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ETIKETEISSA OLEVIEN SYMBOLIEN SELITYKSET

Symboli Kuvaus
c € CE-merkint&a
0344 — llmoitettu laitos
0344

Huomio: Liittovaltion (Yhdysvallat)
lain mukaan tata laitetta saa myyda
vain laékarin toimesta tai
maéarayksesta.

Tutustu kayttdohjeisiin

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Sailytys- ja kuljetuslampdatilarajat

Valmistuspaiva

Valmistaja

Valtuutettu jalleenmyyja EY:ssa

Luettelonumero

Sarjanumero

Katso kayttbohje

Varoitus, katso kayttéohje

Laitetta ei saa havittaa sekajatteen
seassa missaan EU:n jasenmaassa

Luokan Il laite

Tyypin BF sovellettu osa

Q>

Defibrillaatiosuojattu tyypin CF
sovellettu osa




Symboli

Kuvaus

(@)

lonisoimatonta sdhkémagneettista
sateilya

P22

Suojattu yli 12,5 mm leveiden
kiinteiden ulkopuolisten esineiden
tunkeutumiselta;

Suojattu suoraan putoavien
vesipisaroiden tunkeutumiselta, kun
aukko on 15° kallistuskulmassa
suhteessa sen normaaliin asentoon

Legacy-ohjelmointisauvan
virranilmaisin

Legacy-ohjelmointisauvan viestinta

Legacy-ohjelmointisauvan ohjelmointi




1.0

INTELIO-OHJELMOINTIJARJESTELMA
1.1 Kuvaus

Intelio-ohjelmointijarjestelman avulla 1aakari voi pyytaa OPTIMIZER Smart Mini -
pulssigeneraattorilta tietoja ja ohjelmoida sen. Ohjelmointi toimii kosketusnaytéllisella
tablettitietokoneella, jossa on Intelio-ohjelmointikayttoliittyma. Ohjelmointikayttdliittyman ja
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n véalinen viestinta tapahtuu Intelio-ohjelmointisauvalla.
Intelio-ohjelmointisauva kayttaa lyhyen kantaman viestintdd muodostaakseen linkin OPTIMIZER
Smart Mini IPG:n kanssa ja sen jalkeen pitkdn kantaman radiotaajuusviestintaa kaikkeen
mydhempaén viestintddn. Taman kayttéoppaan Intelio-ohjelmointijarjestelman kayttoa koskevien
ohjeiden ymmartaminen on valttamatonta OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin oikean
toiminnan varmistamiseksi.

Intelio-ohjelmointikayttoliittyma on luokiteltu luokan I laitteeksi. Ohjelmointisauvan portti on tyypin
BF sovellettu osa, ja EKG-portti on defibrillaatiosuojattu tyypin CF sovellettu osa.

Intelio- ja Legacy-ohjelmointisauvat on luokiteltu luokan Il laitteiksi ja tyypin BF
sovelletuiksi osiksi.

Varoitus: Intelio-ohjelmointijarjestelma on altis hairidille muista sen l&histolla kaytettavista
sahkolaitteista. Erityisesti kannettavat ja siirrettdvat radiotaajuuslaitteet todenndkoisesti
heikentavat ohjelmointilaitteen normaalia toimintaa. Jos Intelio-ohjelmointilaite ei toimi
odotetulla tavalla, mahdolliset h&iriét on aina otettava huomioon. Liséksi muut laitteet
voivat hairita Intelio-ohjelmointilaitetta.

IMPULSE
oA

Kuva 1: Intelio-ohjelmointijarjestelméa



1.2  Ohjelmointilaitteen toiminnot
Intelio-ohjelmointilaite suorittaa seuraavia toimintoja:

o Lukee (tiedustelee) OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin senhetkisia
ohjelmoituja parametreja

o Muokkaa ja ohjelmoi OPTIMIZER Smart Mini IPG:n parametreja
o Nayttda potilaan EKG- ja IEGM-tietoja ja nayttaa analysoitavia markkereita
e Hakee tilastoja, joita OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattori toimiessaan keraa
o Kirjaa OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin toimintoja
e Tallentaa vakio-ohjelmia tulevaa kaytt6a varten
e Tarkkailee potilaan aktiivisuustasoa
e Mahdollistaa Vesta-laturin nayttamat potilashalytykset
1.3  Ohjelmointilaitteen osat
Intelio-ohjelmointijarjestelma koostuu seuraavista osista:
¢ Intelio-ohjelmointilaite

o0 Intelio Programmer -tablettitietokone, johon on asennettu Optimizer
SM -ohjelmistosovellus

0 Intelio-ohjelmointikayttéliittyma
¢ Intelio-ohjelmointisauva
e Legacy-ohjelmointisauva
e Yksijohtiminen (tai kolmijohtiminen) EKG-johto
e Laturin esilatausohjelma (kéaytetddn Vesta-laturin ohjelmiston paivittamiseen)
e Laakinnallisen tason virtalahde
e Virtajohto

Varoitus: Muiden kuin ylla mainittujen tuotteiden kaytto tai taman kayttboppaan vastainen
kayttdtapa voi vaurioittaa Intelio-ohjelmointilaitetta.

1.4  Ohjelmointilaitteen osien kytkeminen kayttoa varten

Aloittaaksesi Intelio-ohjelmointijarjestelméan kayton OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa,
liitd seuraavat osat:

e Liita Intelio-ohjelmointisauvan LEMO-liitin Intelio-ohjelmointikayttoliittyman
oikealla sivulla olevaan harmaalla merkittyyn porttiin.

o Liith EKG-kaapelin LEMO-liitin Intelio-ohjelmointikayttoliittyman vasemmalla
sivulla olevaan sinisella merkittyyn porttiin.

Varoitus: Ala yrita liittaa mitaan kaapelilla liitettavaa laitetta suoraan (kuten yhdistaa tulostinta
USB-kaapelilla) Intelio-ohjelmointilaitteeseen. Se voi muodostaa
turvallisuusvaaran potilaalle.



1.5 Intelio-ohjelmointisauva

Intelio-ohjelmointisauvassa on 3 m + 0,05 m pitk& johto, ja sitd kaytetddn OPTIMIZER Smart Mini
IPG:n kanssa viestimiseen.

1.5.1 Lyhyen kantaman viestinta

Lyhyen kantaman viestintaa kaytetaan, kun Intelio-ohjelmointisauva muodostaa
ensimmaista kertaa yhteyden Intelio-ohjelmointilaitteen ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n
vélille. Tama viestinta sisaltaa salausavaimen vaihdon.

e Taajuus: 13,56 MHz + 100 ppm
e Etaisyys: 5-40 mm (kun sauvan pohja on asetettu suoraan IPG:n ylle)
1.5.2 Pitkan kantaman viestinta

Pitkdn kantaman viestintaa kaytetdaan sen jalkeen, kun Intelio-ohjelmointisauva on
muodostanut ensimmaista kertaa yhteyden Intelio-ohjelmointilaitteen ja OPTIMIZER
Smart Mini IPG:n vélille. Tama viestinta sisaltéda salatun tiedon siirtoa.

e Taajuus: 402 MHz — 405 MHz (MedRadio)
e FEtaisyys: 0 — vahintdan 1,5 m
1.6 Legacy-ohjelmointisauva

Legacy-ohjelmointisauvassa on 3 m £ 0,05 m pitka johto, ja sita kaytetdan OPTIMIZER Smart —
ja OPTIMIZER IVs IPG -laitteiden kanssa viestimiseen (kun Intelio-ohjelmointilaitteeseen on
ladattu laitekohtaiset ohjelmointisovellukset).

1.6.1 Legacy-ohjelmointisauvan painikkeet
Legacy-ohjelmointisauvassa on kaksi painiketta

e Interrogate (Tiedustele)

e Program (Ohjelmoi)
1.6.2 Legacy-ohjelmointisauvan merkkivalot
Ohjelmointisauvassa on myds kaksi erilaista merkkivaloa:

e Virran merkkivalo, joka sijaitsee virtasymbolin vasemmalla puolella, palaa,
kun ohjelmointisauva on paalla.

o Palkkikaaviomerkkivalot osoittavat ohjelmointisauvan ja OPTIMIZER Smatrt -
pulssigeneraattorin valisen telemetriasignaalin voimakkuutta.

1.7 Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneen akun lataaminen

Varoitus: Lataa Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneen akku vain Intelio- )
ohjelmointijarjestelmén mukana toimitetulla l1a&kinnallisen tason virtaldhteella. Ala yrita
ladata tablettitietokoneen akkua milla&n muulla virtaléahteell&.

Toimi seuraavasti ladataksesi Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneen akun:

1. Avaa tablettitietokoneen virtalahteen liittimen suojakansi (sijaitsee tablettitietokoneen
vasemmassa alakulmassa).

2. Liita ladkinnallisen tason virtalahteen DC-lahtdliitin tablettitietokoneen tulovirtaliittimeen.

Liita virtajohdon toinen paa laakinnallisen tason virtalahteen AC-tuloliittimeen ja liita sitten
toinen paa sairaalatason sahkopistorasiaan. Varmista, etta verkkojannite on
100-240 VAC, 50/60 Hz ja etté pistorasia on asianmukaisesti maadoitettu.



1.8 Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneen painikkeet ja symbolit

Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneessa on kolme valaistua merkkivaloa ja kuusi painiketta,
jotka sijaitsevat tablettitietokoneen oikealla puolella. Niilla on seuraavat toiminnot (ylhaalta alas)

1.8.1
[ ]

1.8.2

Merkkivalot
Virta — palaa kun tablettitietokone on paalla
Akun varauksen tila:
o Ei pala — tablettitietokone toimii akkuvirralla
0 Palaa — kaksi eri tilaa ilmaisevaa varia:
= Oranssi — kun tablettitietokoneen akkua ladataan
= Vihrea — kun tablettitietokoneen akku on tayteen ladattu
WLAN / WI-FI — palaa kun WI-FI on kayttssa
Painikkeet
P1: ei toimintoa
P2: ei toimintoa
Windows: ei toimintoa
Volume + (Adnenvoimakkuus +): ei toimintoa
Volume — (Aanenvoimakkuus -): ei toimintoa

Power (Virta) (vihred): kaytetaan tablettitietokoneen kaynnistamiseen
ja sammuttamiseen

1.9 Intelio-ohjelmointilaitteen kayttaminen

Varoitus: Intelio-ohjelmointilaitetta ei saa kayttaa lentokoneessa ilman koneen
miehistdn suostumusta.

Intelio-ohjelmointilaite on ohjelmoitu kayttdmaan joko verkkovirtaa ladkinnallisen laitteen
virtaldhteestaan tai Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneen akkua.

Huomautus: Jos Intelio-ohjelmointilaitetta kaytetaan akun virralla, lataa akku tdyteen ennen sen

kayttva implanttitoimenpiteen aikana.

Saadaksesi virtaa Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneeseen, toimi seuraavasti:

1. Liita Intelio-ohjelmointisauvan LEMO-tyypin liitin Intelio-ohjelmointikayttéliittyméan oikealla

sivulla olevaan harmaalla merkittyyn porttiin.

2. Paina tablettitietokoneen oikeassa reunassa olevaa virtapainiketta, pida painiketta
painettuna kahden sekunnin ajan ja vapauta se sitten.

3. Tarkasta, etta virran merkkivalo palaa sinisend sen merkiksi, etta Intelio-ohjelmointilaite

on kytketty paalle.

Kun Intelio-ohjelmointilaite on valmiina kaytettéavéksi, tablettitietokoneen ruutuun
iimestyy valintanaytto.

1.10 Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneen kosketusnaytdn kayttod

Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneessa on kosketusnayttd. Valinnat voi tehda
koskettamalla nayttda sormella tai osoitinkynalla.

Varoitus: ALA kayta tablettitietokoneen kosketusnaytolla teravia esineita tai tavallisia
kirjoitusvalineité (mustekyna tai lyijykynd). Kosketusnayttd voi vaurioitua.



1.11 Ohjelmointisauvojen kaytto

Huomio: Tartuntavaaran takia ohjelmointisauvan asettamista suoraan potilaan iholle
on véaltettava.

1.11.1 Intelio-ohjelmointisauva

Intelio-ohjelmointisauvaa kaytettaesséa se on pidettava suoraan potilaan implanttialueen
paalla, jotta Intelio-ohjelmointilaitteen ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n valille muodostuu
yhteys. Kun yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa on muodostettu, Intelio-
ohjelmointisauva voidaan poistaa potilaan implanttialueelta ja asettaa enintaan 1,5 m
etaisyydelle IPG-laitteesta.

1.11.2 Legacy-ohjelmointisauva

Legacy-ohjelmointisauva on pidettava kayton aikana suoraan potilaan
implanttialueen ylapuolella.

1.12 Rutiinipuhdistus

Varoitus: ALA yrita steriloida Intelio-ohjelmointilaitetta tai -ohjelmointisauvoja, silla se saattaa
vaurioittaa laitteita vakavasti.

Varoitus: ALA upota mitaén Intelio-ohjelmointilaitteen osaa veteen. Seurauksena voi olla
laitevaurioita. Intelio-ohjelmointijarjestelma ei ole suojattu veden ja kosteuden
sisdanpaasylta (kotelointiluokka 1PX0).

Varoitus: Kytke Intelio-ohjelmointilaitteen virta aina pois paéltd ennen puhdistusta.

Intelio-ohjelmointilaitteen ulkopuoli, EKG-kaapelit ja varsinkin ohjelmointisauvat suositellaan
puhdistettavaksi desinfiointiliinoilla ennen jokaista kayttokertaa. Ala kayta kemiallisia liuottimia
tai puhdistusliinoja.

1.13 Huolto

Intelio-ohjelmointijarjestelma ei sisalla osia, joita kayttaja voisi huoltaa. Se on vaihdettava, jos se
lakkaa toimimasta maaritystenséd mukaisesti.

Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokone kayttaéa akkuvirtaa. Akku on vaihdettava, jos se ei pida
enaé kunnolla virtaa tai sité ei saa enéa ladattua tayteen. Ota yhteytta paikalliseen Impulse
Dynamics -edustajaan, jos vaihtoakkua tarvitaan.

Varoitus: Kaytetty akku on havitettava asianmukaisesti. Havita kaytetty akku paikallisten
ymparistdvaatimusten mukaisesti.

Varoitus: Ala puhkaise tai polta kaytettya akkua.
1.14 Varastointi ja kasittely

Intelio-ohjelmointilaite ja ohjelmointisauvat on suunniteltu sailyttdmaan toimintakuntonsa senkin
jalkeen, kun ne ovat altistuneet seuraaville aarimmaisille ymparistdolosuhteille:

e Ympariston lampétila; -20 °C — +60 °C (-4 °F — 140 °F)
e Suhteellinen kosteus: 10 % — 100 % (sisdltden kondensaation tai ilman sitd)
¢ llmanpaine: 50 kPa — 156 kPa (14,81 inHg — 46,20 inHg)
Suositellut olosuhteet normaaliin kayttoon ovat:
e Ympariston lampétila: 0 °C — +55 °C (32 °F — +131 °F)
e Suhteellinen kosteus: 20 % — 75 %
e llmanpaine: 70 kPa — 106 kPa (20,73 inHg — 31,39 inHQ)



2.0 INTELIO-OHJELMOINTIJARJESTELMAN OHJELMISTOSOVELLUS

Intelio-ohjelmointijarjestelma sisaltda sovelluksia, joiden avulla luetaan ja muokataan OPTIMIZER Smart
Mini -pulssigeneraattoria ohjaavia parametreja.
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Valintanaytto

Kun Intelio-ohjelmointilaite on PAALLA, aloitussekvenssin jalkeen valintanaytolle ilmestyvét
seuraavat painikkeet.

2.2

Optimizer SM: Tama painike avaa OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen.

System Admin (Jarjestelman yllapit4jd): Tama valinta on salasanasuojattu, ja sen
kautta kayttaja padsee Intelio-ohjelmointilaitteen kayttdjarjestelméan. Se on tarkoitettu
vain Impulse Dynamicsin teknisen henkiloston kayttdon, eiké sita tarvita tavanomaisessa
kliinisessé kaytossa.

Shutdown (Sammutus): Valitsemalla punaisen sammutuspainikkeen valintanaytélta
sammutat Intelio-ohjelmointilaitteen.

OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen perustoiminnot

Kun painat valintanédytén Optimizer SM -painiketta, OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovellus
iimestyy nakyviin Intelio-ohjelmointilaitteessa. Sovellusta voidaan kayttaa viestintalinkin
luomiseen, tiedusteluun ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ohjelmointiin.

2.2.1 Viestiminen OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa

Ennen kuin Intelio-ohjelmointilaitetta voidaan kayttda OPTIMIZER Smart Mini IPG:n
ohjelmointiin, on luotava viestintayhteys Intelio-ohjelmointilaitteen ja potilaan
laitteen valille.

Se tapahtuu asettamalla Intelio-ohjelmointisauva ensin suoraan potilaan OPTIMIZER
Smart Mini -implanttialueen ylapuolelle (potilaan vaatteiden paalla).

Kun Intelio-ohjelmointisauva on potilaan implanttialueen ylla, viestintdyhteys luodaan
Start OPTIlink (K&ynnistd OPTIlink) -komennolla.

Kun viestintayhteys on muodostettu, |&akari voi kayttdd OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksen useita eri komentoja.

2.2.2 Laitetiedustelu ja -ohjelmointi

OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorissa on tietty parametrijoukko, joka ohjaa sen
toimintaa. N&ama parametrit tarkoittavat laitteen arvoja tai parametriarvoja.

OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksella on mahdollista lukea laitteen
senhetkisia arvoja Interrogate (Tiedustele) -komentoa kayttamalla. Se tapahtuu
automaattisesti, kun viestintayhteys on muodostettu Intelio-ohjelmointilaitteen ja
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n vdlille. Sen jalkeen Interrogate-komentoa voidaan kayttaa
haluttaessa uudelleen OPTIMIZER Smart Mini IPG:n tilan paivittdmiseen (esim. akun
jannite, IPG:n tila).

Kun Interrogate-komentoa kaytetéén, senhetkiset laitteen arvot ladataan ja naytetaan
OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen naytolla. OPTIMIZER Smart Mini-
ohjelmointisovelluksen naytolla nakyvét arvot ovat parametriarvoja.

Laakari voi tarkastella ja muokata parametriarvoja OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksella. Muokatut parametriarvot voidaan siirtdd OPTIMIZER Smart Mini
-pulssigeneraattoriin Program (Ohjelmoi) -komennolla.

Huomautus: Ohjelmointilaitteen nayt6lla nakyvid muokata parametriarvoja El siirreté
pulssigeneraattoriin ennen kuin Program (Ohjelmoi) -komento suoritetaan.

Jos uudet parametriarvot eivat saa aikaan haluttua kliinista vaikutusta, ne voidaan perua
Undo (Kumoa) -komennolla. Taméa komento palauttaa laitteen parametrit aiemmin
ohjelmoituihin arvoihin.



Hyddylliset parametriyhdistelméat voidaan tallentaa standarditiedostoina (“kayttajan
esiasetuksina”). Standarditiedoston tiedostopaéate on “.mips”. Kun tietty standardi on
luotu, se voidaan ladata potilaille, jotka tarvitsevat samanlaista ohjelmoitua arvojoukkoa.

OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen Load Program (Lataa ohjelma) -
komento lukee standardimuotoisia (.mips) tiedostoja. Save Program (Tallenna ohjelma) -
komento kirjoittaa dataa standardimuotoiseen (.mips) tiedostoon. Nain OPTIMIZER
Smart Mini -ohjelmointisovellusta voidaan kayttdd myds standardien kasittelyohjelmana
(katso kappale 3.24).

2.2.3 Tarkkailutytkalut

Intelio-ohjelmointijarjestelmasséa on ohjelmointiliittymd, jossa on sisaénrakennettu
elektrokardiografiakanava. Potilaan sydansahkokayra nakyy OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksen naytén ECG/IEGM/Marker -paneelin ylaosassa.

Varoitus: Naytetty sydansahkokayra on tarkoitettu vain seurantaa varten; se ei ole
diagnostista laatua. Kliinista diagnostista johtopaatdsta ei tule tehda naytetyn
sydansahkokayran perusteella. Erityisen tarkedd on huomata, etta kaavion
gradientti ei ole tyypillinen 25 tai 50 mm/sek.

Kun OPTIMIZER Smart Mini IPG:n CCM Therapy ei ole OOO-tilassa (valmiustila),
sydamensisdiset elektrogrammit (IEGM) ja tapahtumamarkkerit ovat automaattisesti
kaytossa. “Markkerit” ovat lippuja, jotka esittavat laitteen eri tiloja ja tapahtumia, joita
havaitaan laitteen toiminnan aikana. Tassa tilassa kaikki OPTIMIZER Smart Mini -
pulssigeneraattorin tunnistamat ja luomat tapahtumat naytetdan ECG/IEGM/Marker -
paneelissa synkronoituina potilaan sydansahkokayran kanssa.

e OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattori pitaa kirjaa kaikista ilmenneista
tapahtumista ja olosuhteista. Nama tallenteet on mahdollista ladata OPTIMIZER
Smart Mini IPG -laitteesta Intelio-ohjelmointilaitteeseen. Jokaisen tapahtuman
esiintyvyysmaaraa voidaan katsella OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksen CCM Statistics (CCM-tilastot) -ikkunassa
(katso kappale 3.18).

e OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen ohjelmistolla voidaan mitata
kammiojohdinten impedanssi (katso kappale 3.15).

e OPTIMIZER Smart Mini IPG -ohjelmointisovellus pitaa kirjaa kaikista OPTIMIZER
Smart Mini IPG -laitteen kanssa tapahtuvasta vuorovaikutuksesta
(katso kappale 3.25).

2.2.4 Ohjelmointisovelluksen sulkeminen

Sovellus suljetaan napsauttamalla Exit (Poistu) -painiketta OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksen sovellusnayton oikeassa alakulmassa. Kun vahvistuksen
ponnahdusikkuna avautuu, napsauta Close (Sulje) palauttaaksesi Intelio-
ohjelmointilaitteen valintanaytolle.



3.0 OPTIMIZER SMART MINI -OHJELMA

OPTIMIZER Smart Mini -ohjelma on sovellus, jolla OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitetta hallitsevia
parametreja voidaan lukea ja muokata. Kappaleessa kuvaillaan OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksen useita toimintoja.

Huomautus: Paivamaarat esitetddn OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksessa seuraavassa
muodossa (ellei muuta mainita):

PP/KK/NVVV

Jossa:
e PP =paiva
o KK = kuukausi
e VVVV =vuosi

3.1  OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen yleiskatsaus

Kun OPTIMIZER Smart Mini -ohjelma kaynnistetdan, nakyviin tulee paanaytto, joka
sisaltda seuraavat:

o ECG/IEGM/Marker -paneeli
0 EKG-alapaneeli
0 |IEGM-alapaneeli
0 Marker-alapaneeli
e CCM Marker -selite
¢ OPTIlink Session -paneeli
e CCM Status -paneeli
e Programming Buttons -paneeli
e  Mode-palkki
e Status-palkki
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Kuva 2: OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen paanaytt6
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3.1.1 ECG/IEGM/Marker -paneeli
ECG/IEGM/Marker -paneelissa on seuraavat kolme alapaneelia.
3.1.1.1 Surface EKG (Pinta-EKG) -alapaneeli
Varoitus: Naytetyn EKG-kayran perusteella ei tule tehda kliinisia johtopaatoksia.

Surface EKG -alapaneeli ndkyy ikkunan ylalaidassa. Siina naytetaéan potilaan
reaaliaikainen EKG-kayra. Lisaksi se sisdltdd markkeripainikkeen (ndytetdan
tekstilla Stop Marker (Pysayta markkeri) tai Run Marker (Kaynnistd markkeri),
jonka ansiosta kaynnissa oleva markkerindyttd on mahdollista pysayttaa

ja kédynnistaa.
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Kuva 3: Surface EKG -alapaneeli

3.1.1.2 IEGM-alapaneeli

IEGM-alapaneeli naytetaan Surface EKG-alapaneelin alla. Kun OPTIMIZER
Smart Mini IPG ei ole OOO-tilassa, se nayttad OPTIMIZER Smart Mini IPG -
laitteesta saadut etdkentan IEGM-merkinnat, jokaisen johtimen markkerit,
eri tapahtumat ja olosuhteet seka CCM-hoidon statuksen.

Kuva 4: IEGM-alapaneeli
3.1.1.3 Marker-alapaneeli
Marker-alapaneeli naytetddn IEGM-alapaneelin alla. Kun OPTIMIZER Smart Mini
IPG ei ole OOO-tilassa, se nayttaa jokaisen aktiivisen johtimen markkerit, eri
tapahtumat ja olosuhteet seka CCM-hoidon statuksen.
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Kuva 5: Marker-alapaneeli



3.1.1.4 CCM Real-Time Statistics Area (CCM:n reaaliaikainen tilastoalue)

CCM Real-Time Statistics Area -sijaitsee ECG/IEGM/Marker -paneelissa. Siina
esitetdan seuraavat reaaliaikaiset arvot:
e CCM HR: IPG:n havaitsema sydamensyke lydnteind minuutissa (bpm)
e CCM AV: Tunnistettujen eteis- ja RV-tapahtumien valinen aika
millisekunteina (ms)
Huomautus: OVO-LS-CCM-tilassa tassa naytetaan "N/A” (ei kaytdssa)

¢ RV-LS: Tunnistettujen RV- ja LS-tapahtumien valinen aika
millisekunteina (ms)

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

Kuva 6: EKG-tilastopalkki

CCM HR, CCM AV ja RV-LS-intervallit muuttuvat dynaamisesti, niin etta kullekin
arvolle nékyy sen senhetkinen lukema.

3.1.2 ECG/IEGM/Marker -paneelin selite

ECG/IEGM/Marker -paneelin selitteessa selitetdan jokainen ECG/IEGM/Marker -
paneelissa mahdollisesti nakyva markkeri.
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B ccm Noise
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B ccm Alert
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CCM Status
) Magnet
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CCM CCM

Suspended Continuous

. Low Battery

Kuva 7: ECG/IEGM/Marker -paneelin selite
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3.1.2.1 CCM States (CCM-tilat)
Markkerindakymassa naytetdaén seuraavat CCM-tilat:

e Keltainen: Naytetaan, kun CCM on estetty seuraavien olosuhteiden
takia (syy ilmoitetaan keltaisessa palkissa).

(0]

Long AV (Pitka eteis-/kammiovali): Tunnistettu AV-intervalli
ylittdd "Long AV” -raja-arvon (vain ODO-LS-CCM-tilassa).

Short AV (Lyhyt eteis-’/kammiovali): Tunnistettu AV-intervalli
on lyhyempi kuin "Short AV” -raja-arvo

(vain ODO-LS-CCM-tilassa).

A Noise (Eteiskohina): Eteisen tunnistuskanavassa on havaittu
kohinaa (vain ODO-LS-CCM-tilassa).

V Noise (Kammiokohina): Kammion tunnistuskanavassa on
havaittu kohinaa.

AT: Eteissyke on eteistakykardian rajaa korkeampi

(vain ODO-LS-CCM-tilassa).

VT: Kammiosyke kammiotakykardian rajaa korkeampi
(vain OVO-LS-CCM-tilassa).

LS Out of Alert: Paikallistunnistustapahtuma (LS) havaittu
LS-halytysajan ulkopuolella.

PVC: Kaksi havaittua perakkaista kammiotapahtumaa ilman
havaittua eteistapahtumaa (vain ODO-LS-CCM-tilassa).

ImpMeas: Mitattaessa impedanssiarvoa.

Skipped Pulse (Ohitettu pulssi): CCM-hoitopulssia ei voitu
toimittaa IPG:n sisdisten poikkeuksellisten
ajoitusolosuhteiden takia.

e Tummansininen: CCM on estetty aiemmin havaitun tapahtuman takia
(jos CCM-eston kiertoparametri on ohjelmoitu suuremmaksi kuin 1).

3.1.2.2 IEGM-markkerit
Jokaisella johtimella on oma IEGM-markkerinsa.
3.1.2.21 A-kanava

e Oranssi: Tunnistettu eteistapahtuma
e Vaaleanpunainen: A-kanavassa havaittu kohinaa

3.1.2.2.2 RV-kanava

e Vihrea: Oikean kammion (RV) tapahtuma havaittu
e Vaaleanpunainen: RV-kanavassa havaittu kohinaa

e Sininen suorakulmio: CCM-pulssisarja
lahetetty RV-kanavaan

Huomautus: Sinisen suorakulmion leveys edustaa
RV-kanavan CCM-pulssisarjan kestoa

3.1.2.2.3 LS-kanava

e Musta: Paikallistunnistuksen (LS) tapahtuma
e Keltainen: LS-halytysaika

e Vaaleansininen: Paikallistunnistus
peittédd supistumisvaiheet

e Sininen suorakulmio: CCM-pulssisarja lahetetty
LS-kanavaan

Huomautus: Sinisen suorakulmion leveys edustaa
LS-kanavan CCM-pulssisarjan kestoa
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3.1.3

3.1.2.3 CCM Status (CCM-tila)
CCM-hoidon tila esitetd&n seuraavasti:
e Vihred: CCM on kayt6ssa ja paalla
e Keltainen: Magneetti on sijoitettu juuri OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ylle
e Tummanharmaa: CCM on keskeytetty
e Oranssi: CCM on asetettu jatkuvaan tilaan
e Harmaa: OPTIMIZER Smart Mini IPG:n akku on lahes tyhja
OPTIlink Session (OPTIlink istunto) -paneeli

Kun asennettuun laitteeseen ei ole muodostettu yhteytta, OPTIllink Session -paneelissa
nakyvat seuraavat painikkeet:

Start OPTIlink: Komentopainike, jolla aloitetaan Intelio-ohjelmointilaitteen ja
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n valisen viestintdyhteyden muodostus.

Open Log (Avaa loki): Komentopainike, jolla kayttéja voi avata OPTIMIZER
Smart Mini IPG -laitteelta aiemmin haetun lokitiedoston. Td&m&n napsautus avaa
ikkunan, jossa nékyy Intelio-ohjelmointilaitteen tallennettujen lokitiedostojen
listan. Valitse lokitiedosto ja napsauta Select-painiketta avataksesi sen
valitussa laitteessa.

% Start
0 opTilink § OPen o8

Kuva 8: OPTIlink Session -paneeli (ei yhdistetty IPG:hen)

Kun yhteys on muodostettu, OPTIlink Session -paneelin ulkondkd muuttuu ja siin& nakyy
seuraavat kohdat:

OPTIlink Signal Strength Indicator (OPTIlink yhteyden voimakkuuden
ilmaisin): Nayttdad dynaamisesti Intelio-ohjelmointisauvan ja OPTIMIZER Smart
Mini IPG:n valisen yhteyden laadun. Yhteyden laadusta riippuen yhteyden
voimakkuuden ilmaisimen aallot naytetéan jollain seuraavista tavoista:

0 Hyvélaatuinen yhteys — 3 vihreda signaaliaaltoa

o0 Kohtalainen yhteys — 2 keltaista signaaliaaltoa

0 Huonolaatuinen yhteys — 1 punainen signaaliaaltoa
Laitteen malli
Laitteen sarjanumero

Close OPTIlink (Sulje OPTIlink): Komentopainike, jolla suljetaan Intelio-
ohjelmointilaitteen ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n vélinen yhteys.

) Sz - —
5 SN: A00011 OPTllink

Kuva 9: OPTIlink Session -paneeli (hyvalaatuinen yhteys IPG:hen naytetdan)
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3.1.4 CCM Status (CCM-tila) -paneeli

CCM Status -paneeli kertoo seuraavien parametrien senhetkisen tilan:
o Device Mode (Kayttotilat)
e CCM Therapy Mode (CCM-hoitotila)
e CCM Therapy Dosage (CCM-hoidon annostus)

CCM Status -paneelissa on painike, jolla kayttéaja voi pysyvasti keskeyttaa CCM-hoidon
tai aloittaa sen uudelleen. Kun painike on “DISABLE CCM” -oletustilassaan,

sen napsauttaminen keskeyttdd CCM-hoidon pysyvasti ja painikkeen tekstiksi muuttuu

“ENABLE CCM”. Kun painike on “ENABLE CCM” -tilassa, sen napsauttaminen aloittaa
CCM-hoidon uudelleen ja painikkeen tekstiksi muuttuu “DISABLE CCM".

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

Kuva 10: CCM Status -paneeli
3.1.5 Programming Buttons (Ohjelmointipainikkeet) -paneeli
Programming Buttons -paneeli siséltaa seuraavat komentopainikkeet:

¢ Nominals (Nimellisarvot): Avaa ponnahdusikkunan, jossa kysytaan kayttajan
vahvistusta OPTIMIZER Smart Mini IPG:n nimellisarvojen
uudelleenohjelmoinnille. Jos valitaan Yes (kyll&), nimellisarvot ohjelmoidaan
OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen. No (ei) -valinta
sulkee ponnahdusikkunan.

e Interrogate (Tiedustele): Lukee OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin
nykyiset parametriarvot. Naista arvoista tulee OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksessa nakyvat arvot.

e Cancel (Peruuta): Kun Intelio-ohjelmointilaitteen parametriarvoja on muokattu,
mutta niita ei ole vield ohjelmoitu OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen,
kayttajan on mahdollista vield hylata parametrien muutos. Jos laitteelta ei
pyydeta tietoja ja tiedot on ladattu .mips-tiedostosta, ohjelmointilaitteen
parametreiksi asetetaan tiedostossa méaritellyt arvot.

e Undo (Peru): Kun parametriarvoja muokataan ja ohjelmoidaan sen jalkeen
OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen, kayttaja voi uudelleenohjelmoida
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n aiemmin ohjelmoiduilla arvoilla.

e Program (Ohjelma): Lahettdd OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitesovelluksen
senhetkiset parametriarvot OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen. Taméa
painike ei ole kdytossa, kun parametrien muokkaus aiheuttaa
parametrien konfliktin.

HBE0EB

Nominals Interrogate Cancel Undo Program
Kuva 11: Programming Buttons -paneeli

Huomautus: Jos komentopainike nakyy harmaana Programming Buttons -paneelissa,
se merkitsee, ettéd komento ei ole silla hetkella kaytettavissa.
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3.1.6 Mode (Tila) -palkki
Mode-palkki siséltda seuraavat painikkeet:
o Follow-up (Seuranta)
e Parameteres (Parametrit)
¢ Diagnostics (Diagnostiikka)
e Preferences (Preferenssit)
e Tools (Tyokalut)
Valittuna jokainen painike nayttaa eri tilan, jossa on omat vélilehtensa

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Kuva 12: Mode-palkki

3.1.6.1 Follow-up-tila

Follow-up-tila sisdltdd seuraavat valilehdet, joista jokaisessa on paneeli, joka
siséltaa tietoa OPTIMIZER Smart Mini IPG:n senhetkisesta tilasta:

e Summary (Yhteenveto): Nayttdd seuraavat tiedot:
0 Implant date (Implantointipdivamaara)
0 Last Follow-up date (viimeisin seurantakdynnin paivamaara)

o IPG Battery information (IPG:n akkutiedot) — voltage, last charge,
discharge episodes (jannite, edellinen lataus seka
purkautumisten maara)

0 Vl1-johdin — V1-johtimen sarjanumero sekd kammiojohtimen
impedanssi (jos mitattu)

0 V2-johdin — V2-johtimen sarjanumero sekd kammiojohtimen
impedanssi (jos mitattu)

0 CCM Therapy — 24 tunnin CCM % seka hoidon
kokonaisméaaran CCM %

o OPTIHome — OPTIHomen status

Summary
Implant Date: 01/01/2020
Last Follow-Up: 16/06/2020 V1 Lead SN: CA12345 SN: CC32415

V1 Impedance:

Last Charge: V2 Lead SN: CC54321 CCM Therapy

i 24 CCM: 95%

i . Impedance:

Discharges: 0 P Total CCM: 1%
OPTIHome OFF

Kuva 13: Summary-paneeli
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e Trends (Trendit): Talla vélilehdella on seuraava painike:
0 CCM Statistics (CCM-tilastot): Kaytetdan OPTIMIZER Smart
Mini IPGsta ladattujen CCM-tilastotietojen tarkasteluun.

Trends

CCM Statistics

Kuva 14: Trends-paneeli

e CCM Settings (CCM-asetukset): Nayttaa silla hetkella OPTIMIZER
Smart Mini IPG -laitteeseen ohjelmoidun CCM-asetuksen. Lisaksi talla
valilehdelld on OPTIset Wizard -painike, jolla kayttaja voi antaa
sovelluksen analysoida potilaan syketta ja suositella johtimien
tunnistuksen, CCM-ajoituksen ja CCM:n voimakkuuden parametrien
parhaiten sopivia asetuksia.

CCM Settings

SENSING TIMING ALGORITHM CCM THERAPY
A: 2mV Bipolar Av: W1 15: V2 Mode: ON
Vi 8mV Bipolar Alert Start: -Bms CCM: 7 hs/day
V2: 8mV Bipolar Alert Width: 30ms
Post-RV LS Refractory: Oms
CCM INHIBIT CCM TRAIN
Past-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

Kuva 15: CCM Settings -paneeli

3.1.6.2 Parameters (Parametrit) -tila

Parameters Mode siséltaa seuraavat valilehdet, joista jokaisella on paneeli, joka
siséltaa parametreja, jotka voidaan asettaa OPTIMIZER Smart Mini
IPG -laitteelle:

e CCM Therapy: Sisaltdd seuraavat parametrit:
0 CCM Therapy Mode (CCM-hoitotila)
Mode (Tila)
Start Time (Alkamisaika)
End Time (Paattymisaika)
CCM Magnet Mode (CCM magneetti -tila)
o0 Extend on low CCM % (Laajenna matalalla CCM%:lla)

Huomautus: On Time (kdynnissaoloaika) on asetettu kohtaan
01 h: 00 m eika sita voi muuttaa.

Huomautus: Off Time (aika, jolloin ei ole kaynnissa) lasketaan
seuraavien parametriarvojen pohjalta:

= CCM Therapy Hours/Day (CCM-hoitotunnit/paiva)
= Start Time (Aloitusaika)
= End Time (Paattymisaika)

O O O
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CCM Therapy

CCM Therapy Mode: ON 7 hs/day Made: 0ODO-L5-CCM
Start Time: 00h : 00m End Time: 23h | 58m CCM Magnet Mode: Off 1 day

On Time: 00 m Off Time: 02h : 25m

01h
Extend on low CCM% | c

Kuva 16: CCM Therapy -paneeli

e Sensing (Tunnistaminen): Sisaltda seuraavat parametrit:
0 Sensitivity (Herkkyys)
o Polarity (Polaarisuus)

Liséksi talla valilehdella on OPTlIset Propose IEGM Sensitivities
(OPTIset ehdota IEGM-herkkyyksid) -painike, jolla kayttaja voi antaa
sovelluksen analysoida potilaan syketta ja suositella
tunnistusparametrien parhaiten sopivia asetuksia.

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

OPTlset Propose IEGM Sensitivities

Kuva 17: Sensing-paneeli

e CCM Timing (CCM-agjoitus): Sisaltda seuraavat parametrikategoriat ja
niihin liittyvat parametrit:

0 A/V REFRACTORIES (ETEISEN/KAMMION KATVEAJAT)

= Post-V Atrial Refractory (Kammion jalkeinen
eteisen katveaika)

= Post-V Ventricular (RV) Refractory (Kammion
jalkeinen kammion katveaika)

0 CCM INHIBIT (CCM-ESTO)
=  CCM Inhibit Cycles (CCM-estokierrot)
= AV Limits (AV-rajat)
e Short (Lyhyt)
e Long (Pitkd)
= Tachycardia (Takykardia)
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0 TIMING ALGORITHM (AJOITUSALGORITMI)

= LS Channel Assignment (Paikallistunnistuskanavan
maarittaminen)

= LS Alert Start (Paikallistunnistuksen
halytyksen alku)

= LS Alert Width (Paikallistunnistuksen
halytyksen kesto)

= LS Blanking Refractories (Paikallistunnistuksen
peiton katveajat)

e Preand Post A (Ennen ja
jalkeen eteistapahtuman)

e Pre and Post RV (Ennen ja jalkeen
kammiotapahtuman)

e Post LS (Paikallistunnistustapahtuman
jalkeen)

Liséksi talla valilehdella on OPTlIset Propose CCM Algorithm Timing
(OPTIset ehdota CCM-ajoitusalgoritmia) -painike, jolla kayttaja voi antaa
sovelluksen analysoida potilaan syketta ja suositella CCM-ajoitusparametrien
parhaiten sopivia asetuksia.

CCM Timing

A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM

Post-\ Atrial Refractory: 249.4 ms
RV: V1 LS:: e

Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms

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

CCM INHIBIT
o LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits:  Short: | 70ms Long: | 397 ms Pre A: 0ms Post A: 0ms
Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: P POsERVE e

OPTlset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Kuva 18: CCM Timing -paneeli

e CCM Train (CCM-signaalisarja): Sisaltda seuraavat parametrit;
0 CCM Train Delay (CCM-signaalisarjan viive)
0 CCM Amplitude (CCM:n voimakkuus)

o0 Number of Biphasic Pulses (Kaksivaiheisten
pulssien maara)

Balancing (Tasapainotus)
First Phase Polarity (Ensimmaisen vaiheen polaarisuus)
Phase Duration (Vaiheen kesto)
Interval (Intervalli)
CCM Channels (CCM-kanavat)
= RV
= LS

0O O O O o
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Tama valilehti sisaltdad CCM Train Graphic Display (CCM-signaalisarjan
graafinen nayttd) -ikkunan (CCM train -paneelin oikealla puolella), jossa
nakyy paikallistunnistustapahtumaan liittyvén CCM Train -parametrit.
Jokainen ikkunassa esitetty parametri muuttuu dynaamisesti, kun sen
arvoa muutetaan.

Talla valilehdelld on liséksi seuraavat painikkeet:

0 CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD:n vuorovaikutuksen
testaus): kayttaja voi kasvattaa CCM-viivetta véliaikaisesti
85 millisekuntiin maarittadkseen sallitun CCM-signaalisarjan
viiveen maksimin ennen kuin ICD tunnistaa CCM-hoitopulssit
virheellisesti R-aalloiksi.

o0 OPTlset Propose CCM Amplitude (OPTIset ehdottaa CCM:n
voimakkuutta): Kayttaja voi antaa sovelluksen analysoida
kammiojohtimien impedanssia ja suositella CCM-hoidon
voimakkuuden parasta asetusta.

CCM Train
CCM Train Delay 30 ms CCM Amplitude 6.5V LS
513ms
Number Of Biphasic Pulses: 2 Balancing: 40 ms ] =2 pulses
65V
First Phase Polarity: Positive Phase Duration: | 5.13 ms | |_| r
Interval: 0 ms
CCM Channels: RV [V1] Ls [v2 ] 30 ms 40ms
Balancing Phase

':.CCM-lC[‘..l.. CCM Delay is extended to 85 ms
\ Imaracion while button s pressed OPTiset Propose CCM Amplitude

Kuva 19: CCM Train -paneeli

3.1.6.3 Diagnostics (Diagnostiikka) -tila

Diagnostics-tila sisaltda seuraavat valilehdet, joista jokainen nayttaa asennetun
OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelman tilan arvioimiseen kaytettavia
diagnostiikkatytkaluja ja -asetuksia nayttavan paneelin:

e Continuous Mode (Jatkuva tila): Talla valilehdella on seuraavat
painikkeet:

0 Start Continuous Mode (Kaynnista jatkuva tila)

0 Stop Continuous Mode (Pysayta jatkuva tila)

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 hourl

Check the presence of continuous mode in the Marker.

top Continuot

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Kuva 20: Continuous Mode -paneeli
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e Leads (Johtimet): Talla valilehdella on seuraava painike:
0 Measure Lead Impedance (Mittaa johtimien impedanssi)

Leads

Atrial Lead 5N: CC32415 V1 Lead SN: CA12345 V2 Lead 5N: CC54321

V1 lead impedance: 51001 V2 lead impedance: 5600

Measure Leads
Impedance

Kuva 21: Leads-paneeli

e Battery (Akku): Nayttaa IPG:n akkutiedot — jannite, arvioitu kapasiteetti,
edellinen lataus seka purkautumisten maara.

Battery

Last charge:

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Kuva 22: Battery Mode -paneeli

e Special Modes (Erityistilat) (vain asiantuntijakayttoon): Nama painikkeet
ovat kaytdssa vain oikealla paéasykoodilla.

0 Lead Depolarization (Johtimien depolarisaatio): Yhdistaa V1-
ja V2-elektrodit, jotta kertynyt lataus katoaa.

0 IPG Reset (IPG:n nollaus): Nollaa IPG:n mikrokontrollerit ja
palauttaa ohjelmat ja parametrit niiden nimellisarvoihin.

0 Rechargeable Battery Disconnect (Akku irti) Irrottaa IPG:n
akun laitteen virtapiirista.

Special Modes

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

Warning: Please consult Physician’s Manual prior to hese modes. 0 _ |:|

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

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

settings charger.

Warning: If the current OPTllink is interrupted,
A establishing o new session will not be possible
until depolarization ends.

: Start Rechargeable
— ° Battery Disconnect

Kuva 23: Special Modes -paneeli
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e Data Storage (Tallennetut tiedot): Nayttda seuraavat implantin tiedot
0 Implant Date (Implantointipdivamaara)
0 V1 Lead (V1-johdin)

= Model (Malli)

= SN - Vl1-johtimen sarjanumero
0 V2 Lead (V2-johdin)

= Model

= SN - V2-johtimen sarjanumero
0 A Lead (A-johdin)

= Model

= SN - Eteisjohtimen sarjanumero

o Paced Rhythm (co-implanted CRM device) (Tahdistettu syke,
toinen implantoitu CRM-laite) — Kertoo, onko tahdistetun sykkeen
ilmoitus otettu kayttoon.

0 CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (CCM-viive/CCM:n aloituksen raja-arvon
mittaus OPTIMIZER/ICD-laitteen vuorovaikutuksen testauksen
aikana) — Nayttaa taméan arvon rajan (millisekunneissa).

0 Minimum R-R interval in ICD VT Zone (Minimi-R-R-intervalli
ICD VT -alueella) — Nayttaa taman arvon
rajan (millisekunneissa).

Data Storage sisaltdd myds seuraavat parametrit:
0 Activity Tracking (Aktiivisuusseuranta)
= Accelerometer (Kiihtyvyysanturi)

= Posture (Asento)

= HRV
Data Storage
Implant Date: 01/01/2020
V1 Lead: V2 Lead; Alead: B Activity Tracking
Model: |5IM 2088 |[sim 2088 [s1m 2088 ' m_
et rrchoi 1§ St i || Esaleddetimti | | Accelerometer
SN: |CA12345 || ccsa321 €C32415 Bl roswre

] HRv
Paced Rhythm (co-implanted CRM device) OFF mr

CCM delay/CCM start limit measure during o

OPTIMIZER/ICD interaction testing: L -
o ) Edit implant data
Minimum R-R interval in ICD VT zone: 10 ms

Kuva 24: Data Storage -paneeli
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3.1.6.4 Preferences (Omat asetukset) -tila
Preferences-tila sisaltéda seuraavat vélilehdet omissa paneeleissaan:

e OPTIhome (tuleva ominaisuus)

OPTIHome
m| OPTIHome remote monitoring OPTlhome activity
; 7 Leads impedance Last upload: 01/01/2000
u J Patient Alerts ! IEGM amplitudes
f ! j Activity Data m_, Battery data
m CCM Statistics P73 cem settings

Kuva 25: OPTIhome-paneeli

e Charger (Laturi): Talla valilehdella on seuraavat painikkeet:
Huomautus: Tata tilaa saa kayttaa vain kliinisissa sokkotutkimuksissa.
0 Set Blind Mode (Aseta sokkotila)
0 Clear (Tyhjenna)
0 Temperature Charge Constants (Latauslampdtilan
pysyvat arvot)
Charger

Blind Charge Mode

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

: caused by CCM delivery.

This mode is to be used only for blinded clinical inv

30 v
Current Status: OFF
i T ture Ch
Set Blind Mode Clear emperature Lharge
Constants

Kuva 26: Charger-paneeli

o Patient Alerts (Potilashalytykset): Tama valilehti sisaltaa
seuraavat parametrit:

o Alert Delivery Mode (Halytystila)
= Start (Kéynnista)
= End (Lopeta)

0 Maximum lead impedance change (Johtimien maksimi-
impedanssin muutos)

= %

0 Minimum Target CCM therapy rate (CCM-hoidon
tahdin minimitavoite)

= %
0 Battery Recharge Reminder (Akun latausmuistutus)
= Days (Paivaa)
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0 CCMtherapy suspended (CCM-hoito keskeytetty)

0 Long time without communication with the IPG (Pitka aika
ilman yhteytta IPG:hen)

= Days

0 Long time without transmitting to the remote monitor (Pitka
tietojensiirtovali etémonitorille)

= Days
o Down Mode
0 CCM Not sensing/Noise (CCM ei tunnista/kohinaa)
0 Charger Battery Low (Laturin akku l&hes tyhja)
0 Charger Failure (Laturin toimintahdirid)
0 Rechargeable Battery Low (Akku l&hes tyhja)
Patient Alerts
ALERTS DELIVERED BY CHARGER
Alert Delivery Mode: Scheduled Start: 09h : 00m End: 21h : 00m
m_‘: Maximum lead impedance change: 30 % m_J CCM Not sensing/Noise
m Minimum Target CCM therapy rate: 75 % ﬂ_} Charger Battery Low
m Battery Recharge Reminder (days): = 10 days IJ Charger Failure
m:] CCM therapy suspended E Rechargeable Battery Low
m| Long time without communicating with the IPG [days) 2 days
m_j Long time without transmitting data to the remote monitor (days) 2 days
m Down Mode

Kuva 27: Patient Alert -paneeli

e Activity (Toiminta): Tassé painikkeessa on Activity Sensor Setup
(Aktiivisuuden tunnistuksen asetukset) -painike.

Activity

Activity Sensor Setup

Kuva 28: Activity-paneeli
e Print/File (Tulosta/tiedosto): Talla valilehdella on seuraavat painikkeet:

0 Parameters Report (Parametriraportti): Luo raportin (joka on
mahdollista tallentaa PDF-muodossa) OPTIMIZER Smart Mini
IPG:n senhetkisistd parametriasetuksista.

o Database Backup (Varmuuskopio): Luo varmuuskopion
Intelio-ohjelmointilaitteeseen tallennetuista tiedostoista.

o Database Restore (Palauta tiedot): Lataa
varmuuskopiotiedostot Intelio-ohjelmointilaitteeseen.
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Print/File

Printing Database
Parametins Database Database
Report Backup Restore

Kuva 29: Print/File-paneeli
e Clock (Kello): Talla valilehdellda on seuraavat painikkeet:

0 Read IPG Clock (Lue IPG:n kello): Lukee OPTIMIZER Smart
Mini -pulssigeneraattorin nykyisen paivamaaran ja kellonajan.

0 Set IPG Clock (Aseta IPG:n kello): (Ei kaytdssa, ellei Read IPG
Clock -komentoa ole annettu): OPTIMIZER Smart Mini IPG:n
kellon manuaalinen asettaminen.

o0 Synchronize IPG clock to programmer clock (Synkronoi
IPG:n kello ohjelmointilaitteen kellon kanssa): Siirtaa
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kellon samaan aikaan kuin Intelio-
ohjelmointilaitteen kello.

Clock

IPG's clock current time

Read IPG Clock
Local: 16/06/2020 13:13:54 5
Set IPG Clock
Programmer's clock current time Synchronize IPG clock
to programmer clock
Local: ii/06/2020 13:13:56 =

Kuva 30: Clock-paneeli
3.1.6.5 Tools (Tydkalut) -tila
Tools-tila siséltda seuraavat vélilehdet omissa paneeleissaan:
e Standards (Standardit): Talla valilehdellda on seuraavat painikkeet:

0 Load Program (Lataa ohjelma): Lataa tallennetun
vakiotiedoston OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovellukseen.

0 Save Program (Tallenna ohjelma): Tallentaa senhetkiset
parametriarvot vakiotiedostona.
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Standards

Load Save
gran Program
Kuva 31: Standards-paneeli
o Logs (Lokit): Talla valilehdella naytetddn ohjelmointiloki.
Logs
PROGRAMMER LOG
_C-L"{ Sesslon QK |§qug920 ~
_Gd:_tScssIon o !§,.'(_J§,.'?920
Sat Session 0K 16/06/2020
Programming OK lt_:,.'tllf_r.l’{i_]}ll
Interrogation 0K Device Time: 16/06/2020 13:00:27 16/06/2020
Get Statistics OK 16/06/2020
Get Statistics OK 16/06/2020
Impedance 0K Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Programming OK 16/06/2020
Programming OK 16/06/2020

Programming OK Ir’s,.'(]r.'},l’?ﬂ}‘ﬂ
16/06/2020

Get Time Ok 16/06/2020 13:13:54

Kuva 32: Logs-paneeli

e Engineering (vain asiantuntijakayttdon): Nama painikkeet ovat kaytosséa
vain oikealla paasykoodilla.

o0 Update Implantable IPG (Paivita implantoitava IPG): Paivittaa
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ohjelmiston kayttamalla erilliselta
USB-muistista ladattua alkulatausohjelmaa.

0 Get Device Log (Lataa laitteen loki): Lataa OPTIMIZER Smart
Mini IPG:n toimintalokin.

0 Telemet Memory Dump (Telemet-muistin vedos)

0 Therapy Memory Dump (Hoitomuistin vedos)

Engineering

g These modes are available only to expert users. Please enter p

ysician's Manual prior to usi

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

Address (0x) 4400

Address (0x) 4400

=

IR I

Length (Ox) 100 Length (Ox) 100

Kuva 33: Engineering-paneeli
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e About (Tietoja): Tama valilehti nayttdd seuraavat ohjelmistojen tiedot:
o IPG

= Telemetry Version (Telemetriaversio): OPTIMIZER
Smart Mini IPG:n telemetriamoduulin ohjelmistoversio.

= Therapy Version (Hoitoversio): OPTIMIZER Smart
Mini IPG:n hoitomoduulin ohjelmistoversio.

= ALCP Version (ALCP-versio): OPTIMIZER Smart Mini
IPG:n sovellustason viestintaprotokollaversio (ALCP).

o Programmer Application (Ophjelmointisovellus)

= Version (Versio): OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksen ohjelmaversio.

= ALCP Version: OPTIMIZER SM -ohjelmointisovelluksen
viestintaprotokollaversio (ALCP).

o Programming Interface (Ohjelmointikayttoliittyma)
= Version: Intelio-ohjelmointisauvan ohjelmistoversio

About

IPG

Telemetry Version 20 1.4.0
Therapy Version [ 20 1.4.0
ALCP Version | 80

Programmer Application
Version 1.0.4.8
ALCP Version 8.0

Programming Interface
Version 3

Kuva 34: About-paneeli
3.1.7 Status-palkki

Nayton alimmaisella rivilla naytetadan Impulse Dynamicsin logo yhdessa kannettavan
tietokoneen akun lataustiedon ja seuraavien painikkeiden kanssa:

e Restrictions and Warnings (Rajoitukset ja varoitukset): (Muuttuu aktiiviseksi,
kun tapahtuu parametrikonflikti, rajoitus tai varoitus): Tamé&n napsauttaminen
avaa virheilmoitusikkunan, jossa rajoitus- tai varoitusviesti nakyy. Uusi napsautus
sulkee virheilmoitusikkunan.

e Exit (Poistu): Napsautettaessa ilmestyy ponnahdusikkuna, joka kysyy, haluaako
kayttaja varmasti sulkea ohjelmointisovelluksen. Napsauta Close, jos haluat
sulkea ohjelmointisovelluksen. Napsauta Cancel, jos tahdot
sulkea ponnahdusikkunan.

_ IMPULSE A

Kuva 35: Status-palkki
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3.2

3.3

Yhdistdminen ja tiedustelu
3.2.1 Yhteyden muodostaminen OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen
N&ain muodostat yhteyden OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen:

e Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle.

e Napsauta Start OPTIlink (Kaynnista OPTIlink) -painiketta OPTIlink Session
(OPTllink-istunto) -paneelissa.

Néet ensin ilmoituksen “Place OPTIlink Wand over IPG” (Aseta OPTllink-sauva IPG:n
ylle) ja sita seuraa viesti “IPG identified Keep Wand over IPG” (IPG tunnistettu Pida
sauva IPG:n ylld) ja lopuksi viesti “OPTllink downloading IPG data” (OPTIlink lataa
IPG:n tietoja).

Jos yhteyden muodostus onnistuu, OPTIlink Session -paneeli nayttaa laitteen mallin,
sarjanumeron seka Close OPTIlink (Sulje OPTIlink) -painikkeen. Liséksi CCM Status
(CCM:n status) -paneeli nayttéda senhetkistda CCM-hoidon tilaa.

Jos Intelio-ohjelmointisauvaa ei kuitenkaan ole asetettu hyvin implantointikohdan paalle,
tiedustelu saattaa epaonnistua. Jos viestinta ei onnistu, OPTIlink Session -paneelissa
nakyy viesti “Failed to establish OPTIllink session” (OPTIlink istunnon muodostaminen
ei onnistu).

Tassa tapauksessa aseta Intelio-ohjelmointisauva uudelleen OPTIMIZER Smart Mini
IPG:n implanttialueelle ja napsauta Start OPTIlink -painiketta uudelleen.

Kun yhteyden muodostus onnistuu, OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovellus suorittaa
automaattisen tiedustelun OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteelta ja lukee laitteen
uusimmat tilastotiedot.

Huomautus: Kun yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa on muodostettu, Intelio-
ohjelmointisauva voidaan poistaa implanttialueelta ja sijoittaa enintdén 1,5 metrin paahan
IPG-laitteesta.

3.2.2 Tiedustelu OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorilta

Tiedustelukaskya voidaan kayttdd OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen
OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteesta nayttdmia tietoja (esim. IPG:n akun jannite).

Tiedustelu OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorilta

e Valitse Interrogate (Tiedustele) -painike Programming Buttons
(Ohjelmointipainikkeet) -paneelissa.

Parametriarvojen muuttaminen

Parametriarvoja on mahdollista katsella ja muokata valitsemalla Parameters (Parametrit)- tai
Preferences (Omat asetukset) -painike Mode (Tila) -palkista, valitsemalla joku eri tilojen
valilehdisté ja sen jalkeen valitsemalla haluttu parametri paneelissa.

Parametriarvot naytetdan kolmella eri tavalla:

Parametreille, jotka voidaan vain ottaa kayttéon tai poistaa kaytésta (CCM-kanavia
lukuun ottamatta) on kaytossa liukukytkin. Kytkimen liu’'uttaminen oikealle asettaa
parametrin tilaksi ON (kaytossd). Kytkimen liu’uttaminen vasemmalle asettaa parametrin
tilaksi OFF (pois kaytdsta).

CCM-kanavat otetaan kayttoon tai poistetaan kaytdstéd merkitsemalla parametrin kohdalla
oleva ruutu tai poistamalla merkint. Muuttaaksesi kunkin CCM-kanavan valintaa,
napsauta sen vasemmalla puolella olevaa ruutua. Jos CCM-kanavan ruudun
napsauttaminen tayttaa sen, kanava otetaan kayttoon. Jos CCM-kanavan ruudun
napsauttaminen tyhjentaa sen, kanava poistetaan kaytosta.

26



Parametreilld, joilla on tietyt mahdolliset arvot, parametriarvo on merkitty pienella
suorakaiteella. Muokataksesi arvoa, valitse ndytetty parametrin arvo. Sen jalkeen
ilmestyy ikkuna, jossa ovat kaikki valitun parametrin mahdolliset arvot. Jos haluat
muuttaa parametrin arvoa, valitse uusi arvo luettelosta. Kun valinta on tehty,
parametri-ikkuna sulkeutuu automaattisesti ja valittu parametriarvo on nakyvissa.
Lisaksi parametri-ikkunassa on liséksi vihre& neula oikeassa ylakulmassa, ja ikkunan
napsautuksen jalkeen se vaihtuu punaiseksi; ikkuna pysyy auki eikéa kayttaja voi tehda
valintaa. Punaisen neulan napsauttaminen vaihtaa varin takaisin vihredksi ja kayttaja voi
valita parametriarvon.

Parametriarvojen muuttaminen:

Valitse valilehti, jolla muutettava parametri on.

Valitse muutettava parametriarvo. Jos parametri on kytkin, se vaihtuu yhdesta tilasta
toiseksi (esim. OFF -> ON ja painvastoin). Valitse luettelosta uusi arvo.

Valitse uusi arvo luettelosta. Tasta arvosta tulee uusi parametriarvo.

Huomautus: Ohjelmointilaitteen naytdlla nakyvia parametriarvoja ei siirreta pulssigeneraattoriin
ennen kuin Program (Ohjelmoi)-komento suoritetaan.

Jotkin parametrit ovat suoraan riippuvaisia muista (kuten sykkeet ja jaksot). Talléin parametrin
arvon muuttaminen muuttaa automaattisesti myos siitéd suoraan riippuvaisten parametrien arvoa.

Jarjestelméassé on lisdksi parametreja, joiden osalta arvot ovat voimassa vain, jos jotkin muut
parametrit ovat kaytossa tai niilla on tietyt arvot (esim. jos OPTIMIZER Smart Mini -
pulssigeneraattorin toimintatilaksi on asetettu OOO, mitkdan parametrit eivét ole voimassa).
Miké&li parametrin asetus on merkitykseton suhteessa muihin parametreihin, sen arvoa ei nayteta.

3.3.1 Parametrien varikoodit

Katseltaessa parametreja parametri-ikkunassa, kaytetdén seuraavia varikoodeja
esitettaessa eri parametrivalintoja:

e Musta: OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin nykyinen parametriarvo.

e Sininen: Muutetut arvot, jotka poikkeavat ohjelmoiduista arvoista ja jotka, jos ne
valittaisiin, eivat kuitenkaan aiheuttaisi parametriristiriitaa.

o Keltainen: Arvot, jotka poikkeavat ohjelmoiduista arvoista ja jotka, jos ne
valittaisiin, aiheuttaisivat parametriristiriidan.

e Punainen: Kielletyt arvot, jotka valittaessaan aiheuttaisivat parametriristiriidan.

Huomautus: Kaikki parametri-ikkunat sisaltéavat kaikkia neljan erityyppisia
parametrivaihtoehtoja.

Katseltaessa parametreja kaytetaan myds mustaa/sinista/keltaista/punaista (ohjelmoitu,
kasittelyssa, varoitus, ristiriita) varikoodia parametriarvoille. Nain kayttdja tunnistaa, mitk&
arvot ovat talla hetkella ohjelmoituna OPTIMIZER Smart Mini IPG:hen, mité parametreja
on muokattu mutta ei vield ohjelmoitu ja mitk& parametrit aiheuttavat varoituksen
tai ristiriidan.
3.3.2 Parametriristiriidat ja varoitukset

3.3.2.1 Parametriristiriita

Jos parametrille valitaan arvo, joka ei sovi yhteen muiden parametrien arvojen
kanssa, tapahtuu parametriristiriita. Naissa tilanteissa naytetadan Error Message
-ikkuna (Virheilmoitusikkuna).

Na&in naet Error Message -ikkunan:

e Napsauta Status-palkin Restrictions and Warnings -painiketta.
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3.4

Error Message -ikkunassa esitetyt parametriristiriitailmoitukset sisaltavat
seuraavat tiedot:

o Mitk& parametriarvot ovat ristiriidassa
e Syy ristiriitaan

Jos parametriristiriita ilmenee, ristiriidassa olevat parametriarvot
naytetaan punaisina.

Niin kauan kuin parametriristiriita on olemassa, OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovellus ei salli uusien parametriarvojen ohjelmointia OPTIMIZER
Smart Mini -pulssigeneraattoriin. Nain varmistetaan, ettd OPTIMIZER Smart Mini
-pulssigeneraattoriin voidaan ladata vain yhteensopivia parametrikonfiguraatioita.

Ristiriita ratkaistaan valitsemalla keskenaan ristiriidassa oleville parametreille
uudet arvot. Parametriristiriita voidaan ratkaista nopeasti nain:

o Katsele kaytettavissa olevien arvojen luetteloa parametriristiriidan
aiheuttaville arvoille ja valitse uusi "sininen” arvo jokaiselle parametrille.

Huomautus: On sallittua valita parametri, joka aiheuttaa ristiriidan, jos muille
ristiriidassa oleville parametreille valitaan uudet "siniset” arvot, jotka
ratkaisevat ristiriidan.

3.3.2.2 Parametrivaroitus

Jos parametrille valitaan arvo, joka rikkoo loogista ehtoa, annetaan
parametrivaroitus. Naissa tilanteissa Error Message -ikkunassa
naytetaan varoitus.

Na&in katselet Error message -ikkunaa:
e Napsauta Status-palkin Restrictions and Warnings -painiketta.

Error Message -ikkunassa esitetyt parametrivaroitusilmoitukset sisaltavat
seuraavat tiedot:

e Mika parametri rikkoo loogista ehtoa
¢ Rikotun loogisen ehdon selitys

Jos parametrivaroitus ilmenee, loogista ehtoa rikkovat olevat parametriarvot
naytetaan keltaisina.

Niin kauan kuin loogista ehtoa rikotaan, OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovellus ei salli uusien parametriarvojen ohjelmointia OPTIMIZER
Smart Mini -pulssigeneraattoriin.

Varoitus ratkaistaan valitsemalla ongelman aiheuttaville parametreille uudet
arvot. Parametrivaroitus voidaan ratkaista nopeasti nain:

o Katsele kaytettavissa olevien arvojen luetteloa parametrivaroituksen
aiheuttaville arvoille ja valitse uusi "sininen” arvo kullekin parametrille.

Huomautus: On sallittua valita parametri, joka aiheuttaa varoituksen, jos muille
varoituksen aiheuttaville parametreille valitaan uudet "siniset” arvot, jotka
ratkaisevat varoituksen.

Ohjelmointi

OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin ohjelmointi

OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin voi ohjelmoida muutetuilla parametriarvoilla
vain, jos parametriristiriitaa ei ole.

Program-painike ilmaisee, onko muutettu parametriarvo sallittu, seuraavasti:

Pois kaytosta, jos on parametriristiriita;
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¢ Vilkkuu oranssina, jos parametriarvoa on muutettu, eik& parametriristiriitaa ole.
Muutettujen parametriarvojen ohjelmointi:
e Valitse Program-painike Programming Buttons -paneelissa.

Jos ohjelmointi onnistuu, Program-painike muuttuu vilkkuvasta oranssista siniseksi ja
OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen naytélla olevat arvot muuttuvat mustiksi
sen merkiksi, ettd ne ovat nyt OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

ohjelmoituja arvoja.

3.4.2 Cancel (Peruuta)- ja Undo (Peru) -kaskyt

OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksessa on kaksi erillistd komentoa, joilla
muokatut parametriarvot voidaan muuttaa takaisin edeltaviin arvoihin.

3.4.2.1 Cancel

Jos parametriarvoja on muutettu, mutta niita ei viel& ole ohjelmoitu OPTIMIZER
Smart Mini -pulssigeneraattoriin, (Program-painike vilkkuu oranssina) Cancel-
komento palauttaa parametriarvot viimeksi tiedusteltuun/ohjelmoituun arvoon.

Muokkausten peruminen:
e Valitse Cancel-painike Programming Buttons -paneelissa.

Huomaa, ettéa Peruuta-kaskyn jalkeen OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksen naytdlla nakyvat parametriarvot naytetddn mustana, silla
ne ovat arvoja, jotka on silla hetkelld ohjelmoitu OPTIMIZER Smart Mini IPG -
laitteeseen. Jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:ta ei ole yhdistetty
ohjelmointilaitteeseen ja parametrit ladattiin vakio (.mips) tiedostosta, naytetyt
parametriarvot ovat ne, jotka oli tallennettu vakiotiedostoon.

3.4.2.2 Undo

Jos OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattori on ohjelmoitu uudelleen uusilla
parametriarvoilla, Undo-painike palauttaa parametriarvot aiemmin
ohjelmoiduiksi arvoiksi.

Kumotaksesi viimeisimmat ohjelmoidut arvot:
e Valitse Undo-painike Programming Buttons -paneelissa.
3.5 Kayttd ja CCM-hoito -tilat
Mode (Tila) -parametrilla asetetaan OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kayttotila.
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kayttétilan asettaminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan p&alle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa.
e Valitse Parameters-painike Mode-palkista.
e Valitse CCM Therapy -vélilehti.
e CCM Therapy -paneelissa napsauta Mode-parametria.
e Mode-parametri-ikkunassa nakyvat seuraavat vaihtoehdot télle parametrille:
o0 OOOQ: Laite siirtyy valmiustilaan, jossa CCM-hoitopulsseja ei laheteta.

0 ODO-LS-CCM: Laite kayttaa eteis-, kammio- (RV) ja
paikalllistunnistuksen (LS) tapahtumia maarittdessaan, onko
CCM-hoitopulsseja lahetettava.
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0 OVO-LS-CCM: Laite kayttaa vain RV- ja LS-tapahtumatietoja
maarittdessaan, onko CCM-hoitopulsseja lahetettava.

e Valitse joku Mode-parametri-ikkunan ehdotuksista.

Huomautus: Jos valitaan ODO-LS-CCM — tai OVO-LS-CCM -tila, CCM Therapy Mode
(CCM-hoidon tilaparametri, Sensing-parametrit ja CCM Timing -parametrit otetaan
kayttéon, jolloin kayttaja voi asettaa nama parametrit.

CCM Therapy Mode parametrin asettaminen:
e Napsauta CCM Therapy -paneelissa kohtaa CCM Therapy Mode.

e CCM Therapy Mode parametri-ikkunassa naytetddn taméan parametrin
seuraavat valinnat:

0 OFF - Kytkee CCM-hoidon pois paalta.

0 ON — Kaynnistaa OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteen CCM-hoitopulssit
tietyksi tuntimaaraksi paivassa Start Time ja End Time -parametrien
mukaisena aikajaksona (katso kappale 3.7).

¢ Valitse joku CCM Therapy Mode -parametri-ikkunan ehdotuksista.

Huomautus: Kun valittuna on ON-vaihtoehto, CCM Train -parametrit sek& CCM
Therapy -parametrit otetaan kayttoon, jolloin kayttaja voi asettaa nama parametrit.

Huomautus: Jos ON-parametriarvo nakyy punaisena, kun se on valittu, vahintaén yksi
CCM Channel CCM Train -valilehdella on oltava kaytdssa ennen kuin voidaan jatkaa.

¢ Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Program Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uudet parametriasetukset.

Huomautus: Myds laitteen kayttétila ja CCM-hoitotila on mahdollista asettaa
CCM Status -paneelissa.

3.6 OVO-LS-CCM-tila

Kun OPTIMIZER Smart Mini IPG asetetaan OVO-LS-CCM-tilaan, laite ei enaa havaitse
eteistapahtumia. Sen mukaisesti kaikki eteistapahtumiin liittyvat markkerit ohitetaan ja kaikki

eteistapahtumien parametrit poistetaan kaytosta. Lisaksi tiettyja parametreja rajoitetaan, jotta
voidaan taata CCM-hoidon oikeanlainen suoritus.

3.6.1 ECG/IEGM/Marker -paneeli OVO-LS-CCM-tilassa

Koska eteissignaalit ja -tapahtumat ohitetaan OVO-LS-CCM-tilassa, eteisen IEGM,
CCM AV intervalli — ja eteisen tapahtumamarkkereita ei nayteta ECG/IEGM/Marker -

paneelissa.
11/08/2030 7 o Job/ac 1 17/08/ st
n Surface ECG
M| ] \[—T A
f | I} 100 ms/div
A
V1 [COM RV]: 3.78 mi/div
. V2 [0OM LSk 3.52 mV/div
|
CCM States a
&
g [ in i | Il RV @
In In Ln In nis =
CCM Status

Kuva 36: ECG/IEGM/Marker -paneeli OVO-LS-CCM-tilassa
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3.6.2 OVO-LS-CCM-tilassa kaytdsta poistetut tai rajoitetut parametrit

Seuraavassa on luettelo parametreista, jotka poistetaan kaytosta tai joita rajoitetaan, kun
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattori asetetaan aktiiviseen OVO-LS-CCM-tilaan:

e Sensitivity- ja Polarity-parametrit Atrium-kohdasta poistetaan kaytosta
e PVC-, AT-, Long AV- ja Short AV -markkerit poistetaan kaytosta

e V1-ja V2-minimiherkkyysasetuksen raja on 1,0 mV

e CCM Inhibit on PVC on pois kaytosta

e CCM Inhibit on Long AV on pois kaytosta

e CCM Inhibit on Short AV on pois kaytosta

e CCM Inhibit on Atrial Tachycardia on pois kaytosta

e CCM Inhibit on Ventricular Tachycardia on kayttssé, ja sen voi ohjelmoida
alueelle 62—-110 bpm

e LS Alert Window Width -arvon maksimi on rajoitettu 30 millisekuntiin
e CCM Train Delay on rajoitettu 45 millisekuntiin

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTlset Propose IEGM Sensitivities

Kuva 37: Sensing-paneeli OVO-LS-CCM-tilassa

CCM Timing

A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM

Post-V Atrial Refractory:
RV: V1 LSz V2
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms

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

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

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Kuva 38: CCM Timing -paneeli OVO-LS-CCM-tilassa
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3.7 CCM Schedule (CCM-signaalien ajoitus)
CCM Therapy -paneeli siséltad myos parametrit, joilla ajoitetaan CCM-hoito.
3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (CCM-hoitotunnit/péiva)

CCM hs/day -parametri maaraa niiden tuntien kokonaismaaran paivassa, jotka
OPTIMIZER Smart Mini IPG on ajoitettu suorittamaan CCM-hoitoa. CCM hs/day -
parametrin oletusasetus on 7 h/paiva.

N&ain muokkaat CCM hs/day -parametreja:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan p&aélle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
e Valitse Parameters-painike Mode-palkista.
e Valitse CCM Therapy -vélilehti.

e Napsauta CCM Therapy -paneelissa CCM hs/day -parametria (CCM therapy -
kohdan vieressa).

e Valitse joku CCM hs/day -parametri-ikkunan ehdotuksista.

e Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

3.7.2 Start Time ja End Time (Aloitus- ja paattymisaika)

Start Time ja End Time -parametreilld asetetaan paivan CCM-hoitojaksot. Oletuksena
CCM-hoitojaksoksi on asetettu 24 tuntia paivassa.

Né&in asetat arvot Start Time ja End Time:

e Napsauta CCM Therapy -paneelissa kohtaa Start Time Hour
(Aloitusajan tunti) -parametria.

e Valitse joku Start Time Hour (h) -parametri-ikkunan ehdotuksista.

e Valitse CCM Therapy -paneelissa Start Time Minute
(Aloitusajan minuutti) -parametri.

e Valitse joku Start Time Minute (m) -parametri-ikkunan ehdotuksista.

e Valitse CCM Therapy -paneelissa End Time Hour
(Paattymisajan tunti) -parametri.

e Valitse joku End Time Hour (h) -parametri-ikkunan ehdotuksista.

e Valitse CCM Therapy -paneelissa End Time Minute
(Paattymisajan minuutti) -parametri.

e Valitse joku End Time Minute (m) -parametri-ikkunan asetuksista.

e Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uudet parametriasetukset.

Start Time ja End Time -parametrien alapuolella ovat On Time (On-aika) ja Off Time
(Off-aika) -aikajaksot. On Time on se aikajakso, minkd OPTIMIZER Smart Mini IPG on
asetettu suorittamaan CCM-hoitoa. Sen arvo on aina 01 h ; 00 m. Off Time on jokaisen
yhden tunnin On Time -aikajakson vélissa oleva aika, jolloin OPTIMIZER Smart Mini IPG
ei ole ajoitettu antamaan CCM-hoitoa. OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovellus
laskee Off time -aikajakson kayttden CCM hs/day -parametrin valittuja arvoja,

Start Time ja End Time -parametriarvoja.
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Huomautus: Kun parametrin CCM hs/day asetukseksi valitaan tietty arvo, OPTIMIZER
Smart Mini -ohjelmointisovellus laskee ja asettaa automaattisesti tarkat ajat Off Time -
parametreille Start Time ja End Time -asetusten oletusparametrien perusteella.

Esimerkiksi jos CCM-hoidon asetukseksi on valittu 7 tuntia paivassa 24 tunnin sisélla,
asetuksiksi maarittyvat seuraavat vakioparametrit:

CCM Therapy Mode: ON 7 hs/day
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% (Jatka matalalla CCM %:l1a)

OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksessa on Extend on Low CCM% -toiminto,
joka kaytdssa ollessaan sallii OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kasvattaa annetun
CCM-hoidon On Time -aikajaksoa perustuen alkuperdisen On Time -aikajakson aikana
annettuun CCM-hoitoon. On Time -aikajaksoa pidennetéén seuraavalla tavalla:

e Jos CCM % on 80 % — 90 %, On Time -jaksoa jatketaan 11 %
e Jos CCM % on 70 % — 79 %, On Time -jaksoa jatketaan 26 %
e Jos CCM % on 60 % — 69 %, On Time -jaksoa jatketaan 46 %
e Jos CCM % on alle 60 %, On Time -jaksoa jatketaan 72 %
Kaikissa tapauksissa Off-aikaa vastaavasti lyhennetaan.
Na&in otat Extend on low CCM % -ominaisuuden kayttoon:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paélle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
e Valitse Parameters-painike Mode-palkista.
e Valitse CCM Therapy -vdlilehti.
e Muuta CCM Therapy-paneelissa Extend on Low CCM% -toiminnon tilaksi ON.

e Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

3.8 CCM Magnet Mode (CCM magneetti -tila)

Kun tahdistinmagneetti asetetaan OPTIMIZER Smart Mini IPG -implantin asennuskohdan ylle ja
pidetaan sita siind vahintaan kahden sydamen toimintakierron ajan (3 sekuntia) ja poistetaan se
sen jalkeen implanttialueelta, OPTIMIZER Smart Mini IPG siirtyy CCM Magnet Mode (siita
merkkind CCM Status -rivilla Marker-alapaneelissa on keltainen palkki) keskeyttaen
CCM-hoidon.

Kun magneetti poistetaan implanttialueelta, CCM-hoito on edelleen keskeytettyna.

Téassa tilassa OPTIMIZER Smart Mini IPG havaitsee ja luokittelee edelleen sydamen
toiminnan tapahtumat.

Huomautus: Tama ominaisuus on hyddyllinen CCM-hoidon lahetyksen kytkemiseksi pois paalta,
kun Intelio -ohjelmointilaitetta ei ole kaytettévissa (esimerkiksi kun potilaalle on suoritettava
PIKA-EKG elvytyshuoneessa, jossa ei ole Intelio-ohjelmointilaitetta).

Nain asetat magneettitilakeskeytyksen parametrit:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan péaalle
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0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
e Valitse Parameters-painike Mode-palkista.
e Valitse CCM Therapy -vélilehti.
e Napsauta CCM Therapy -paneelissa CCM Magnet Mode -painiketta.
e Magnet Mode -parametri-ikkunassa néakyvat seuraavat vaihtoehdot télle parametrille:

o Off 1 day (Pois kaytdsta yhden péivan ajan): Keskeyttdd CCM-hoidon
24 tunnin ajaksi sen jalkeen, kun tahdistinmagneettia on kaytetty OPTIMIZER
Smart Mini -implanttialueen ylla (ellei ohjelmointikomentoa laheteta IPG:lle
magneetin kayton jalkeen).

Huomautus: Jos tahdistinmagneetti asetetaan uudelleen OPTIMIZER Smart
Mini IPG -implanttialueen ylle vahintaan kahden sydamen toimintakierron ajaksi
(3 sekuntia) milloin tahansa taméan 24 tunnin aikana, 24 tunnin aikajakso

alkaa alusta.

o Off (Pois kaytosta): Keskeyttdd CCM-hoidon kokonaan sen jalkeen, kun
tahdistinmagneettia on kaytetty OPTIMIZER Smart Mini -implanttialueen ylla
(ellei ohjelmointikomentoa laheteta IPG:lle magneetin kayton jalkeen)

e Valitse joku parametrivaihtoehdoista ja napsauta sen jélkeen vilkkuvaa Program-
painiketta Programming Buttons -paneelissa ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -
laitteeseen uuden parametriasetuksen.

3.9 OPTlset

Huomautus: Jos Paced Rhythm (Tahdistettu rytmi) -parametri on asetettu ON-tilaan (katso
kappale Data Storage), OPTlset-tyokalua ei voida kayttaa.

OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksessa on OPTIset-tydkalu, mita voidaan kayttaa
ehdottamaan uusia arvoja seuraaville parametreille:

¢ |EGM Sensitivities
e CCM Algorithm Timing
e CCM Amplitude

OPTlset-tydkalua tarjotaan kokonaisuutena OPTIset Wizard -pakettina tai seuraavina
yksittaisina tydkaluina:

e OPTlset: Propose IEGM Sensitivities (Ehdota IEGM-herkkyyksid) (sijaitsee
Sensing-paneelissa)

e OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing (Ehdota CCM-algoritmiajoitusta) (sijaitsee
CCM Timing -paneelissa)

e OPTlset: Propose CCM Sensitivities (Ehdota CCM-herkkyyksid) (sijaitsee
CCM Train -paneelissa)

Nain kaytat OPTlIset Wizard -tydkalua:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan pé&élle

o Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
e Napsauta Follow-up (Seuraa) -painiketta Mode-palkista.
e Valitse CCM Settings -vdlilehti.
e Napsauta CCM Settings -paneelissa OPTlset Wizard -painiketta.
Nakyviin ilmestyy OPTIset-ikkuna.
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2.

3.

Huomautus: Jos Paced Rhythm -parametrin tila on ON (kuten rastitettu ruutu ilmaisee,
kaikki OPTlIset-painikkeet ovat poissa kaytosta.

Huomautus: OPTIset-tydkalun analyysin aikana kayttdmaa CCM-tilaa voidaan vaihtaa
muokkaamalla CCM Mode -parametria OPTlset-ikkunassa.

Acquisition Time (Mittausaika) -parametri antaa kayttajan saatédad OPTlIset-tyokalun potilaan
IEGM-arvon analysointiaikaa ja maéarittaéd parhaat asetukset kullekin parametrille.

e Halutessasi voit saatda Acquisition Time -arvoa
0 Napsauta Acquisition Time -parametria
0 Valitse ilmestyvan alasvetovalikon vaihtoehdoista haluttu mittausaika

e Napsauta OPTlIset: Propose IEGM Sensitivities -painiketta.

OPTlset m

[] Paced Riythm (co-implanted CRM device)
CCM Mode 0DO-LS-CCM Acquisition Time |15 ~ s

OPTIset: Propose IEGM Sensitivities

OPTIset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

Kuva 39: OPTlset-ikkuna (kaynnistys)

Kun OPTlIset: CCM IEGM SENSITIVITIES (OPTIset: CCM IEGM -HERKKYYDET) -ikkuna
iimestyy, analyysi alkaa automaattisesti. Jos analyysi onnistuu, vihrea merkinté ilmestyy
valmiista OPTlset-ehdotuksista kertovan viestin viereen. Jos joku ehdotettu parametriarvo
eroaa silla hetkella ohjelmoiduista arvoista, se naytetdan sinisena.

Huomautus: Ehdotettuja parametriarvoja on mahdollista muokata napsauttamalla tiettya
parametria ja valitsemalla sille uusi arvo.

Huomautus: Jos OPTlset ei |I6yda ehdotettavia arvoja, napsauta Repeat (Toista) -painiketta
toistaaksesi analyysin. Jos OPTIset ei viela toisellakaan yrityksella 16yda ehdotettavia arvoja,
napsauta punaista X-merkkia ikkunan oikeasta ylakulmasta sulkeaksesi OPTlIset-sovelluksen
ja aseta IEGM Sensitivity -parametrit manuaalisesti Sensitivity-paneelissa.

e Kun OPTIset on suorittanut analyysin onnistuneesti ja nayttanyt IEGM-herkkyden
suositellut asetukset, Accept & Continue (Hyvaksy ja jatka) -painike otetaan kayttoon.

e Napsauta Accept & Continue -painiketta OPTIset: CCM IEGM
SENSITIVITIES -ikkunassa.
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OPTlset: CCM IEGM Sensitivity m

OPTiset proposal of sensmn.:lmes complete. Au.i_lusrulr necessary and then Repeat Accept & Continue
Press "Accept and Continue’

Kuva 40: OPTlIset: CCM IEGM SENSITIVITIES -ikkuna

e Kun OPTlset-ikkuna ilmestyy taas nakyviin, napsauta OPTIset: Propose CCM
Algorithm Timing -painiketta.

Kun OPTlIset: CCM ALGORITHM TIMING (OPTIset: CCM ALGORITMIN AJOITUS) -ikkuna
iimestyy, analyysi alkaa automaattisesti. Jos analyysi onnistuu, vihrea merkinta ilmestyy
valmiista OPTlIset CCM-algoritmin ajoitusehdotuksista kertovan viestin viereen. Jos joku
ehdotettu parametriarvo eroaa silla hetkella ohjelmoiduista arvoista, se ndytetdan sinisena.

Huomautus: Ehdotettuja parametriarvoja on mahdollista muokata napsauttamalla tiettya
parametria ja valitsemalla sille uusi arvo.

Huomautus: Jos OPTlset ei |I6yda ehdotettavia arvoja, napsauta Repeat-painiketta
toistaaksesi analyysin. Jos OPTIset ei viela toisellakaan yrityksella 16yda ehdotettavia arvoja,
napsauta punaista X-merkkia ikkunan oikeasta yléakulmasta sulkeaksesi OPTIset-sovelluksen
ja aseta CCM Timing -parametrit manuaalisesti Timing (Ajoitus) -paneelissa. Myds ehdotetut
IEGM Sensitivity -parametrien muutokset hylataan.

¢ Kun OPTIset on suorittanut analyysin onnistuneesti ja nayttanyt CCM-algoritmin
ajoituksen suositellut asetukset, Accept & Continue -painike otetaan kayttoon.

e Napsauta Accept & Continue -painiketta OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING -ikkuna.
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OPTiset: CCM ALGORITHM TIMING m

Sensitivities 8o . ]
Ar 2.5mV ™ e m—— L1 i} S T

Vi 8mV
v2: BmV

AV DELAY

Short: 109ms Long: (249ms

CCM CHANNELS

LS: va RV: Vi
LS ALERT
Start: -Bms  Width: 30ms
R
REFRACTORIES i REFRACTORY
(==}
Post-LS LS Refractory: | 30 ms

A: 2494 ms V. 2494 ms M silim | reasnr cem BeLay

CCM Train Delay: | 30 ms 55 -205 155 A0 4 6 26 46 66 86 106
& o ¥ E | |

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

Kuva 41: OPTlIset: CCM ALGORITHM TIMING -ikkuna

o Kun OPTlset-ikkuna ilmestyy taas nakyviin, napsauta OPTIset: Propose CCM
Amplitude (Ehdota CCM-voimakkuutta) -painiketta.

Kun OPTlIset: CCM AMPLITUDE (OPTlIset: CCM:N VOIMAKKUUS) -ikkuna ilmestyy,
analyysi alkaa automaattisesti, jos vahintaan yksi CCM-kanava on kaytdssa.

Huomautus: Jos CCM-kanavia ei ole kdytdssa, ota kayttoon yksi CCM-kanava, odota, etté
OPTlset saa analyysin valmiiksi ja ota sen jalkeen kayttddn toinen CCM-kanava.

Jos analyysi onnistuu, vihred merkinta ilmestyy valmiista OPTIset CCM-algoritmin
voimakkuusehdotuksista kertovan viestin viereen. Jos ehdotettu CCM:n voimakkuuden
parametriarvo eroaa silla hetkella ohjelmoidusta arvosta, se naytetdan sinisena.

Huomautus: Ehdotettua CCM:n voimakkuuden parametriarvoa on mahdollista muokata
napsauttamalla parametria ja valitsemalla sille uusi arvo.

Huomautus: Jos OPTlset ei |I6yda ehdotetettavaa CCM Amplitude -arvoa, napsauta
Repeat-painiketta toistaaksesi analyysin. Jos OPTlset ei viela toisellakaan yrityksella 16yda
ehdotettavaa arvoa, napsauta punaista X-merkkia ikkunan oikeasta ylakulmasta sulkeaksesi
OPTlset-sovelluksen ja aseta CCM Amplitude -parametri manuaalisesti CCM Train -
paneelissa. Myds ehdotetut CCM Algorithm Timing ja CCM IEGM Sensitivity -parametrien
muutokset hylataén.

e Kun OPTlset on suorittanut analyysin onnistuneesti ja nayttanyt CCM-algoritmin
ajoituksen suositellun asetuksen, Accept & Continue -painike otetaan kayttoon.

e Napsauta Accept & Continue -painiketta OPTIset: CCM AMPLITUDE -ikkunassa.
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OPTIset: CCM AMPLITUDE B

Lead CCM Delivery Impedance CCM Current

Vi 4750 14.74 mA
V2 H 5180 13.51 mA

CCM TOTAL 2480 28.25 mA

€CM Amplitude: v

OPTlset proposal of CCM algorithm amplitude comp"\ete‘ Adjust if o e T
necessary and then Press "Accept and Continue"

Kuva 42: OPTlIset: CCM AMPLITUDE -ikkuna

o Kun OPTlset-ikkuna ilmestyy taas nakyviin, napsauta Accept & Continue -painiketta.

OPTlset m

1 D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

2. CCM Mode 0DO-L5-CCM Acquisition Time 15 =~ s

3. OPTiset: Propose IEGM Sensitivities Ar 25mV Vi 8mV V2: 8mV

LEAD ASSIGNMENT: RV: V1 Ls: V2 Refractories: A: 2454 ms V: 249.4ms
LS: Alert Start: -8 ms Alert Width: 30 ms Post-LS LS Refractory: 30 ms
AV Delay: Long: 249ms Short: 109 ms

CCM Train Delay: 30 ms

4. OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing

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

OPTIset parameter proposal complete. Press "Accept and -
: 2 SR * Accept & Continue
Continue”.

Kuva 43: OPTlset-ikkuna (Lopetus)

e Kun OPTIMIZER Smart Mini IPG -ohjelmointisovellus palaa sovelluksen aloitusnaytélle,
napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa ladataksesi
OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uudet parametriasetukset.
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3.10 Sensing (Tunnistus)
Sensing-paneeli siséltda seuraavat parametrit:

e Sensitivity (Herkkyys): Tama parametri maarittaa herkkyyden kynnysarvon ja on
johtimen viimeinen herkkyysasetus. Kun johtimen herkkyyden kynnysarvo on maaritetty,
viimeinen herkkyysasetus asetetaan yleensa lahimpéan parametriarvoon, joka on 50 %
johtimen herkkyyden kynnysarvosta.

e Polarity (Polaarisuus): Télla parametrilla on seuraavat vaihtoehdot:

0 Bipolar (Bipolaarinen): Signaali tunnistetaan bipolaarisen johdon “karjen”
(distaalinen elektrodi) ja “renkaan” (proksimaalinen elektrodi) valilla.

0 Unipolar (Yksipolaarinen): Signaali tunnistetaan johdon karjen (distaalinen
elektrodi) ja OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin kotelon valill&.

Sensing-parametrien muokkaaminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta ohjelmointisauva OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin
implantointikohdan paalle (tai tarvittaessa vaihda sen paikkaa)

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
e Valitse Parameters-painike Mode-palkista.
e Valitse Sensing -vélilehti.

e Napsauta Sensing-paneelissa kunkin johtimen Sensitivity-parametria ja muokkaa niita
tarpeen mukaan maarittadksesi johtimen herkkyyden kynnysarvon ja
lopullisen herkkyysasetuksen.

e Napsauta kunkin johtimen Polarity (Polaarisuus) -parametria ja muokkaa
tarpeen mukaan.

e Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa ladataksesi
OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

3.11 CCM Timing (CCM-ajoitus)
CCM Timing -paneeli sisaltda seuraavien parametrikategorioiden asetukset:
o A/V Refractories (A/V katveajat) — Sisaltaa seuraavat parametrit:

0 Post-V Atrial Refractory Period (Kammiotapahtuman jalkeinen eteisen
katveaika): Maéarittad kammiotapahtuman (RV) jalkeisen aikajakson, jolloin
eteisjohtimella havaittuja signaaleja ei tunnisteta eteistapahtumiksi.

Huomautus: Tama parametri on aktiivinen vain, kun OPTIMIZER Smart Mini
IPG on aktiivisessa ODO-LS-CCM-tilassa.

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Kammiotapahtuman jalkeinen
kammion katveaika): Maarittdd kammiotapahtuman (RV) jalkeisen aikajakson,
jolloin RV-kanavassa havaittuja signaaleja ei tunnisteta kammio (RV)
tapahtumiksi.

e CCM Inhibit (CCM-hoidon esto) — Sisaltda seuraavat parametrit, joilla hallitaan
CCM:n estoa:

0 CCM Inhibit Cycles (CCM-hoidon estetyt kierrot): Maarittéaa kiertojen maaran,
joiden ajan CCM-hoito estetddn ensimmaisen estotapahtuman jalkeen.

Huomautus: Estettyjen kiertojen maéara koskee viimeisinta havaittua
CCM-hoidon estanytta tapahtumaa. Jos CCM-hoidon eston aikana havaitaan
uusia estavia tapahtumia, se kdynnistaa uuden estojakson.

0 Short AV Limit (Lyhyt eteis-kammiovali): Maarittaa lyhyimmén sallitun eteis- ja
kammiotapahtuman valisen jakson.
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(o)

Huomautus: Tama parametri on aktiivinen vain, kun OPTIMIZER Smart Mini
IPG on aktiivisessa ODO-LS-CCM-tilassa.

Long AV Limit (Pitka eteis-kammiovali): Maarittda pisimman sallitun eteis- ja
kammiotapahtuman vélisen jakson.

Huomautus: Tama parametri on aktiivinen vain, kun OPTIMIZER Smart Mini
IPG on aktiivisessa ODO-LS-CCM-tilassa.

Tachycardia (Takykardia): Parametri on riippuvainen laitteen CCM-tilasta.

=  ODO-LS-CCM-tila: Tama tila maarittdd havaittujen eteistapahtumien
maksimimaaréan minuutissa.

= OVO-LS-CCM-tila: Tama tila maarittaa havaittujen kammiotapahtumien
(RV) maksimimaaran minuutissa.

e Timing algorithm (Ajoitusalgoritmi)— Sisaltdé seuraavat parametrit, joilla hallitaan
CCM:n algoritmia:

(o}

(o}

LS: M&arittaé V1- tai V2-johtimen LS-kanavaksi.

LS Alert Start (Paikallistunnistuksen héalytyksen aloitus): Maéarittda sen
aikajakson alun, jonka aikana kelpaava LS-tapahtuma on havaittava, jotta CCM-
hoito aloitetaan.

Huomautus: Halytysjakso kaynnistyy AV-jakson aikana, jos parametrin arvo
on negatiivinen.

LS Alert Width (Paikallistunnistushélytyksen kesto): Maarittaa sen
aikajakson keston, jonka aikana kelpaava LS-tapahtuma on havaittava, jotta
CCM-hoito aloitetaan.

Huomautus: Jos halytyksen alun ja halytyksen leveyden summa on
negatiivinen, halytysjakso paattyy eteis-/kammiovalin sisalla.

Huomautus: Jos paikallistunnistuksen tapahtuma havaitaan héalytysjakson
ulkopuolella, CCM-hoitoa ei anneta.

Huomautus: Kun OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattori on
OVO-LS-CCM-tilassa, suurin sallittu asetus télle parametrille on 30 ms.

e LS Blanking Refractories (Paikallistunnistuksen peiton katveajat) — Siséltaa seuraavat
parametrit, jotka sallivat mahdollisesti ennen tai jalkeen eteis-, RV- tai LS-tapahtuman
havaittujen ei-toivottujen signaalien peittdmisen (esim. kohina).

(0]

Pre A Refractory Period (Eteistapahtumaa edeltava katveaika): Maarittaa
eteistapahtumaa edeltavan aikajakson, jolloin LS-signaalit
peitetdan havaitsemiselta.

Huomautus: Tama parametri on aktiivinen vain, kun OPTIMIZER Smart Mini
IPG on aktiivisessa ODO-LS-CCM-tilassa.

Post A Refractory Period (Eteistapahtuman jalkeinen katveaika): Maarittaa
eteistapahtuman jalkeisen aikajakson, jolloin LS-signaalit
peitetdan havaitsemiselta.

Huomautus: Tama parametri on aktiivinen vain, kun OPTIMIZER Smart Mini
IPG on aktiivisessa ODO-LS-CCM-tilassa.

Pre RV Refractory Period (Kammiotapahtumaa edeltava katveaika):
Maarittdd kammiotapahtumaa edeltdvan aikajakson, jolloin LS-signaalit
peitetddn havaitsemiselta.

Post RV Refractory Period (kammiotapahtuman jalkeinen katveaika):
Maarittad kammiotapahtuman jalkeisen aikajakson, jolloin LS-signaalit
peitetdan havaitsemiselta.
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0 Post LS Refractory Period (Paikallistunnistustapahtuman jalkeinen
katveaika): Maéarittaa paikallistapahtuman jélkeisen aikajakson, jolloin
LS-signaalit peitetdén havaitsemiselta.

Muokkaa CCM-ajoituksen parametreja seuraavasti:

3.12

Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
Valitse Parameters-painike Mode-palkista.
Valitse CCM Timing -vélilehti.
Muokkaa CCM Timing -paneelissa CCM Timing -parametreja tarpeen mukaan.

Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa ladataksesi
OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

CCM Train (CCM-signaalisarja)

CCM Train -paneeli sisdltda seuraavat parametrit:

CCM Train Delay (CCM-signaalisarjan viive): Maarittaa paikallistunnistuksen
kaynnistavan tapahtuman ja CCM-pulssisarjan vélisen aikajakson.

Huomautus: Kun OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattori on OVO-LS-CCM-tilassa,
suurin sallittu asetus télle parametrille on 45 ms.

CCM Amplitude (CCM-hoidon voimakkuus): Maarittaa
CCM-hoitopulssin voimakkuuden.

Number of Biphasic Pulses (Kaksivaiheisten pulssien maara): Maarittaa
kaksivaiheisten CCM-hoitopulssien maaran.

Balancing (Tasapainotus): Maarittdd OPTIMIZER Smart Mini IPG:n
elektrodin/kudoksen pinnan jaanndspolarisaation purkamiseen kayttdman ajan sen
jalkeen, kun CCM-pulssisarja on suoritettu.

First Phase Polarity (Ensimmaisen vaiheen polaarisuus): Maarittdd CCM-hoitopulssin
ensimmaisen vaiheen polaarisuuden ja ehdottaa seuraavia vaihtoehtoja:

o0 Positive (Positiivinen): CCM-pulssin ensimmaisella vaiheella on positiivinen
poikkeama (esim. 7,5 V) ja sitd seuraa negatiivinen poikkeama (esim. -7,5 V).

0 Negative (Negatiivinen): CCM-pulssin ensimmaisella vaiheella on negatiivinen
poikkeama ja sit seuraa vastaava positiivinen poikkeama.

Huomautus: Jos potilas tuntee olonsa epamukavaksi OPTIMIZER Smart Mini IPG:n
tuottaessa CCM-hoitopulsseja, ensimmaisen vaiheen polaarisuuden maarittaminen
"negatiiviseksi” voi helpottaa oloa.

Phase Duration (Vaiheen kesto): Maarittaéd CCM-hoitopulssijakson keston.

Huomautus: Vaiheen kestoa ei saa muuttaa 5,13 ms oletusarvosta, ellei ladkari
maaraa muuta.

Interval (Intervalli): Maarittaa CCM-hoitopulssien valisen aikaviiveen.

Huomautus: Jos potilas tuntee olonsa epamukavaksi OPTIMIZER Smart Mini IPG:n
tuottaessa CCM-hoitopulsseja, ensimmaisen vaiheen polaarisuuden maarittaminen
pienemmaksi kuin 1 ms voi helpottaa oloa.

CCM Channels (CCM-kanavat): Maarittaa CCM-hoitoon kaytettavan kanavan.

Muokkaa CCM Train -parametreja seuraavasti:
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e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
e Valitse Parameters-painike Mode-palkista.
e Valitse CCM Train -valilehti.
e Muokkaa CCM Train -paneelissa CCM Train -parametreja tarpeen mukaan.

Huomautus: CCM Train Graphic Display (CCM-signaalisarjan graafinen naytto) -ikkunassa
(CCM Train -paneelin oikealla puolella) nakyy kelpaavaan paikallistunnistustapahtumaan liittyvan
CCM Train -parametrit. Jokainen ikkunassa esitetty parametri muuttuu dynaamisesti, kun sen
arvoa muutetaan.

e Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa ladataksesi
OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD-vuorovaikutuksen testaaminen)

OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksessa on CCM-ICD Interaction Testing -tyokalu,
jota voidaan kayttaa OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja implantoidun ICD-laitteen vuorovaikutuksen
testaamiseen (katso Liite Il1).

CCM-ICD-laitteiden vuorovaikutuksen testaamisen aloittaminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan p&aélle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
e Valitse Parameters-painike Mode-palkista.

e Ohjelmoi parametrit Post-V Atrial Refractory Period ja Post-V Ventricular (RV)
Refractory Period arvoon 389,8 ms (katso kappale 3.11).

e Valitse CCM Train -vélilehti.

e Paina CCM Train -paneelin CCM-ICD Interaction Testing -painiketta ja pida se
painettuna.

CCM Train Delay -parametri asetetaan valiaikaisesti arvoon 85 ms.
CCM-ICD-laitteiden vuorovaikutuksen testauksen lopettaminen:

e Vapauta CCM-ICD Interaction Testing -painike
CCM Train Delay -parametri palautuu ennalta testattuun, ohjelmoituun arvoonsa.

Kun testaus on suoritettu, napsauta Undo-painiketta asettaaksesi Post-V Atrial Refractory
Period ja Post-V Ventricular (RV) Refractory Period -parametreille niiden aiemmin
ohjelmoidut arvot.

3.14 Continuous Mode (Jatkuva-tila)
Tama tila sallii kayttajan ohittavan ajastetun CCM-hoidon ja kéynnistaa jatkuvan CCM-hoidon.

Huomautus: Continuous-tila on kaytettavissa vain, jos OPTIMIZER Smart Mini IPG ei ole
OOO-tilassa ja CCM Therapy Mode on asetettu ON-tilaan.

Jatkuvan CCM-hoidon aloittaminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paéalle
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0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
o Napsauta Diagnostics (Diagnostiikka) -painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Continuous Mode -vélilehti.
e Napsauta Continuous Mode -paneelissa Start Continuous Mode -painiketta.
OPTIMIZER Smart Mini IPG aloittaa jatkuvan CCM-hoidon enintédén tunnin ajaksi.

Huomautus: CCM Status Marker -alapaneelissa esitetdan oranssina, mika kertoo, ettda CCM-

hoito on jatkuvassa tilassa.

La ln LA La LA

o Lo la in Lo

Kuva 44: Marker-alapaneeli kun CCM Therapy on Continuous -tilassa

Jatkuvan CCM-hoidon pysayttdminen:

3.15

Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paélle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
Napsauta Diagnostics-painiketta Mode-palkissa.
Valitse Continuous Mode -vélilehti.

Napsauta Stop Continuous Mode (Pysayta jatkuva tila) -painiketta.

Johtimien impedanssin mittaus

OPTIMIZER Smart Mini IPG mittaa kammiojohtimien impedanssin lahettamalla kaksivaiheisen
pulssin kumpaankin johtimeen. Pulssien parametrit ovat:

Number of Biphasic Pulses: 1
Amplitude: 45V £10 %

Phase Duration: 0,5 ms + 0,031 ms

e Interval: 60 us £ 10 us
e Balancing: 40ms 5%

Kammiojohtimen impedanssi on mahdollista mitata OPTIMIZER Smart Mini IPG:lla 20 %
toleranssilla, jos se on 75 Q — 2000 Q.

Varoitus: Johtimen impedanssin mittaukset yli 1000 Q:lla ovat erittéin epatarkkoja, ja niita tulee
pitda vain osoituksena séhkon johtumisesta johtimen l&pi.

Johtimien impedanssien mittaaminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

o0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
e Napsauta Diagnostics-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Leads (Johtimet) -valilehti.

e Napsauta Leads -paneelissa Measure Leads Impedance (Mittaa johtimien impedanssi)
-painiketta.

Mittauksen ollessa valmis V1 Lead Impedance: ja V2 Lead Impedance:
(V1 -ja V2-johtimen impedanssi) -kenttiin ilmestyy kunkin kammiojohtimen impedanssiarvot.
43



3.16 Special Modes (Erityisettilat)

Huomautus: Ennen kuin yritat palauttaa OPTIMIZER Smart Mini IPG:n asetukset, ota yhteytta
Impulse Dynamicsin tekniseen tukeen saadaksesi paasykoodin.

3.17

3.16.1 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n asetusten palautus

OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorissa on suojamekanismeja, jotka yllapitavat
jarjestelman sisaista yhdenmukaisuutta. Nama mekanismit havaitsevat sisaisen
epajohdonmukaisuuden (esimerkiksi kellot eivéat varahtele odotetulla taajuudella).

Siina epatodennakoisessa tapauksessa, etta téllaista virhetoimintaa ilmenee,
OPTIMIZER Smart Mini IPG siirtyy itsestaan vikasietotilaan — “DOWN"-tilaan.
"DOWN"-tilassa OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattori ei lahetd CCM-hoitoa, eikéa
se valttAmatta havainnoi sydantapahtumia. Taéma tila voidaan muuttaa vain palauttamalla
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin asetukset OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksella I&akéarin valvonnassa.

OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin asetusten palautus:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIllink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
e Napsauta Diagnostics-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Special Modes (Erityistilat)-valilehti.

¢ Napsauta Special Modes -paneelissa paasykoodikenttaa, syota Impulse
Dynamicsilta saamasi paasykoodi ja napsauta OK.

e Kun Special Modes -painike muuttuu aktiiviseksi, napsauta Reset-painiketta.

Jos OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteen asetusten palautus onnistuu, CCM Status -
paneelissa OPTIMIZER Smart Mini IPG:n CCM-hoitoasetus on "OOQ"-tilassa, mika
kertoo siita, etta laite on siirtynyt valmiustilaan.

TARKEAA: Jos laitteen havaitaan olevan DOWN:-tilassa, kirjoita muistiin IPG:n tietoja
tiedusteltaessa naytettdvd DOWN-tilan ponnahdusikkunan sisélté ennen laitteen
asetusten palauttamista. Kun DOWN-tilan tiedot on Kirjoitettu muistiin, ota yhteytta
Impulse Dynamics -edustajaasi. Kerro myds, missa ohjelmointitilassa laite oli, kun se
siirtyi virransammutustilaan, sekd mahdolliset olosuhteet, jotka ovat saattaneet aiheuttaa
laitteen siirtymisen “DOWN"-tilaan.

Data Storage (Tallennetut tiedot)
3.17.1 Implant Data (Implantin tiedot)

Jarjestelman implanttia koskevat tiedot voidaan syo6ttaa ja tallentaa OPTIMIZER Smart
Mini -laitteeseen. Tiedot esitetddn OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksessa kun
Intelio-ohjelmointilaitteella haetaan tietoja OPTIMIZER Smart Mini IPG:sta.

Implantin tietojen muokkaaminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan p&aélle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa.
e Napsauta Diagnostics-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Data Storage -valilehti.

e Napsauta Data Storage -paneelissa Edit Implant Data (Muokkaa implantin
tietoja) -painiketta.
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e Kun Data Storage -ikkuna ilmestyy nékyviin, jatka asettamalla
implantointipdivamaara ja syottamalla annettuihin kenttiin implantin tiedot.

Data Storage n

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

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

Set Implant Data in IPG

Kuva 45: Tietojen tallennusikkuna

o Kun tiedot on syétetty, napsauta Set Implant Data in IPG (Aseta implantin tiedot
IPG:hen) -painiketta.

Implantin tiedot pitéisi olla nyt lisatty Data Storage -paneelin kenttiin.
3.17.2 Activity Tracking (Aktiivisuuden seuranta)

Potilaan aktiivisuustasosta on mahdollista saada tietoja kayttamalla OPTIMIZER Smart
Mini IPG:n kerddmia ja tallentamia aktiivisuuden seurantatietoja.

Activity Tracking -asetuksella hallitaan potilaan aktiivisuustason tietojen
kerddmismenetelmien kayttda.

Activity Tracking -asetusten maéarittdminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan pé&alle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa.
e Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Data Storage -valilehti.

e Vaihda Data Storage -paneelissa Activity Tracking -painikkeella tilaksi joko ON
ottaaksesi seurannan kayttdon tai OFF poistaaksesi sen kaytosta.

Huomautus: Jos valittuna on ON, potilaan aktiivisuuden tilasta kertovien tietojen
kerdysmenetelmien asetuksia on mahdollista muokata my6hemmin, joten kayttaja voi
ottaa kayttoon tai poistaa kaytdsta kunkin parametrin.
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3.17.2.1 Accelerometer (Kiihtyvyysanturi)

Accelerometer-asetuksella hallitaan OPTIMIZER Smart Mini IPG:n
sisdanrakennetun kiihtyvyysanturin tiedonkeruuta potilaan aktiivisuustilasta
likkeiden suhteen (esim. liikkumattomuus vs. kavely tai juoksu).

Accelerometer-asetusten maarittdminen:

e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini
IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-
ohjelmointisauva OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin
implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink
Session -paneelissa

e Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Data Storage -valilehti.

¢ Vaihda Data Storage -paneelissa Accelerometer-painikkeella tilaksi
joko ON (kaytossd) tai OFF (ei kaytdssa).

e Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -
paneelissa ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen
uuden parametriasetuksen.

3.17.2.2 Posture (Asento)

Posture-asetuksella hallitaan OPTIMIZER Smart Mini IPG:n sisdanrakennetun
kiihtyvyysanturin tiedonkeruuta potilaan asennosta (esim. makaaminen
VS. seisominen).

Posture-asetusten maarittdminen:

e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -
laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-
ohjelmointisauva OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin
implantointikohdan péaalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink
Session -paneelissa

¢ Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Data Storage -valilehti.

e Vaihda Data Storage -paneelissa Posture -painikkeella tilaksi joko ON
(kaytossa) tai OFF (ei kaytossa).

o Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -
paneelissa ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen
uuden parametriasetuksen.

3.17.2.3 HRV

HRV-asetuksella hallitaan OPTIMIZER Smart Mini IPG:n tiedonkeruuta potilaan
sydamen sykkeen vaihtelusta (HRV).

HRV-asetusten maarittaminen:

e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini
IPG -laitteeseen
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0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-
ohjelmointisauva OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin
implantointikohdan pé&élle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink
Session -paneelissa

¢ Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Data Storage -valilehti.

e Vaihda Data Storage -paneelissa HRV-painikkeella tilaksi joko ON
(kéytossa) tai OFF (ei kaytossa).

¢ Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -
paneelissa ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen
uuden parametriasetuksen.

3.18 CCM Statistics (CCM-tilastot)

OPTIMIZER Smart Mini IPG tarkkailee jatkuvasti potilaan syketta ja keraa tilastotietoja paivan
aikana tapahtuvista tapahtumista ja olosuhteista. N&ama tiedot on mahdollista ladata OPTIMIZER
Smart Mini -ohjelmointisovellukseen ja katsella niitda CCM Statistics-ikkunasta OPTIMIZER Smart
Mini -ohjelmointisovelluksessa.

3.18.1 CCM-tilastojen katseleminen
CCM-tilastojen katseleminen OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorista:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan pé&alle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
¢ Napsauta Follow-up (Seuranta)-painiketta Mode-palkista.
e Valitse Trends (Trendit)-valilehti.
e Napsauta Trends-paneelissa CCM Statistics -painiketta.

Jos toiminto onnistuu, ohjelmointilaite nayttda CCM-tilastotaulukon. Katsellaksesi tiettya
tilastokategoriaa, valitse se CCM Statistics -valilehdell&.

Trends

CCM Statistics m

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

i Events I Periods I Trains Delivered |

Date Atrial Ventricular L5 in Alert MNormal Inhibited Past-Inhibited Total ~
17/06/2020 19:41:49 14845 25147 24248 24189 513 24 24195
17/06/2020 19:42:50 14906 25208 24274 24215 513 24 24220

17/06/2020 19:45:37 14923 25225 24282 24223 513 24 24229
17/06,/2020 20:46:23

.
Kuva 46: CCM Statistics

3.18.1.1 CCM Statistics-valilehdet

e On —General (Kaynnissa — yleiset): Tapahtumat, jotka tapahtuvat, kun
OPTIMIZER Smart Mini IPG on ajastettu suoritamaan CCM-hoitoa
(On-aika).

o0 Events (Tapahtumat)
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Atrial (Eteinen): Ajastetun CCM-hoidon aikana havaitut
eteistapahtumat (vain ODO-LS-CCM-tila).

Ventricular (Kammio): Ajastetun CCM-hoidon aikana
havaitut kammiotapahtumat (RV).

LS in Alert (Halytettavat
paikallistunnistustapahtumat): Havaittujen
paikallistunnistuksen tapahtumien maaréa
CCM-hoidon aikana.

0 Periods (Jaksot)

Normal (Normaali): Normaalien tapahtumakiertojen
maara (esim. havaitut kammio- ja paikallistunnistuksen
tapahtumat) ajastetun CCM-hoidon aikana.

Inhibited (Estetty): Estettyjen tapahtumakiertojen
maara ajoitetun CCM-hoidon aikana.

Post-Inhibited (Eston jalkeinen): Eston jalkeisten
tapahtumakiertojen méaéra ajoitetun CCM-hoidon aikana.

0 Trains Delivered (Toimitetut signaalisarjat)

Total (Yhteensa) Lahetettyjen CCM-signaalisarjojen
kokonaismaara ajoitetun CCM-hoidon aikana.

e On —Inhibition (Kaynnissé — esto): Estot, jotka tapahtuvat, kun
OPTIMIZER Smart Mini IPG on ajastettu suorittamaan CCM-hoitoa

(On-aika).

o0 Causes (Syyt)

AT: Ajastetun CCM-hoidon aikana havaitut
eteistapahtumat, joiden méaara ylittaa takykardiatahdin
(vain ODO-LS-CCM-tila).

PVC: Ajastetun CCM-hoidon aikana havaitut PVC-
tapahtumat (vain ODO-LS-CCM-tila).

Long AV (Pitka AV): Ajastetun CCM-hoidon aikana
havaitut kerrat, jolloin eteis- ja kammiotapahtuman véli
on pitka (vain ODO-LS-CCM-tila).

Short AV (Lyhyt AV): Ajastetun CCM-hoidon aikana
havaitut kerrat, jolloin eteis- ja kammiotapahtuman vali
on lyhyt (vain ODO-LS-CCM-tila).

LS Alert (Paikallistunnistushalytys):
Paikallistapahtumien lukumaara paikallistunnistuksen
halytysjakson ulkopuolella ajoitetun CCM-hoidon aikana.

LS Absence (Puuttuvat
paikallistunnistustapahtumat): Niiden
paikallistapahtumien lukumaéara, joita ei havaittu
ajoitetun CCM-hoidon aikana.

VT: Ajastetun CCM-hoidon aikana havaitut
kammiotapahtumat, joiden maara ylittaa
takykardiatahdin (vain OVO-LS-CCM-tila).

Charger (Laturi): IPG:n lataamisesta johtuvat ajastetun
CCM-hoidon aikana estetyt lydnnit.

0 Noise Episodes (Kohinajaksot)

A Noise (Eteiskohina): Ajastetun CCM-hoidon aikana
havaitut eteiskohinajaksot (vain ODO-LS-CCM-tila).
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= V Noise (Kammiokohina): Ajastetun CCM-hoidon
aikana havaitut kammiokohinajaksot.

e Off — General (Pois péaalta — yleinen): Tapahtumat, jotka tapahtuvat,
kun OPTIMIZER Smart Mini IPG:t& ei ole ajastettu suorittamaan CCM-
hoitoa (Off-aika). Naytetaan sama luettelo CCM-tilastolaskureista kuin on
kuvattu kohdassa On — General (lukuun ottamatta Trains Delivered).

e Off —Inhibition (Pois paalta — esto): Tapahtuvat estot, kun OPTIMIZER
Smart Mini IPG ei anna CCM-hoitoa (Off-aika). Naytetaan sama luettelo
CCM-tilastolaskureista kuin on kuvattu kohdassa On — Inhibition.

e Other (Muu)

0 Last Session (Edellinen istunto): Kuluvan vuorokauden
CCM-hoidon alkamis- ja paattymisajan valinen aikajakso.

= Last Delivery V (Edellinen toimitettu,
kammiotapahtumat): Kuluvan vuorokauden ajastetun
CCM-hoitojakson aikana havaittujen
kammiotapahtumien maara.

= Last Delivery Trains (Edelliset toimitetut
signaalisarjat): Kuluvan vuorokauden ajastetun CCM-
hoitojakson aikana léhetettyjen
CCM-signaalisarjojen maara.

= Percentage (Prosentti): Kuluvan vuorokauden
ajastetun CCM-hoitojakson CCM-signaalien
l&hetysprosentti.

= Max Lead Impedance Change Alert (Johtimen
maksimi-impedanssin muutoshalytys): Kertoo,
laukesiko maksimi-impedanssin muutoksen halytys
vuorokauden CCM-hoitoistunnon alussa.

= Min Target CCM Therapy % Alert (CCM-hoidon
minimitavoiteprosentin halytys): Kertoo, laukesiko
CCM-hoidon minimiprosentin halytys vuorokauden
CCM-hoitoistunnon alussa.

0 General (Yleinen)

= Lead Displacement (Johtimen irtoaminen):
Havaittujen johtimien irtoamisten/siirtymisten maara.

= Battery Discharge Episodes (Akun tyhjenemiset):
Niiden kertojen maara, kun laite on siirtynyt OOO-tilaan
akun jannitteen pudottua alle 3,5 V.

3.18.1.2 CCM Statistics -painikkeet

e Read (Lue): Lukee viimeisimméat CCM-tilastot OPTIMIZER Smart
Mini -pulssigeneraattorista.

¢ Reset (Nollaa): Nollaa OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattoriin
tallennetut CCM-tilastot.

3.18.2 CCM-tilastolaskureiden nollaus
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n CCM-tilastolaskureiden palauttaminen nollaan.
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

o Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
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e Napsauta Follow-up-painiketta Mode-palkista.

e Valitse Trends-vélilehti.

e Napsauta Trends-paneelissa CCM Statistics -painiketta.

e Valitse Reset-painike CCM Statistics -ikkunan alareunasta.

Nakyviin ponnahtaa vahvistusviesti, silla tamé& toiminto nollaa laitteen siséiset CCM-
tilastolaskurit. Jos nollauspyynt® vahvistetaan, laskurit nollataan.

3.19 Blinded-tila

Kun OPTIMIZER Smart Mini IPG:ta kaytetaan kliiniseen sokkotutkimukseen, tutkimusprotokolla
voi vaatia, ettd koehenkiloryhmalle asennettu OPTIMIZER Smart Mini IPG on ohjelmoitava niin,
ettei se tuota CCM-hoitopulsseja. Koska akku tyhjenee huomattavasti hitaammin silloin kun
OPTIMIZER Smart Mini IPG ei tuota CCM-hoitopulsseja, akun purkautumisen hitaus voi
aiheuttaa sen, ettd potilaan laitteen maaritykset paljastuvat.

Piilotetussa tilassa OPTIMIZER Smart Mini IPG:n latauskayttaytyminen ei eroa laitteen
normaalista CCM-hoitopulsseja tuottavasta tilasta.

3.20 Temperature Charge Constants (Latauslampdtilan pysyvat arvot)

Huomautus: Temperature Charge Constants -arvoja ei yleensa tarvitse muuttaa, ja niitd saa
muuttaa vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

Ladattaessa OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitetta potilaan turvallisuus varmistetaan
tarkkailemalla IPG-laitetta latauksen aikana. Temperature Charge Constants -arvot ovat
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kayttamat lampdtilarajat, joita ladattaessa tarkkaillaan.

Temperature Charge Constants -arvojen lukeminen ja maarittdminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
o Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Charger (Laturi) -valilehti.
e Napsauta Temperature Charge Constants -painiketta.
e Kun Temperature Charge Constants -ikkuna ilmestyy, napsauta Read-painiketta.
e Voit muuttaa listattuja latauslampdtiloja niiden vieressa sijaitsevista nuolista ylés/alas.
¢ Napsauta Set-painiketta ohjelmoidaksesi arvot OPTIMIZER Smart Mini IPG:hen.

e Napsauta X:aa Temperature Charge Constants -ikkunan oikeassa ylakulmassa
sulkeaksesi sen.

Temperature Charge Canstants X

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

Maximum Allowed Temperature During Charge (°C) 42.00

LUK R R DT I

Restart Temperature (*C) 2.50

Kuva 47: Temperature Charge Constants -ikkuna
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3.21 Patient Alerts (Potilashalytykset)

Potilashalytykset ovat Vesta-laturin nayttamia erityisid suoraa toimintaa vaativia halytyksia tai
halytyskoodeja, joilla iimoitetaan potilaalle olosuhteesta, johon hanen on reagoitava.

3.21.1 Alert Delivery Mode (Halytys-tila)

Halytystilan avulla kayttdja voi maarittaa ottaako han halytysaanet kayttoon
Vesta-laturissa sen nayttdessa OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteelta
vastaanotettuja potilashalytyksia.

Alert Delivery -tilan maarittdminen:

Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini
IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-
ohjelmointisauva OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin
implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink
Session -paneelissa

Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
Valitse Patient Alerts -valilehti.
Napsauta Patient Alerts -paneelissa Alert delivery Mode -painiketta.

Alert Delivery Mode (Halytyksen tila) parametri-ikkunassa naytetaan
taman parametrin seuraavat valinnat:

0 Never (Ei koskaan) — Halytysaania ei kdytetd koskaan, kun
Vesta-laturi ndyttaa potilashalytyksia.

0 Always (Aina) — Halytysaania kaytetddn joka kerta, kun Vesta-
laturi nayttaa potilashalytyksia.

0 Scheduled (Ajastettu) — Halytysdanet ovat kdyttssa vain
halytystilan alkamisajan ja paattymisajan valisena aikana.

Huomautus: Jos valinta on Scheduled, Start (Aloita) ja End
(Lopeta) -parametrit ovat aktiivisena, jolloin kayttaja voi maarittaa
nama parametrit.

Nain asetat potilashalytysten aloitus- ja paattymisajan:

Napsauta Patient Alerts -paneelissa kohtaa Patient Alert Start Time
Hour (Potilashalytyksen aloitusaika, tunti) -parametria

Valitse joku Patien Alert Start Time Hour (h) -
parametri-ikkunan ehdotuksista

Valitse Patient Alerts -paneelissa Patient Alert Start Time Minute
(Potilashélytyksen aloitusaika, minuutti) -parametri

Valitse joku Patien Alert Start Time Minute (m) -parametri-ikkunan
ehdotuksista

Napsauta Patient Alerts -paneelissa kohtaa Patient Alert End Time
Hour (Potilashalytyksen paattymisaika, minuutti) -parametria

Valitse joku Patien Alert End Time Hour (h) -parametri-ikkunan
ehdotuksista

Valitse Patient Alerts -paneelissa Patient Alert End Time Minute
(Potilashélytyksen paattymisaika, minuutti) -parametri

Valitse joku Patien Alert End Time Minute (m) -parametri-ikkunan
ehdotuksista
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e Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -
paneelissa ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen
uuden parametriasetuksen.

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Johtimen impedanssin
maksimimuutos -halytys)

OPTIMIZER Smart Mini IPG on ohjelmoitu suorittamaan johtimien impedanssimittaukset
automaattisesti joka paiva. Paivittaiset johtimien impedanssimittaustulokset kerataén ja
OPTIMIZER Smart Mini IPG kayttaa niita tarkkaillessaan johtimia impedanssin
muutosten varalta.

Seuraavat ehdot laukaisevat Maximum Lead Impedance Change -halytyksen:

e Kolmen edeltavan paivan paivittdisen impedanssimittauksen keskiarvon ja
30 edellisen paivan impedanssimittausten keskiarvon ero, kun ero prosenteissa
on suurempi kuin johtimen maksimi-impedanssin muutos%.

e Kun viimeisin impedanssimittaus oli alle 50 Q tai suurempi kuin 2000 Q.
Maximum Lead Impedance Change -halytyksen ja sen %arvon maarittdminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan péaalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
¢ Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Patient Alerts -valilehti.

¢ Vaihda Patient Alerts -paneelissa Maximum lead impedance change -
painikkeella tilaksi joko ON ottaaksesi halytyksen kayttoon tai OFF poistaaksesi
sen kaytosta.

e Jos halytys on kaytdssa, johtimen maksimi-impedanssin muutosprosentin
parametrin oletusarvo (tai aiemmin ohjelmoitu arvo) nakyy nyt Maximum Lead
Impedance Change -kohdan vieressa.

¢ Muuta tarvittaessa Maximum Lead Impedance Change Percentage (johtimen
impedanssimuutoksen prosentti) -parametria

o Napsauta parametrin numeerista arvoa

0 Valitse arvo Maximum Lead Impedance Change Percentage -
parametri-ikkunassa

e Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (CCM-hoidon
minimitavoitemaara -halytys)

OPTIMIZER Smart Mini IPG pitaa kirjaa tapahtumista ja olosuhteista, joita on ilmennyt
ajoitetun CCM-hoidon edellisella aktiivisella jaksolla. Tallennettuja tietoja kaytetdan
maarittamaan talla jaksolla lahetettyjen CCM-hoitopulssien maara.

Minimum Target CCM Therapy Rate -halytys laukeaa, jos edeltéavien kolmen paivan
aikana lahetettyjen CCM-hoitopulssien keskimaardinen prosenttiosuus jaa alle CCM-
hoidon minimitiheystavoiteprosentin.

Minimum Target CCM Therapy Rate -héalytyksen ja sen %-arvon maarittdminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

52



3.214

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
Valitse Patient Alerts -vélilehti.

Vaihda Patient Alerts -paneelissa Minimum Target CCM Therapy Rate -
painikkeella tilaksi joko ON ottaaksesi halytyksen kayttoon tai OFF poistaaksesi
sen kaytosta.

Jos halytys on kaytéssa, Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage (CCM-
hoidon minimitavoitteen prosentti) -parametrin oletusarvo (tai aiemmin ohjelmoitu
arvo) nakyy nyt Minimum Target CCM therapy rate -kohdan vieressa.

Muuta Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage -parametria tarvittaessa
0 Napsauta parametrin numeerista arvoa

0 Valitse arvo Minimum Target CCM Therapy Rate % -parametri-
ikkunasta

Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

Battery Recharge Reminder Alert (Akun latauksen muistutus -halytys)

OPTIMIZER Smart Mini IPG tallentaa lataustapahtumatiedot. Naiden tietojen avulla
maaritetdan, kuinka monta paivaa edellisesta latauksesta on kulunut.

Battery Recharge Reminder -halytys laukeaa, jos edellisesta latauksesta kulunut aika
ylittdd akun latauksen muistutuksen OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen
ohjelmoiman arvon.

Battery Recharge Reminder -halytyksen ja sen paivien maaran arvon maarittaminen:

Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan pé&élle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
Valitse Patient Alerts -vélilehti.

Vaihda Patient Alerts -paneelissa Battery Recharge Reminder -painikkeella
tilaksi joko ON ottaaksesi halytyksen kayttoon tai OFF poistaaksesi sen kaytosta.

Jos halytys on kaytéssa, johtimen maksimi-impedanssin muutosprosentin
parametrin oletusarvo (tai aiemmin ohjelmoitu arvo) nakyy nyt Battery Recharge
Reminder -kohdan vieressa.

Vaihda Battery Recharge Reminder Days -parametri tarvittaessa
o Napsauta parametrin numeerista arvoa

0 Valitse arvo Battery Recharge Reminder Days (Akun latauksen
muistutus, paivaa) -parametri-ikkunasta

Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.
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3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (CCM-hoito keskeytetty -halytys)

CCM Therapy Suspended -hélytys laukeaa, kun OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteen
CCM-hoito jostain syysta keskeytyy.

CCM Therapy Suspended -halytyksen asettaminen:

3.21.6

Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
Valitse Patient Alerts -valilehti.

Vaihda Patient Alerts -paneelissa CCM Therapy Suspended -painikkeella
tilaksi joko ON ottaaksesi héalytyksen kayttoon tai OFF poistaaksesi sen kaytosta.

Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

Long time without communication with the IPG Alert (Pitka vali viestiméatta
IPG-laitteen kanssa -halytys)

Vesta-laturi pitédé kirjaa OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa tapahtuneesta
viestinnasta. Naita tallenteita kaytetaédn maéarittamaan edellisesta onnistuneesta
viestintatapahtumasta OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa kulunut aika paiviné.

Long time without communication with the IPG -halytys laukeaa, jos edellisesta
onnistuneesta yhteydenotosta kulunut aika ylittdd IPG-yhteydenottojen valiseksi sallituksi
ajaksi OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen ohjelmoiman arvon.

Long time without communication with the IPG -hélytyksen ja sen paiva-arvon:

Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan pé&alle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
Valitse Patient Alerts -vélilehti.

Vaihda Patient Alerts -paneelissa Long time without communication with the
IPG -painikkeella tilaksi joko ON ottaaksesi halytyksen kayttéon tai OFF
poistaaksesi sen kaytosta.

Halytyksen ollessa kayttssa, Long time without communication with the IPG -
parametrin oletusarvo (tai sen aiemmin ohjelmoitu arvo) naytetdan nyt Long
time without communication with the IPG -kohdan vieressa.

Muuta tarvittaessa Long time without communication with the IPG -arvon days
(péivad) -parametria.

o Napsauta humeerista arvoa

o0 Valitse arvo Long time without communication with the IPG -arvon
days -parametri-ikkunasta.

Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.
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3.21.7 Down Mode Alert (Down-tilan halytys)

Down-tilan halytys laukeaa, jos OPTIMIZER Smart Mini IPG on asetettu jostain syysta
“DOWN"-tilaan.

Down-tilan halytyksen asettaminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
¢ Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Patient Alerts -vélilehti.

e Vaihda Patient Alerts -paneelissa Down Mode -painikkeella tilaksi joko ON
ottaaksesi halytyksen kayttdon tai OFF poistaaksesi sen kaytosta

e Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (CCM ei havaitse/kohinaa -halytys)
CCM Not Sensing/Noise -hélytys laukeaa seuraavista syisté:

e OPTIMIZER Smart Mini IPG ei ole havainnut RV-tapahtumia 17 peréakkaisen
kierron aikana (vahintaan 30 sekuntia).

e 1000 kiertoa joko havaittua A- tai RV-kohinaa yhden vuorokauden aikana
(vahintaan 30 minuuttia kohisevaa kiertoa).

CCM Not Sensing/Noise -halytyksen asettaminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session
e Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
o Valitse Patient Alerts -valilehti.

e Vaihda Patient Alerts -paneelissa CCM Not Sensing/Noise -painikkeella tilaksi
joko ON ottaaksesi halytyksen kayttodn tai OFF poistaaksesi sen kaytosta.

e Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.
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3.21.9 Charger Battery Low Alert (Laturin akku lahes tyhja -halytys)

Charger Battery Low -hélytys laukeaa, kun Vesta-laturin akun lataus laskee alle
10 %:iin.

N&in asetat Charger Battery Low -héalytyksen:

Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
Valitse Patient Alerts -valilehti.

Vaihda Patient Alerts -paneelissa Charger Battery Low -painikkeella tilaksi
joko ON ottaaksesi halytyksen kayttoon tai OFF poistaaksesi sen kaytosta.

Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

3.21.10 Charger Failure Alert (Laturin toimintahairio -halytys)

Charger Failure -halytys laukeaa, kun Vesta-laturi havaitsee sisdisen virheen.

Né&in asetat Charger Failure -halytyksen:

Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
Valitse Patient Alerts -vélilehti.

Vaihda Patient Alerts -paneelissa Charger Failure -painikkeella tilaksi joko ON
ottaaksesi halytyksen kayttéon tai OFF poistaaksesi sen kaytosta.

Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.

3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Akku lahes tyhja -halytys)

Rechargeable Battery Low -hélytys laukeaa, jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:n akun
jannite putoaa 3,5 volttiin tai alemmas.

Nain asetat Rechargeable Battery Low -halytyksen:

Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

o Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa.
Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
Valitse Patient Alerts -vélilehti.

Vaihda Patient Alerts -paneelissa Rechargeable Battery Low -painikkeella
tilaksi joko ON ottaaksesi halytyksen kayttdon tai OFF poistaaksesi sen kaytosta.

Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen uuden parametriasetuksen.
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3.22 Activity Sensor (Aktiivisuusanturi)

OPTIMIZER Smart Mini IPG sisaltaa kiihtyvyyden tunnistusanturin, jota se kayttaa
“aktiivisuustunnistimena” tarkkaillessaan potilaan aktiivisuustasoa.

Activity Sensor -toiminnon kayttdonotto:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan p&alle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
¢ Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Activity (Aktiivisuus) -vélilehti.
e Napsauta Activity-paneelissa Activity Sensor Setup -painiketta.

e Kun aktiivisuustunnistinikkuna ilmestyy, pyyda potilasta ylés seisomaan ja napsauta sen
jalkeen Vertical (Pystyasento) -painiketta.

e Pyyda potilasta makuulle, ja napsauta sen jalkeen Horizontal (Vaaka-asento) -
painiketta.

¢ Napsauta Save (Tallenna) -painiketta tallentaaksesi kalibroinnin.

e Napsauta punaista "X"-merkkia Activity Sensor -ikkunan oikeasta yléakulmasta.

Ottaaksesi aktiivisuuden tunnistimen tiedonkerdyksen kayttoon, katso kappale 3.17.2.
3.23 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kellon asetukset

OPTIMIZER Smart Mini IPG:n paivamaaraa ja aikaa pitaa ylla sisdinen kello, ja seuraavat IPG-
laitteen toiminnot kayttévét sité:

e CCM-hoidon ajoitusmekanismi, joka kytkee CCM-hoidon péélle ja pois paalta sen
mukaan, mitd CCM-hoidon ajoituksen parametreiksi on ohjelmoitu.

o Paivittaisten johdinmittausten suorittaminen (johtimien impedanssi,
IEGM-voimakkuudet jne.)

e Lokiin kirjattujen tapahtumien paivamaaran ja ajan merkinté.
e Vesta-laturin paivamaaran ja ajan paivittdminen.
3.23.1 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ajan lukeminen

OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin sisdinen reaaliaikainen kello on erittdin
tarkka. Tasta huolimatta pulssigeneraattorin aika voi kuukausien ja vuosien mittaan
kadottaa synkronisuutensa paikallisen ajan kanssa.

OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin nykyisen ajan lukeminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
¢ Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Clock (Kello) -valilehti.
¢ Napsauta Clock-paneelissa Read IPG Clock (Lue IPG:n kello) -painiketta.

57



3.24

3.23.2 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n reaaliaikaisen kellon maarittaminen

OPTIMIZER Smart Mini IPG:n reaaliaikainen kello on mahdollista maarittaa
manuaalisesti tai synkronoidusti ohjelmointilaitteen kellon kanssa.

OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin nykyisen ajan asettaminen:
e Tarpeen vaatiessa muodosta yhteys OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen

0 Aseta (tai aseta uudelleen tarpeen vaatiessa) Intelio-ohjelmointisauva
OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin implantointikohdan paalle

0 Napsauta Start OPTIlink -painiketta OPTIlink Session -paneelissa
¢ Napsauta Preferences-painiketta Mode-palkissa.
o Valitse Clock-valilehti.
e Napsauta Clock-paneelissa Read IPG Clock -painiketta.
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n nykyisen ajan asettaminen manuaalisesti:

e |PG:n paikallisaikaikkunan ilmestyessad muuta paivamaaraa ja aikaa tarpeen
mukaan ja napsauta sen jalkeen Set IPG Clock (Aseta IPG:n kello) -painiketta.

OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kellon synkronointi ohjelmointilaitteen kellon kanssa:

e Napsauta Synchronize IPG Clock To Programmer Clock (Synkronoi IPG:n
kello ohjelmointilaitteen kellon kanssa) -painiketta.

Standards (Standardit)

Jotkin standardiparametriyhdistelmét ovat hyddyllisia tietyissa kliinisissa tilanteissa. Tiettyja
ohjelmia voi tallentaa standardeiksi (kayttajan esiasetuksiksi). Standardin sisaltavat tiedostot ovat
erityisessa muodossa, jota OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovellus voi tulkita. Niiden
tiedostopéate on “.mips”. OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen Open (Avaa) -komento
lukee tiedot .mips-tiedostosta ja Save (Tallenna) -komennolla kirjoitetaan

tietoja .mips-tiedostoon.

3.24.1 Standarditiedoston tallentaminen
Tallenna parametriarvojoukko standarditiedostoon (.mips) seuraavasti:
¢ Napsauta Tools-painiketta Mode-palkissa.
¢ Valitse Standards-vélilehti.
¢ Napsauta Standards-paneelissa Save Program (Tallenna ohjelma) -painiketta.

e Kun Save Standard (Tallenna standardi) -ikkuna ilmestyy, syota tallennettavan
standardin tiedostonimi ja napsauta sen jalkeen Save.

3.24.2 Standarditiedoston avaaminen
Standarditiedoston (.mips) avaaminen:
e Napsauta Tools-painiketta Mode-palkissa.
e Valitse Standards-valilehti.
e Napsauta Standards-paneelissa Load Program (Lataa ohjelma) -painiketta.

e Kun Load Standard (Lataa standardi) -ikkuna ilmestyy, valitse ladattava
tiedosto ja napsauta sen jalkeen Open.

¢ Napsauta vilkkuvaa Program-painiketta Programming Buttons -paneelissa
ladataksesi standarditiedostosta uudet CCM-parametrit OPTIMIZER Smart Mini
IPG -laitteeseen.

Kun parametriarvot on ladattu standarditiedostosta mutta niita ei ole viela ohjelmoitu
OPTIMIZER Smart Mini IPG:hen, ne muuttuvat ohjelmoijien nayttamiksi senhetkisiksi
parametriarvoiksi. Jos standarditiedoston parametriarvot eroavat senhetkisista
ohjelmoiduista arvoista, ne naytetaéan sinisina.
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4.0

3.25 Programmer Log (Ohjelmointilatteen loki)

OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointilaite pitda lokia kaikista niistd interaktioista, joita sen
ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n valilla tapahtuu. Naita tietoja voidaan kayttaa
hakemistona, josta |6ytyy nopeasti tietyt laitteiden viestinnan aikana OPTIMIZER Smart
Mini IPG:st& haetut tiedot.

Seuraavassa on kuvattu lokin perusominaisuudet:

e Lokitiedosto nimenomaiselle OPTIMIZER Smart Mini IPG:lle luodaan, kun
laitteelle esitetdaan tiedustelu ensimmaisen kerran.

¢ Jokainen viestintatapahtuma, joka tapahtuu OPTIMIZER Smart Mini -
ohjelmointisovelluksen ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n valilla ilmestyy
Programmer Log -osioon yhdessa interaktion paivamaaran ja
kellonajan kanssa.

e Tarkemmat tiedot lokiin sisaltyvasta tapahtumasta saa kaksoisnapsauttamalla
tapahtumaa Programmer Log -osiossa. Jos valittuun viestintatapahtumaan liittyy
tietoja, kdy seuraavasti:

o0 Jos valittuna on tiedustelu- tai ohjelmointitapahtuma, OPTIMIZER Smart
Mini -ohjelmointisovelluksen nayttdmét parametriarvot ovat se
arvojoukko, joka oli voimassa tapahtumahetkella.

o Jos valittuna on tapahtuma kuten Get Battery Capacity (Hae akun
kapasiteetti), ndytetyt tiedot ovat tapahtumahetkelld voimassa
olleet arvot.

e Ohjelmointilokissa ei nayteta lisatietoja muiden tallennettujen tapahtumien
(Get Session Info jne.) kohdalla.

o Katsellaksesi koko lokia, kaksoisnapsauta ohjelmointilokin oikealla puolella
olevaa harmaata palkkia, ja pida osoitin kiinni harmaassa palkissa toisella
napautuksella. Kun palkki muuttuu tummanharmaaksi, liikuta osoitinta ruudulla
ylos tai alas ohjelmointilokin oikeassa reunassa selataksesi lokia.

VESTA-LATAUSJARJESTELMA

41 Kuvaus

Vesta-laturi on tarkoitettu lataamaan OPTIMIZER Smart Mini IPG mahdollisimman vahin hairiéin
samalla, kun se takaa potilaan turvallisuuden ja sailyttéda IPG:n oikean toiminnan
latauksen aikana.

Liséksi Vesta-laturi on ohjelmoitu nayttdmaan halytyksia ja muita viesteja, jotka saattavat vaatia
potilaan huomiota (esim. Call Doctor (Soita l&d&kéarille) -halytyskoodit, joissa pyydetdan ottamaan
yhteytta [aakariin, implantin latausmuistutukset jne.).

Vesta-laturissa on kiinni lataussauva ja se saa virtaa ladattavasta akusta. Akun latausta varten
Vesta-latausjarjestelmassa on Cell-Con AC-adapteri (syottd: 100240 VAC, 50-60 Hz, 0,2 A;
ulostulo: 4,2V, 1,3 A).

Vesta-laturi on luokan I, tyypin BF laite, ja se on luokiteltu tavanomaiseksi laitteeksi, joka soveltuu
jatkuvaan kayttoon potilasymparistéssa ja jonka kuormitus on hetkellista.

Huomio: Vesta-laturi on altis hairidille muista sen lahistolla kaytettavista séhkolaitteista.
Erityisesti kannettavat ja mobiilit radiotaajuuslaitteet (RF) saattavat heikentda laturin normaalia
toimintaa. Jos Vesta-laturi ei toimi odotuksenmukaisesti, mahdolliset héiriét on aina

otettava huomioon.

Vesta-laturi viestii OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa 402 MHz — 405 MHz taajuudella
(MedRadio-taajuus). Vesta-laturin viestintdkantama on 0 — vahintaan 1,5 m.

Vesta-laturi lataa OPTIMIZER Smart Mini IPG:n 13,56 MHz taajuudella.
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Kun lataussauvan ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n etéaisyys on 0,5 cm — 3,5 cm, Vesta-laturin
pitdisi pystya lataamaan OPTIMIZER Smart Mini IPG sen akun latauksen ollessa 10 % 90 %:in
alle 2,5 tunnissa kun Vesta-laturin latausjénnite on 90 mA £ 10 %.

Kun lataussauvan ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n etéisyys on 3,5 cm — 4,0 cm, Vesta-laturin
pitaisi pystya lataamaan OPTIMIZER Smart Mini IPG sen akun latauksen ollessa 10 % — 90 %:in
alle neljassa tunnissa. Talloin Vesta-laturin latausjannite voi laskea arvoon 58 mA £ 12 %.

Tayteen ladattuna Vesta-laturin pitéisi pystyd suorittamaan kaksi IPG:n lataussyklia, ladaten akun
10 % -> 90 % kummallakin kerralla ennen kuin sen oma akku tyhjenee téysin ja on
ladattava uudelleen.

4.2 Latausmenetelma

Vesta-laturin kayttama latausmenetelmé on nimeltédén induktiivinen energiansiirto. Koska
magneettikentat pystyvat lapaisemaan inmiskudosta lahes taysin ilman vaimenemista,
induktiivinen energiansiirto on ainoa toimiva transkutaaninen latausmenetelma.

Induktiivista energiansiirtoa kaytetdan OPTIMIZER Smart Mini IPG:n akun
lataamiseen seuraavasti:

1. Vesta-laturin akun séhkoenergia kulkee laturin virtapiiriin kytketyn kdamin lapi, joka
muuttaa sen varahtelevaksi sahkdmagneettiseksi kentaksi.

2. Kun ykkoskaami sijoitetaan kakkoskaamin laheisyyteen, kakkoskaami poimii
ykkdskaamin muodostama varahtelevan sahkdémagneettisen kentan.

3. Séahkdmagneettisen kentén poimiva kakkosk&aami on yhdistetty implantin virtapiiriin, joka
muuttaa kentan takaisin sdhkdenergiaksi. Tata sahkdenergiaa kaytetdén lataamaan
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n akun.

Kuva 48: Vesta-laturi
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4.3

Jarjestelman osat

Vesta-latausjarjestelma koostuu seuraavista osista:

4.4

Vesta-laturi (mukana Kiinnitetty lataussauva ja lataussauvan johdon kiinnike) — kaytetaan
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lataamiseen.

AC-adapteri — kaytetdan lataamaan Vesta-laturin akkua.

EU/US-pistokesovittimet — pistokesovittimet AC-adapteriin, jotta se on mahdollista
yhdistéa eri maanosien seinéapistokkeeseen.

Sailytyspussi — kaytetddn Vesta-latausjarjestelman sailyttamiseen ja kuljettamiseen.

Toiminnot

Vesta-laturissa on seuraavat toiminnot:

4.5

Graafinen naytto: Naytto, jolla naytetaan tietoja potilaalle.

Virtapainike: Painike, jolla OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lataus aloitetaan ja lopetetaan
ja jolla voidaan vaimentaa Vesta-laturin antamat halytykset.

Summeri: Sisainen summeri, joka ilmoittaa piippauksilla potilaalle huomioitavista
olosuhteista.

Lataussauva: Sauva, joka sisaltaa virtapiirin ja kdamin, joilla lataus ja lyhyen kantaman
viestinta OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa tapahtuu.

Radiovastaanotin-lahetin: OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa pitkan kantaman (0—
1,5 m) viestintdan kaytetty laite.

Vesta-laturin eri ilmoitusikkunoiden katsaus

Vesta-laturin nayttd on erilainen eri toimintatiloissa. Tassa kappaleessa kdydaan yleisesti lapi
Vesta-laturin ilmoitusikkunat

45.1 Ikkunat, kun laite on yhdistetty AC-adapteriin
45.1.1 Laturin itselatauksen tila -ikkuna

Tama ilmoitus nékyy AC-adapterin ollessa yhdistetty Vesta-laturiin. Akun
kuvakkeessa nakyvien palkkien maara vaihtelee sen mukaan, mika Vesta-laturin
akun varaus on (katso taulukko 1).

Taulukko 1: Vesta-laturin akun varauksen tasot

Laturin akun kuvake .
X Laturin akun kuvake .
(Kun lataus ei ole Laturin akun
N Y (Latauksen ollessa
kaynnisséa tai lataus u - varaustaso
- kaynnissa)
on paattynyt)
1 palkki 1 vilkkuva palkki Alle 25 %
2 palkkia 2 palkkia, viimeinen 25% -50%
vilkkuu
3 palkkia 3 palkkia, viimeinen 50% - 75 %
vilkkuu
4 palkkia 4 palkkia, viimeinen YIi 75 %
vilkkuu
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Kuva 49: Laturin itselatauksen tila -ikkuna
4.5.1.2 IPG:n tietoja ladataan -ikkuna

Naytetaan, kun Vesta-laturi yrittda ladata tietoja OPTIMIZER Smart Mini IPG -
laitteesta. Laitteesta ladatut salatut tiedot siséltavét IPG:n senhetkista tilaa ja sen
toimintaa koskevia tilastotietoja seka aktiivisia halytyksia, jotka

kaipaavat huomiota.

Tama on ensimmainen ilmoitus, joka ndytetdan sen jalkeen, kun AC-adapteri on
yhdistetty Vesta-laturiin ja seindpistorasiaan.

i -

Kuva 50: IPG:n tietoja ladataan -ikkuna

4.5.1.3 IPG:n tietojen lataus onnistui -ikkuna

Naytetaan, kun Vesta-laturi on ladannut onnistuneesti tiedot OPTIMIZER Smart
Mini IPG -laitteesta.

Tama on toinen ilmoitus, joka naytetaan sen jalkeen, kun AC-adapteri on
yhdistetty Vesta-laturiin ja seindpistorasiaan.

Kuva 51: IPG:n tietojen lataus onnistui -ikkuna
4.5.1.4 IPG:n latauksen yhteysvirhe -ikkuna

Naytetdan, kun Vesta-laturi ei ole onnistunut lataamaan tietoja OPTIMIZER
Smart Mini IPG -laitteesta.

Kuva 52: IPG:n latauksen yhteysvirhe -ikkuna
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45.2

4.5.1.5 Laturin itselataus onnistui -ikkuna

Naytetdaan, kun AC-adapteri on paattanyt Vesta-laturin sisdisen akun
latauksen onnistuneesti.

Saatetaan nayttaa myos, kun AC-adapteri on yhdistettyna Vesta-laturiin ja sen

akun lataustaso on yli 80 % tai kun AC-adapteri lataa Vesta-laturia ja AC-
adapterin jannite on alle 50 mA.

o
[ESEE}

Kuva 53: Laturin itselataus onnistui -ikkuna

IImoitukset muodostettaessa yhteyttd OPTIMIZER Smart Mini IPG -
laitteeseen

4.5.2.1 Laturin/IPG:n pariliitos -ikkuna

Naytetaan, kun Vesta-laturi muodostaa pariliitosta OPTIMIZER Smart Mini
IPG -laitteeseen.

Kuva 54: Laturin/IPG:n pariliitos -ikkuna
4.5.2.2 Laturin/IPG:n pariliitos onnistui -ikkuna

Naytetaan, kun Vesta-laturi on onnistuneesti muodostanut pariliitoksen

OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteen kanssa. Taman nayton ilmestyessa kuuluu

kolme lyhytta halytysaanta.

/R

Kuva 55: Laturin/IPG:n pariliitos onnistui -ikkuna

4.5.2.3 Laturin/IPG:n pariliitoksen virhe -ikkuna

Naytetaan, jos muodostettaessa pariliitosta Vesta-laturin ja OPTIMIZER Smart

Mini IPG:n vélille tapahtui virhe.

o
oy °

Kuva 56: Laturin/IPG:n pariliitoksen virhe -ikkuna
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45.3 OPTIMIZER Smart Mini IPG:té ladattaessa naytettavat ilmoitukset
4.5.3.1 IPG:n tietoja ladataan -ikkuna
Naytetaan, kun Vesta-laturi lataa tietoja OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteesta.

Tama on ensimmainen ilmoitus, joka naytetaan sen jalkeen, kun virtapainiketta
on painettu, jotta Vesta-laturi aloittaa latausistunnon.

)

Kuva 57: IPG:n tietoja ladataan -ikkuna

>

4.5.3.2 IPG:n tietojen lataus onnistui -ikkuna

Naytetaan, kun Vesta-laturi on ladannut onnistuneesti tiedot OPTIMIZER Smart
Mini IPG -laitteesta. Taman naytdn ilmestyesséa kuuluu kolme
lyhytté halytysaanta.

Jos Vesta-laturi on ladannut tiedot OPTIMIZER Smart Mini IPG:sté onnistuneesti,
tdma on toinen ilmoitus, joka naytetdan sen jalkeen, kun Vesta-laturin
virtapainiketta on painettu latausistunnon aloittamiseksi.

O%J

Kuva 58: IPG:n tietojen lataus onnistui -ikkuna
4.5.3.3 IPG-tietojen latausvirhe -ikkuna

Naytetdan, kun Vesta-laturi ei ole onnistunut lataamaan tietoja OPTIMIZER
Smart Mini IPG -laitteesta. Taméan ndyton ilmestyessa kuuluu kolme
pitkéd halytysaanta.

Jos Vesta-laturi ei pystynyt muodostamaan pariliitosta OPTIMIZER Smart Mini
IPG:n kanssa, tama on toinen ilmoitus, joka naytetdan sen jalkeen, kun Vesta-
laturin virtapainiketta on painettu latausistunnon aloittamiseksi.

®:
nx

Kuva 59: IPG-tietojen latausvirhe -ikkuna
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4.5.3.4 IPG:n latauksen tila -ikkuna

Naytetaan, kun Vesta-laturi on onnistuneesti muodostanut pariliitoksen
OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteen kanssa ja lataa implanttia.

Jos Vesta-laturi ei pystynyt muodostamaan pariliitosta OPTIMIZER Smart Mini
IPG:n kanssa, tdma on kolmas ilmoitus, joka naytetaan sen jalkeen, kun
Vesta-laturin virtapainiketta on painettu.

Vesta-laturin akkukuvakkeen palkkien maara (vasemmalla) ja IPG:n
akkukuvakkeen palkkien maara (oikealla) vaihtelee kunkin akun latauksen tason
mukaan (katso taulukot 2 ja 3).

Taulukko 2: Vesta-laturin akun varauksen tasot

Vesta-laturin Laturin akun
akun kuvake varaustaso
1 palkki Alle 25 %
2 palkkia 25 % — 50 %
3 palkkia 50 % - 75 %
4 palkkia YIi 75 %

Taulukko 3: OPTIMIZER Smart Mini IPG:n akun lataustasot

IPG:n akkukuvake IlPG:n )
ataustaso
1 vilkkuva palkki Alle 25 %

2 palkkia, viimeinen vilkkuu 25% -50 %
3 palkkia, viimeinen vilkkuu 50% — 75 %
4 palkkia, viimeinen vilkkuu YIi 75 %

Kuva 60: IPG:n latauksen tila -ikkuna
4.5.3.5 IPG:n latauksen yhteysvirhe -ikkuna

Naytetaan, kun Vesta-laturi ei pysty muodostamaan parilitosta OPTIMIZER
Smart Mini IPG -laitteeseen. Taman nayton ilmestyesséa kuuluu kolme
pitkda halytysaanta.

Jos Vesta-laturi ei pysty muodostamaan pariliitosta OPTIMIZER Smart Mini
IPG:n kanssa, tdma on kolmas ilmoitus, joka naytetdan sen jalkeen, kun Vesta-
laturin virtapainiketta on painettu.

Kuva 61: IPG:n latauksen yhteysvirhe -ikkuna
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4.5.3.6 IPG:n lataus onnistui -ikkuna

Naytetdaan, kun Vesta-laturi on ladannut OPTIMIZER Smart Mini
IPG -laitteen onnistuneesti.

9 &

Kuva 62: IPG:n lataus onnistui -ikkuna
4.5.3.7 IPG:n latauksen aikakatkaisu -ikkuna

Naytetaan, jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:n latausaika ylittaé
5 tuntia £ 5 minuuttia.

%R

Kuva 63: IPG:n latauksen aikakatkaisu -ikkuna

4.5.3.8 IPG:n latauslampétilavirhe -ikkuna
Naytetaan, jos joku seuraavista olosuhteista tayttyy:

e Latausistunnon alussa OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ilmoitettu [ampétila
on hyvéaksyttyjen arvojen ulkopuolella.

e Latausistunto keskeytetdén, jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lampétila
on lilan korkea yli 10 minuutin ajan.

Kuva 64: IPG:n latauslampdtilavirhe -ikkuna
4.5.3.9 Virtalahdevirhe -ikkuna

Naytetaan, kun AC-adapteri on liitetty Vesta-laturiin samalla, kun se lataa
OPTIMIZER Smart Mini IPG:ta.

Kuva 65: Virtalahdevirhe -ikkuna
4.5.3.10 Lataus peruutettu -ikkuna

Naytetdédn, kun Vesta-laturin painiketta painetaan samalla, kun se lataa
OPTIMIZER Smart Mini IPG:t4. TAman nayton ilmestyessa kuuluu kolme
lyhytta halytysdanta.
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454

Naytetaan juuri ennen kuin Vesta-laturi sammuu.

Kuva 66: Lataus peruutettu -ikkuna
IImoitukset, jotka ndytetaan halytyksen laukaisevien ehtojen tayttyessa
4.5.4.1 Laturin akku lahes tyhja -ikkuna

Naytetdan, kun Vesta-laturin akun varaustaso putoaa alle 10 %:iin. TAman
nayton ilmestyessa kuuluu lyhyttd halytysdénta.

Kuva 67: Laturin akku lahes tyhja -ikkuna
4.5.4.2 Pitkd IPG:n latausvali -ikkuna

Naytetaan, kun "Battery Recharge Reminder” (Akun latauksen muistutus) -
potilashéalytys on kaytdssa ja edellisestd OPTIMIZER Smart Mini IPG:n
latauksesta kuluneiden paivien maara on ylittanyt talle potilashalytykselle
asetettujen paivien maaran. Taman nayton ilmestyessa kuuluu

lyhytté halytysaanta.

Kuva 68: Pitkd IPG:n latausvali -ikkuna
4.5.4.3 Pitkd IPG:n tietojen latausvali -ikkuna

Naytetdén, kun "Long Time Without Communicating with the IPG” (Pitka vali
viestimatta IPG-laitteen kanssa) -potilashalytys on kayttssa ja edellisesta
onnistuneesta yhteydesta Vesta-laturin ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n valilla
kuluneiden paivien maéra on ylittényt talle potilashalytykselle asetettujen péivien
maaran. Taman nayton ilmestyessa kuuluu lyhytté halytysaanta.

Kuva 69: Pitka IPG:n tietojen latausvali -ikkuna
4.5.4.4 Epéatavallinen olosuhdevirhe -ikkuna

Naytetaan, jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:ssé tai Vesta-laturissa havaitaan
epatavallinen olosuhde. Taman nayton ilmestyessa kuuluu kolme
pitkda halytysaanta.
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Kuva 70: Epatavallinen olosuhdevirhe -ikkuna
4.5.4.5 Soita laakarille halytykseen -ikkuna

Naytetaan, kun OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksessa kaytossa
oleva Soita ladkarille -potilashalytys laukeaa. Naytetty kirjain vastaa implantoitua
IPG-laitetta. Tam&n nayton ilmestyessa kuuluu lyhytta halytysdanta.

Kuva 71: Soita laakarille halytykseen -ikkuna
4.5.4.6 Torkkusummerin héalytys -ikkuna

lImoituksessa neuvotaan potilasta painamaan Vesta-laturin painiketta, jotta
lauenneen halytyksen halytysaani loppuu.

Tama ilmoitus naytetddn uudelleen lauenneen halytyksen jalkeen.

@
A

Kuva 72: Torkkusummerin halytys -ikkuna
4.5.4.7 Torkkuhalytys -ikkuna

lImoituksessa neuvotaan potilasta painamaan Vesta-laturin painiketta, jotta
halytys keskeytetaan tietyksi ajaksi.

Naytetdan halytysnayton jalkeen, jos Vesta-laturia kdytetdan OPTIMIZER Smart
Mini -ohjelmointisovelluksessa ajastetun potilashalytysjakson jalkeen
(yleensa 08.00—21.00) tai kun aiemmin lauennut halytys kaynnistyy uudelleen.

)

Kuva 73: Torkkuhalytys -ikkuna
455 Info-ikkunat
Vesta-laturi nayttaa infonayttéja seuraavien ehtojen tayttyessa:
e AC-adapteri on yhdistetty Vesta-laturiin.
e Virtapainiketta painetaan tauotta, kunnes kuuluu halytyséani, jonka jalkeen se

vapautetaan (yleensd 5-10 sekuntia).
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45.5.1 Ensimmainen infonayttd

Kun virtapainike vapautetaan, ensimmaiselld infonayt6lla nékyvat
seuraavat tiedot:

e Aktiivisten ja keskeytettyjen Soita l&dkéarille -halytyskoodien luettelo
¢ IPG:n mallikoodi

e |PG:n akun varaustaso edellisen latauksen jalkeen

e Edellisen onnistuneen IPG:n latauksen paivamaara ja aika

Huomautus: Paivamaara on muodossa (PP/KK/VV) ja kello on
24-tunnin kello.

J 1
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Kuva 74: Ensimmaéinen infonayttd

4.5.5.2 Toinen infonaytto

Ensimmaisen infonayton jalkeen toisessa infonaytdssa naytetaan
seuraavat tiedot:

e Signaalin voimakkuus edellisen onnistuneen IPG:n
tietojenlatausistunnon aikana.

e Edellisen onnistuneen IPG:n tietojenlatausistunnon paivamaara ja aika.

Huomautus: Paivamaara on muodossa (PP/KK/VV) ja kello on
24-tunnin kello.

-III
31-18-20 - ZEAE

Kuva 75: Toinen infonayttd

46  Vesta-laturin ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n valisen
pariliitoksen muodostaminen

Vesta-laturin ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n vélisen parilitoksen muodostaminen takaa, etta
Vesta-laturin vastaanottamat tiedot ja lataustiedot on salattu turvallisesti ja ettd ne kuuluvat
tietylle implantoidulle laitteelle.

Parilitoksen muodostamisen aikana Vesta-laturi kayttaa lyhyen kantaman viestintaa etsiessaan
laitetta, johon muodostaa yhteys ja luo salausavaimen, kun yhteensopiva laitemalli on 18ytynyt.
Vesta-laturi tallentaa ja kayttaa latausavainta sen jalkeen kaikissa viestintaistunnoissaan
yhdistetyn laitteen kanssa.

Vesta-laturin ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n vélinen pariliitos muodostetaan seuraavasti:

1. Etsi OPTIMIZER Smart Mini IPG:n sijainti (yleensa rinnan oikealla puolella ylhaalla) ja
aseta lataussauva sen jalkeen OPTIMIZER Smart Mini -implanttialueelle (potilaan
vaatteiden paalla).

2. Aseta parilitoksen muodostusmagneetti (tai tavallisen tahdistimen magneetti)
virtapainikkeen vasemmalle puolelle Vesta-laturin paalle. Katso kuva 76.
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Huomautus: Kun Vesta-laturia kdytetdan ensimmaista kertaa, magneettia ei tarvitse kayttaa
parilitosta muodostettaessa.

¥

Kuva 76: Pariliitoksen muodostusmagneetti Vesta-laturin ylla

3. Aloita pariliitoksen muodostaminen painamalla virtapainiketta, pitamalla painiketta
painettuna 1-2 sekunnin ajan ja vapauttamalla sen sitten.

4. Naytetdan, kun Vesta-laturi yrittdd muodostaa pariliitosta OPTIMIZER Smart Mini IPG -
laitteeseen. Katso kuva 77.

Kuva 77: Laturin/IPG:n pariliitoksen muodostus -ikkuna

5. Kun parilitos on muodostettu, Vesta-laturi ilmoittaa siitéd kolmella lyhyella halytysaanella
ja nayttaa ilmoituksen onnistuneesta pariliitoksesta. Katso kuva 78.

/R

Kuva 78: Laturin/IPG:n pariliitos onnistui -ikkuna

6. Poista parilitoksen muodostusmagneetti Vesta-laturista.
4.7  Vesta-laturin lataaminen

Huomautus: Kun Vesta-laturia ei kaytetd implantin lataukseen, potilaita ohjeistetaan pitamaan se
aina liitettynd AC-adapteriin ja adapteri kytkettyna seindpistokkeeseen. Siten Vesta-laturin akku

pysyy tayteen ladattuna ja valmiina kaytettavaksi seuraavalla kerralla, kun OPTIMIZER Smart
Mini IPG halutaan ladata.

Huomautus: Vesta-laturia ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:t& El VOIDA ladata yhté aikaa. Lataa
aina Vesta-laturin sisainen akku ennen kuin OPTIMIZER Smart Mini IPG:ta yritetdan ladata.

Huomautus: Tarkista AC-adapteri vaurioiden varalta ennen jokaista kaytt6a. Ota yhteytta
Impulse Dynamics -edustajaan, jos uutta AC-adapteria tarvitaan.

Varoitus: Kayta Vesta-laturin akun lataukseen vain sen mukana toimitettua AC-adapteria.
Muussa tapauksessa Vesta-laturi voi vahingoittua.
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AC-adapterin littiminen Vesta-laturiin ja sen akun lataamisen aloittaminen tapahtuu seuraavasti:

1.
2.

5.

K&anna Vesta-laturi ympari niin, etta laturin takapuoli on ylospéain.

Poista virtalahteen liittimen suojakansi, joka sijaitsee lataussauvan johdon
[ahdon vieressa.

Ota AC-adapteri sailytyspussista ja kddnna sen DC-lahdon liitintd, kunnes liittimessa
oleva punainen piste on nakyvissa.

Aseta AC-adapterin tasavirran lahtdliittimen punainen tépla kohdakkain Vesta-laturin
virran tuloliittimen kanssa ja aseta tasavirran lahtéliitin virran tuloliittimeen.
Katso kuva 79.

-] CFEEN ] [T——=

Kuva 79: Tasavirtaliittimien yhdistdminen

Liitd oman alueesi pistokesovitin AC-adapteriin ja kytke adapteri sen jalkeen
seinapistorasiaan, jotta Vesta-laturin akun lataus alkaa.

Kun Vesta-laturin nayt6lla nakyy laturin itselatauksen onnistumisesta kertova ilmoitus,
Vesta-laturin akku on tayteen ladattu. Katso kuva 80.

v
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Kuva 80: Laturin itselataus onnistui -ikkuna

Irrota AC-adapteri Vesta-laturista seuraavasti:

1.
2.
3.

4.8

Irrota AC-adapteri seindapistorasiasta.
Veda tasavirtaliittimen metallista holkkia taaksepdin, jotta se irtoaa Vesta-laturista.
Aseta Vesta-laturin virran syoton liittimien suojakansi takaisin paikoilleen.

OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lataaminen

Varoitus: Jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:t& ei ladata vaaditulla tavalla, se saattaa sammua

akun tyhjentyessé, mika keskeyttdd CCM-hoidon.

Huomautus: Vesta-laturia ei voida kayttda OPTIMIZER Smart IPG:n lataamiseen, ennen kuin
AC-adapteri on irrotettu laturista.

Huomautus: Vesta-laturia ei saa kayttaa lahella muita sdhkolaitteita. Jos riittdvaéa etaisyytta ei
voida pitdd, Vesta-laturia on seurattava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Varoitus: Vesta-laturia ei saa kayttaa lentokoneessa.
Varoitus: Ennen kuin kaytat Vesta-laturia laivalla, pyyda siihen lupa laivan miehistolta.
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n akku ladataan seuraavasti:

1.

Aseta potilas liikkumatta mukavaan istuvaan asentoon, parhaassa tapauksessa
nojaamaan 45° kulmaan (esim. sohvalle tai nojatuoliin).

Etsi OPTIMIZER Smart Mini IPG:n sijainti (yleensa rinnan oikealla puolella ylhaalld) ja
aseta sen jalkeen Vesta-lataussauvan littea puoli (jolla nelja sinista ruuvinsuojusta ovat)
suoraan OPTIMIZER Smart Mini -implanttialueen ylle (potilaan vaatteiden paalla). Jotta
lataussauva ei liiku paikaltaan latauksen aikana, lataussauvan johto voidaan kiepauttaa
potilaan kaulaan tai lataussauvan johto voidaan kiinnitta&a potilaan vaatteisiin.

Aloita lataus painamalla virtapainiketta, pitimalla painiketta painettuna 1-2 sekunnin
ajan ja vapauttamalla sen sitten.
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4. Latauksen alkaessa naytetaan IPG:n tietojen lataus — ja IPG:n tietojen lataus onnistui -
ilmoitukset. Katso kuvat 81 ja 82.

.%_

.%J

Kuva 81: IPG:n tietoja ladataan -ikkuna Kuva 82: IPG:n tietojen lataus onnistui -ikkuna

5. Kun tiedot on ladattu, Vesta-laturin nayt6lla esitetdén IPG:n latauksen tila. Katso
kuva 83.

Yhteyden tason kuvakkeessa (ﬂ), IPG:n latauksen tilanaytélla on 1-4 valaistua
palkkia. Aseta lataussauva uudelleen, kunnes vahintaan kaksi yhteyden tason palkkia
on valaistu

Kuva 83: IPG:n latauksen tila -ikkuna

Huomautus: Jos yhteyden tason kuvakkeessa ei ole yhtaan valaistua palkkia ja laite
halyttaa halytysaénelld, lataussauva on sijoitettu huonosti. Jos lataussauvaa ei sijoiteta
uudelleen implanttialueelle 20 sekunnin kuluessa, Vesta-laturi ilmoittaa siitéa kolmella
pitkalla halytysaanelld, IPG:n latauksen yhteysvirhe -ilmoitus ilmestyy nékyviin ja lataus
paattyy. Paina tdssa tapauksessa virtapainiketta uudelleen kaynnistaaksesi
latausistunnon uudelleen.

6. IPG:n akun latauskuvakkeen palkkien maéra (kuvakkeen kuva oikealla) kertoo
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n senhetkisen latauksen tason. .

7. IPG:n latauksen tilanaytto (katso kuva 83) nakyy edelleen OPTIMIZER Smart n
Mini IPG:n latauksen ajan.
[E==a}

Huomautus: Potilaan on suositeltavaa olla paikallaan latausprosessin ajan. Jos
lataussauva siirtyy latauksen aikana, yhteyden tason kuvakkeessa ei ndy yhtaan
valaistua palkkia ja Vesta-laturi ilmoittaa siitd halytysdanella. Tassa tapauksessa
lataussauva on asetettava uudelleen, kunnes vahintaan kaksi yhteyden tason kuvakkeen
palkeista on valaistu.

Huomautus: Neuvo potilasta lataamaan OPTIMIZER Smart Mini IPG latausistunnon
aikana tayteen. Neuvo lisaksi, ettéd implantin lataaminen voi vieda kauemmin kuin tunnin
jos sen akku on todella tyhja. Jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:t& ei voida ladata tayteen
yhdelld istunnolla, neuvo potilasta toistamaan latausistuntoja (vahintdan paivittain)
kunnes implantti on ladattu tayteen.

8. Kun OPTIMIZER Smart Mini IPG:n akku on tdynnd, Vesta-laturi ilmoittaa siitd kolmella
lyhyella halytysadanella ja sen naytolla nékyy IPG:n onnistuneesta latauksesta kertova
ilmoitus (katso kuva 84). Vesta-laturi sammuu automaattisesti.
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Kuva 84: IPG:n lataus onnistui -ikkuna

9. Irrota lataussauvan Klipsi potilaan vaatteista (tarvittaessa), poista Vesta-lataussauva
potilaan implanttialueelta ja poista sauvan johto potilaan kaulalta.

10. Liitda AC-adapteri Vesta-laturiin kappaleen 4.9. ohjeiden mukaan.
4.8.1 Latauksen keskeyttaminen aikaisin

Jos haluat lopettaa latausistunnon enne kuin se on suoritettu loppuun, pyyda potilasta
pitama&an virtapainiketta painettuna sekunnin ajan ja vapauttamaan sen sitten. Vesta-
laturi paastaa kolme lyhytta halytysaanta ja naytolla ndkyy Latausistunto peruttu -ilmoitus.
Katso kuva 85.

Kuva 85: Lataus peruutettu -ikkuna

Vaihtoehtoisesti potilas voi poistaa Vesta-lataussauvan implanttialueelta, jolloin toiminto
aikakatkaistaan ja Vesta-laturi sammuu automaattisesti.

Huomautus: Latauksen aikana Vesta-laturi tarkkailee OPTIMIZER Smart Mini IPG:n
l[ampétilaa. Jotta OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lataus alkaisi uudelleen latausistunnon
paatyttyd, odota noin 10 minuuttia ennen uuden latausistunnon aloittamista, jotta
implantin lampdtila palaa perusarvoonsa.

49  Vesta-laturin sijoitus, kun se ei ole latauskaytossa

Kun Vesta-laturia ei kaytetd OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lataukseen, neuvo potilasta
sijoittamaan se alueelle, jossa potilas kay usein (esim. makuuhuoneen ydpdydalle) AC-adapteriin
kytkettyna ja adapteri liitettyna seinapistorasiaan. Nain Vesta-laturin akku pysyy tdynné ja sen ja
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n sdanndéllinen yhteys varmistetaan.

4.10 Latausistuntojen tiheys

OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ladattavan akun optimaalinen suorituskyky voidaan varmistaa vain,
jos akku ladataan tayteen viikoittain. Paivalla tai kellonajalla, jolloin OPTIMIZER Smart Mini IPG
paatetdan ladata, ei ole valia, mutta on suositeltavaa, etta latauskertojen valissa on

korkeintaan viikko.

Jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:t& ei ladata Vesta-laturilla ohjelmointisovelluksessa maaritellyn
aikajakson kuluessa, potilas saattaa nahda IPG:n latausvalin liilan pitkésté ajasta kertovan
halytyksen Vesta-laturin naytélla (katso kuva 86).

Kuva 86: Pitka IPG:n latausvali héalytys -ikkuna
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Jos potilas kertoo ndhneensa taman ilmoituksen, ohjaa heitéa lataamaan OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Jos potilas kertoo, ettei onnistunut lataamaan OPTIMIZER Smart Mini IPG:t4, ota yhteytta
Impulse Dynamics -jalleenmyyjaan.

Mikali OPTIMIZER Smart IPG:n akun jannite putoaa 3,5 voltin alle, CCM-hoidon valittdminen
keskeytyy automaattisesti. Jos néain kday, OPTIMIZER Smart Mini IPG:n akku on ladattava ennen
kuin se voi aloittaa CCM-hoidon antamisen jalleen. Kun OPTIMIZER Smart Mini IPG on ladattu,
se aloittaa CCM-hoidon automaattisesti aiemmin ohjelmoitujen parametrien mukaan.

411 Tiedonsiirto

4.11.1 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n tiedonsiirto

Vesta-laturi on konfiguroitu viestimaan OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa vahintédan
kerran paivassa. Viestiminen tapahtuu, kun IPG on enintddn 1,5 metrin etdisyydella
Vesta-laturista muutaman minuutin ajan.

Jos Vesta-laturi ja OPTIMIZER Smart Mini IPG eivét viesti ohjelmointisovelluksessa
maaritellyn aikajakson kuluessa, potilas saattaa nahda IPG:n tiedonsiirtovalin liian
pitkasta ajasta kertovan halytyksen Vesta-laturin naytélla (katso kuva 87).

Kuva 87: Pitka IPG:n tietojen latausvali halytys -ikkuna

Jos potilas kertoo ndhneensa taman ilmoituksen, ohjaa heita yrittamaan ladata
OPTIMIZER Smart Mini IPG Vesta-laturilla. Jos potilas onnistuu lataamaan implanttinsa,
Vesta-laturin ei pitdisi enaa lahettaa tata halytysta. Jos potilas kertoo, ettei onnistunut
lataamaan OPTIMIZER Smart Mini IPG:t4, ota yhteyttd Impulse Dynamics -
jlleenmyyjaan.

4.12 Soitalaakarille -halytyskoodit

OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lataamisen liséksi Vesta-laturi ilmoittaa potilaalle olosuhteista,
jotka ovat aiheuttaneet OPTIMIZER Smart Mini IPG:ta koskevan halytyksen.

Jos halytyksen aiheuttanut ehto liittyy suoran toiminnan halytykseen, Vesta-laturi nayttaa
ilmoituksen, kuten IPG:n tietojen lataamisen liian pitkasta latausvalista kertova halytys
(katso kuva 87).

Jos ehto liittyy Soita l1a8karille -hélytykseen, Vesta-laturi nayttaé Soita laakarille -halytyskoodin
(jonka jalkeen merkitty kirjain kertoo IPG-laitteen mallikoodin). Soita laékérille -halytyskoodin
(poikkeuksena koodi 32) nayttdminen riippuu siitd, onko tietty Soita |aakarille -halytyskoodiin
liittyva potilashalytys otettu kayttoon OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksessa.

Taulukko 4: OPTIMIZER Smart Mini IPG:n Soita laakarille -halytyskoodit

Halytys- Halytyksen kuvaus Estaa Jatkuva | Automaattinen
koodi latauksen paivitys
IPG kytkeytynyt pois paalta (katso kappale . . .
9 412.2.1) Kylla Ei Kylla
Johtimen impedanssin muutos (katso kappale : . .
19 4.12.2.2) Ei Kylla Kylla
21 CCM-hoito keskeytetty (katso kappale 4.12.2.3) Ei Ei Ei
IPG:n akun jannite on matala (katso kappale . . .
23 4.12.2.4) Ei Ei Kylla
CCM ei havainnoi/Kohinaa (katso kappale . . y
25 4.12.2.5) Ei Kylla Kylla
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CCM-hoidon tiheys on matala (katso kappale : . .
27 4.12.2.6) Ei Kylla Kylla
31 Laturin toimintahairié (katso kappale 4.12.2.7) Kylla - -
32 IPG:n ja laturin valille ei ole muodostettu Kvila i )
parilitosta (katso kappale 4.12.2.8) y

4.12.1 Soita laakarille -halytyskoodien ominaisuudet

Jokaisella halytyksella on seuraavat ominaisuudet:

Estéa latauksen: Halytys, joka pakottaa Vesta-laturin lopettamaan latauksen.

Jatkuva: Halytys, joka naytetaan, vaikka sen laukaissut ehto ei ole
enaa olemassa.

Automaattinen paivitys: Halytys, joka naytetdan uudelleen 24 tunnin kuluttua,
jos halytyksen ehto on edelleen olemassa.

4.12.2 Soita laékarille -halytyskoodien maaritelmat

OPTIMIZER Smart Mini IPG tukee seuraavia Soita laéakarille -halytyskoodeja.

4.12.2.1 Halytyskoodi 9

Halytyskoodi 9 merkitsee, ettda OPTIMIZER Smart Mini IPG on deaktivoitunut ja
kytkeytynyt "TDOWN"-tilaan. Jos Vesta-laturi ilmoittaa taman halytyskoodin, ota
yhteytta Impulse Dynamics -jalleenmyyjaasi.

4.12.2.2 Héalytyskoodi 19

Halytyskoodi 19 merkitsee, ettd OPTIMIZER Smart Mini IPG on havainnut
huomattavan muutoksen toisen tai molempien kammiojohtimen impedanssissa.
Jos Vesta-laturi ilmoittaa tAman halytyskoodin, ota yhteytta

Impulse Dynamics -jalleenmyyjaasi.

4.12.2.3 Halytyskoodi 21
Halytyskoodi 21 merkitsee, ettda CCM-hoito OPTIMIZER Smart Mini IPG:ssa on

keskeytetty. Jos Vesta-laturi ilmoittaa taméan hélytyskoodin, ota yhteytta
Impulse Dynamics -jalleenmyyjaasi.

4.12.2.4 Halytyskoodi 23

Halytyskoodi 23 merkitsee, ettda OPTIMIZER Smart Mini IPG:n alun jannite on
alle 3,6 V. Jos Vesta-laturi antaa taméan ilmoituksen, lataa OPTIMIZER Smart
Mini IPG:n akku mahdollisimman pian, jotta CCM-hoito ei keskeydy.

4.12.2.5 Héalytyskoodi 25

Halytyskoodi 25 merkitsee, ettda OPTIMIZER Smart Mini IPG on havainnut
implantoidun johdon havaintojen paattyneen tai etta se havaitsee lilkaa kohinaa.
Jos Vesta-laturi ilmoittaa tAman halytyskoodin, ota yhteytta

Impulse Dynamics -jalleenmyyjaasi.

4.12.2.6 Halytyskoodi 27

Halytyskoodi 27 merkitsee, ettda OPTIMIZER Smart Mini IPG on havainnut, etta
CCM-hoitoa annetaan alle implantoituun laitteeseen ohjelmoidun
halytystasoparametrin. Jos Vesta-laturi ilmoittaa tdméan halytyskoodin, ota
yhteytta Impulse Dynamics -jalleenmyyjaasi.

4.12.2.7 Halytyskoodi 31

Halytyskoodi 31 merkitsee, etta Vesta-laturi on havainnut toistuvia sisaisia
hairidita toiminnassaan. Jos Vesta-laturi ilmoittaa taman halytyskoodin, ota
yhteyttd Impulse Dynamics -jalleenmyyjaasi.
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4.12.2.8 Halytyskoodi 32

Halytyskoodi 32 merkitsee, etté Vesta-laturi on havainnut, etta sita yritetdén
kayttaa tunnistamattomassa laitteessa. Jos Vesta-laturi antaa tAman ilmoituksen,
muodosta pariliitos implantoidun OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Vesta-laturin
vélille ja aloita lataus uudelleen. Jos Vesta-laturi antaa tAman ilmoituksen viela
onnistuneen pariliitoksen jalkeen, ota yhteytta

Impulse Dynamics -jalleenmyyjéasi.

4.13 Puhdistus

Varoitus: Irrota aina AC-adapteri Vesta-laturista ennen puhdistamista.
Vesta-laturin saa puhdistaa vain desinfiointipyyhkeilla tarvittaessa.
Huomio: ALA kayta kemiallisia liuottimia tai puhdistusliinoja.
Varoitus: ALA yrita puhdistaa Vesta-laturin sahkoliittimia.

Varoitus: ALA upota mitaan Vesta-laturin osaa veteen. Seurauksena voi olla laitevaurioita.
Vesta-laturi on rajallisesti suojattu veden ja kosteuden sisdanpaasylta
(kotelointiluokka IP22).

Varoitus: ALA steriloi mitdan Vesta-laturin osaa, silla se saattaa vakavasti vaurioittaa laitetta.
4,14 Huolto

Vesta-laturi ei sisalla osia, joita kayttaja voisi huoltaa. Jos Vesta-laturi ei toimi, ota yhteytta
Impulse Dynamics -edustajaan uuden laturin saamiseksi.

Varoitus: Laitetta ei saa muunnella.

Vesta-laturin sisdisen akun arvioitu kayttdika on vahintdan 5 vuotta. Jos Vesta-laturi ei lataa
OPTIMIZER Smart Mini IPG:ta téyteen, vaikka laturin akku olisi tdynnd, ota yhteyttd Impulse
Dynamics -edustajaan uuden laturin saamiseksi.

4.15 Varastointi ja kasittely

Vesta-latausjarjestelmé on suunniteltu toimimaan seuraavissa dariolosuhteissa:
e Ymparistdn lampétila: -20 °C — +60 °C
e Suhteellinen kosteus: 10 % — 100 % (sisaltden kondensaation tai ilman sitd)
¢ Ilmanpaine: 50 kPa — 156 kPa (14,81 inHg — 46,20 inHQ)

Vesta-laturia ei saa altistaa hyvin kuumalle tai kylmalle. Potilaita tulee neuvoa olemaan jattamatta
Vesta-latausjarjestelm&a autoon tai ulos pitkaksi aikaa. Aarilampdatilat, etenkin korkea kuumuus
voi vahingoittaa Vesta-latausjarjestelman herkkaa elektroniikkaa.

Toimiakseen oikein Vesta-laturia saa kayttda vain seuraavissa olosuhteissa:
e Ymparistdn lampétila: 10 °C — 27 °C
e Suhteellinen kosteus: 20 % — 75 %
e llmanpaine: 70 kPa — 106 kPa (20,73 inHg — 31,39 inHgQ)

Huomautus: Kun Vesta-laturia ei kaytetd OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lataamiseen, se pitaisi
olla aina liitettyna AC-adapteriin ja adapteri liitettyna seinapistorasiaan.

4.16 Havittaminen

Jos potilas ei enaa tarvitse Vesta-laturia ja se aiotaan palauttaa, ilmoita palautuksesta Impulse
Dynamics -edustajalle.

Varoitus: ALA heita Vesta-laturia sekajatteeseen. Vesta-laturi sisaltaa litiumakun seké osia,
jotka eivat ole RoHS-direktiivin mukaisia. Jos Vesta-laturi on havitettéava, havita se
asianmukaisesti tallaisten materiaalien hévittdémisté koskevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

76



LITE |

FCC-yhteensopivuusilmoitus

Intelio-ohjelmointikayttéliittyméan FCC-yhteensopivuusilmoitus
INTELIO-OHJELMOINTIKAYTTOLITTYMALLA ON FCC-SERTFIOINNIN POIKKEUS
KATSO 15.103(e)
Intelio-ohjelmointisauvan FCC-yhteensopivuusilmoitus
Intelio-ohjelmointisauva on testattu seuraavien FCC-saaddsten mukaisesti:

e 47 CFR osa 15 — Radiotaajuuslaitteet

e 47 CFR osan 95 alaosa | — Laakinndllisten laitteiden radioviestinta

Laite tayttad FCC-sdadosten osan 15 vaatimukset. Kayton on oltava seuraavien kahden
ehdon mukaista:

(1) Laite ei saa aiheuttaa vahingollista hairiéta, ja

(2) vastaanotettu hairio ei saa vaikuttaa laitteeseen, mukaan lukien héirio, joka voi
aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

Laite ei saa aiheuttaa hairiota lahettimille, jotka toimivat meteorologisten apulaitteiden,
saasatelliittien ja maan tutkimussatelliittien 400 150-406 000 MHz kaistalla ja sen on
kestettava saapuneet hairiét mukaan lukien hairiot, jotka voivat aiheuttaa

ei-toivottua toimintaa.

Lahetin on hyvéksytty Laégkinnallisten laitteiden radioviestintapalveluita koskevan
saadoksen nojalla (FCC:n sdanttjen osa 95) ja se ei saa aiheuttaa vahingollista hairitta
lahettimille, jotka toimivat meteorologisten apulaitteiden (eli Iahettimet ja vastaanottimet,
joita kaytetaan saatietojen hankkimiseen), saasatelliittien tai maan tutkimuksen
satelliiteille, jotka toimivat 400 150—406 000 MHz kaistalla, ja sen on kestettavéa ndiden
l&hettimien mahdollisesti aiheuttamat hairiét, mukaan lukien hairidt, jotka voivat aiheuttaa
ei-toivottua toimintaa. L&hetintd saa kayttaa vain Laakinnallisten laitteiden radioviestintaa
koskevien FCC:n sdadosten mukaisesti. Analoginen ja digitaalinen aaniviestinta on
kielletty. Vaikka Liittovaltion viestintdkomissio on hyvaksynyt taman lahettimen, ei voida
taata, ettei se vastaanota hairioita tai etta sen tietty lahetys olisi hairiéton.

Intelio-ohjelmointisauvan muutokset, joita Impulse Dynamics ei ole hyvaksynyt, voivat
FCC:n saaddsten mukaan mitatdida kayttajan valtuudet kayttaa laitetta.

Legacy-ohjelmointisauvan FCC-yhteensopivuusilmoitus
Legacy-ohjelmointisauva on testattu seuraavan FCC-saadoksen mukaisesti:
e 47 CFR osa 15 — Radiotaajuuslaitteet

Laite tayttaa FCC-sdadosten osan 15 vaatimukset. Kayton on oltava seuraavien kahden
ehdon mukaista:

(1) Laite ei saa aiheuttaa vahingollista hairiéta, ja

(2) vastaanotettu hairio ei saa vaikuttaa laitteeseen, mukaan lukien hairio, joka voi
aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

Legacy-ohjelmointisauvan muutokset, joita Impulse Dynamics ei ole hyvaksynyt, voivat
FCC:n saaddsten mukaan mitatéida kayttajan valtuudet kayttaa laitetta.
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Vesta-laturin FCC-yhteensopivuusilmoitus
Vesta-laturi on testattu seuraavien FCC-sdadodsten mukaisesti:

e 47 CFR osa 18 — Teolliset, tieteelliset ja ladkinnalliset laitteet

e 47 CFR osan 95 alaosa | — Laakinndllisten laitteiden radioviestinta
Laite tayttaa FCC-saadosten osan 18 vaatimukset.

Laite ei saa aiheuttaa hairiota lahettimille, jotka toimivat meteorologisten apulaitteiden,
saasatelliittien ja maan tutkimussatelliittien 400 150-406 000 MHz kaistalla ja sen on
kestettava saapuneet hairiot mukaan lukien hairiét, jotka voivat aiheuttaa ei-

toivottua toimintaa.

Lahetin on hyvéksytty Laékinnallisten laitteiden radioviestintapalveluita koskevan
saadoksen nojalla (FCC:n sadantdjen osa 95) ja se ei saa aiheuttaa vahingollista hairitta
l&hettimille, jotka toimivat meteorologisten apulaitteiden (eli Iahettimet ja vastaanottimet,
joita kaytetaan saatietojen hankkimiseen), saasatelliittien tai maan tutkimuksen
satelliiteille, jotka toimivat 400 150-406 000 MHz kaistalla, ja sen on kestettava naiden
l&hettimien mahdollisesti aiheuttamat hairiét, mukaan lukien hairiot, jotka voivat aiheuttaa
ei-toivottua toimintaa. Lahetintd saa kayttaa vain Laéakinnallisten laitteiden radioviestintad
koskevien FCC:n sdaddsten mukaisesti. Analoginen ja digitaalinen &&niviestinté on
kielletty. Vaikka Liittovaltion viestintdakomissio on hyvaksynyt taman lahettimen, ei voida
taata, ettei se vastaanota hairioita tai etta sen tietty lahetys olisi hairiéton.

Vesta-laturin muutokset, joita Impulse Dynamics ei ole hyvaksynyt, voivat FCC:n
saadosten mukaan mitatéida kayttajan valtuudet kayttaa laitetta.

Huomautus: Vesta-laturi voi aiheuttaa hairidita RFID- tai muille viestintajarjestelmille,
jotka kayttavat 13,56 MHz:n ISM-kaistaa.
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Sahkdmagneettinen immuniteetti

Intelio-ohjelmointilaitteen séhkémagneettinen immuniteetti

INTELIO-OHJELMOINTILAITTEEN SAHKOMAGNEETTISTA IMMUNITEETTIA KOSKEVAT
OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS

Intelio-ohjelmointilaite, mikd on osa OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaa, on tarkoitettu kaytettavaksi
alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Intelio-ohjelmointilaitteen kayttajan
on varmistettava, etta sitd kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistéssa.

Intelio-ohjelmointilaitteen olennainen toiminta:

e Ohjelmointijarjestelman on pystyttdva ohjelmoimaan IPG:hen turvallinen ohjelma. On
hyvéksyttavaa, etta silloin télldin siihen voidaan tarvita uusi yritys.

e Ohjelmointijarjestelman on pystyttava uudelleenohjelmoimaan IPG:hen turvallinen ohjelma. On
hyvéaksyttavaa, etta silloin talldin siihen voidaan tarvita uusi ohjelmointiyritys tai

tietokoneen uudelleenkaynnistys.

¢ Ohjelmointijarjestelmé& saa ohjelmoida vain halutun ohjelman ja nayttaa sen hetkisilla
asetuksilla IPG-laitteeseen tallennetut ja haetut tarkeét tiedot.

HUOMAUTUS: Hatatilanteessa sydamentahdistimen magneetti asetetaan OPTIMIZER Smart Mini
IPG:n implanttikohdan paélle ja sitéd pidetdén laitteen valittomassa laheisyydessé vahintaan kaksi
sydamen toimintakiertoa (2—3 sekuntia), OPTIMIZER Smart Mini IPG kytkeytyy magneettitilaan ja
CCM-hoito keskeytyy.

Immuniteettitesti

IEC 60601-1-2:2014-testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkdmagneettinen ymparistd — ohjeita

Standardin IEC 61000-
4-2 mukainen
séhkdstaattinen
purkaus

Kontaktipurkaus: + 8 kV

limapurkaus: + 2 kV, + 4 kV,
+8kVjat15kV

Kontaktipurkaus: + 8 kV

limapurkaus: + 2 kV, + 4 kV,
+8kVjat15kV

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keraamista
tiilta. Jos lattia on paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintéaan 30 %.

Standardin IEC 61000-
4-4 mukainen nopea
séhkdinen sysaysvirta /
purkaus

+ 2 kV verkkovirtalahteessa

+ 1 kV tulo-/lahtdjohdoissa

+ 2 kV verkkovirtalahteessa

+ 1 kV tulo-/lahtdjohdoissa

Verkkovirran tulee olla laadultaan
terveydenhoidon- tai sairaalaympéaristolle
ominaisella tasolla.

Ala kayta moottoreita tai muita kovagéanisia
sahkdlaitteita samassa paavirtapiirissa kuin
Vesta-laturia.

Standardin IEC 61000-
4-5 mukainen
vaihtovirran purkaus

Vaiheen ja maan valinen
jannite = 2 kV; Vaiheen ja
vaiheen vélinen jannite = 1 kV

Vaiheen ja maan valinen
jannite + 2 kV; Vaiheen ja
vaiheen vélinen jannite = 1 kV

Verkkovirran tulee olla laadultaan
terveydenhoidon- tai sairaalaymparistolle
ominaisella tasolla.

Standardin IEC 61000-
4-11 mukaiset
jannitenotkahdukset,
lyhyet katkot ja
jannitteen vaihtelut
virransyéttdjohdoissa

Notkahdukset: 100 %
vahennys 0,5/1 kierroksella

30 % vahennys
25/30 kierroksella

Katkot: 100 % vahennys
250/300 kierroksella

Notkahdukset: 100 %
vahennys 0,5/1 kierroksella

30 % vahennys 25 kierroksella

Katkot: 100 % vahennys
250 kierroksella

Verkkovirran tulee olla laadultaan
terveydenhoidon- tai sairaalaympéaristolle
ominaisella tasolla.

Huomautus: Jos Intelio-ohjelmointilaitteen
kayttaja tarvitsee laitteen hairiétonta toimintaa
sahkokatkosten aikana, on suositeltavaa kytkea
Vesta-laturin hairiottdmaan virtalahteeseen.

Standardin IEC 61000-
4-8 mukaiset
voimajohtojen
magneettikenttien
taajuudet (50/60 Hz)

3 AlIm

3 AlIm

Virtataajuuden magneettikenttien (50/60 Hz) tulee
olla ammattimaiselle terveydenhoito- tai
sairaalaympéristolle ominaisella tasolla.

Standardin IEC 61000-
4-6:2013 mukainen
johdettu radiotaajuus

3V r.m.s 0,15 MHz ja 80 MHz
teollisuuden, tutkimuskaytossa
olevien ja laékinnallisten (ISM)
seka amatdoriradiokaistojen
ulkopuolella, 6 V r.m.s.

0,15 MHz ja 80 MHz ISM- ja
amatooriradiokaistoilla

3Vr.m.s 0,15 MHz ja 80 MHz
teollisuuden, tutkimuskaytossa
olevien ja laékinnallisten (ISM)
seka amatdoriradiokaistojen
ulkopuolella, 6 V r.m.s.

0,15 MHz ja 80 MHz ISM- ja
amatooriradiokaistoilla

Kannettavia ja mobiileja radioviestintalaitteita ei
saa kayttaa lahempéna laitteen mitédan osaa,
kaapelit mukaan lukien, kuin mit& lahettimen
taajuuden mukaisella laskukaavalla laskettu
suositeltu erotusetaisyys on.
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Standardin IEC 61000-
4-3 mukainen
radiotaajuusséateily:
2006 +Al: 2007

+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz — 2,7 GHz ja
langattomat taajuudet

10 V/m: 80 MHz — 2,7 GHz ja
langattomat taajuudet

Suositeltu erotusetaisyys:
d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz — 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz - 2,5 GHz

"P” on lahettimen valmistajan ilmoittama maksimi
lahtdteho watteina (W) ja "d” on suositeltu
erotusetéisyys metreiné (m).

Kiinteiden radiolahettimien
kenttdvoimakkuuksissa "a:n” tulee sijainnin
sahkdémagneettisen selvityksen mukaan olla alle
kunkin taajuusalueen vaatimustason "b”.

Hairidita saattaa esiintya sellaisten laitteiden
laheisyydessd, joissa on seuraava merkki:

©)

MUISTIINPANOJA:
a — Kiinteiden lahettimien, kuten radiotaajuuspuhelinten (matkapuhelimet/langattomat puhelimet) ja
kannettavien radiopuhelinten tukiasemien, amatodriradion, AM/FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten
kenttien voimakkuutta ei voida tarkasti ennustaa teorioiden perusteella. Sdhkémagneettisen
ympariston arvioimiseksi kiinteiden radiotaajuuslahetinten osalta on suoritettava sijainnin
séahkémagneettinen arviointi. Jos Intelio-ohjelmointilaitteen kayttépaikan mitattu kentéan voimakkuus on
yli sovellettavan radiotaajuisen sateilyn vaatimustason, Intelio-ohjelmointilaitteen toimintaa on
tarkkailtava, jotta voidaan varmistua sen oikeasta toiminnasta. Jos sen toiminnassa esiintyy
poikkeamia, saatetaan tarvita lisdtoimenpiteitd, kuten Intelio-ohjelmointilaitteen uudelleen sijoittaminen.
b — Taajuusalueilla 150 kHz — 80 MHz kentan voimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.
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Vesta-laturin sahkémagneettinen immuniteetti

VESTA-LATURIN SAHKOMAGNEETTISTA IMMUNITEETTIA KOSKEVAT OHJEET JA
VALMISTAJAN ILMOITUS

Vesta-laturin olennainen suorituskyky:

e Vesta-laturi ei saa ladata OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitetta vaarin.

o Potilaalle on ilmoitettava vaaranlaisesta lataamisesta joko Vesta-laturin antamalla erillisella
viestilla tai odotetun viestin puuttumisella.

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluva Vesta-laturi on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Vesta-laturin kayttajan on varmistettava, etta sita

kaytetdén ilmoitetunlaisessa ymparistossa.

Testitasot noudattavat FDA:n kotiymparistdlle marraskuun 24. paiva 2014 saadoksessa “Design
Considerations for Devices Intended for Home Use — Guidance for Industry and Food and Drug

Administration Staff” antamia suosituksia.

Immuniteettitesti

IEC 60601-1-2:2014-testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Séhkdmagneettinen ymparistd — ohjeita

Standardin IEC 61000-
4-2 mukainen
séhkodstaattinen
purkaus

Kontaktipurkaus: + 8 kV

limapurkaus: + 2 kV, £ 4 kV,
+8kVija+15kV

Kontaktipurkaus: + 8 kV

limapurkaus: + 2 kV, £ 4 kV,
+8kVija+15kV

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keraamista
tiilté. Jos lattia on paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintéaan 30 %.

Standardin IEC 61000-
4-4 mukainen nopea
séhkdinen sysaysvirta /
purkaus

+ 2 kV verkkovirtalahteessa

+ 1 kV tulo-/laht6johdoissa

+ 2 kV verkkovirtalahteessa

+ 1 kV tulo-/lahtdjohdoissa

Verkkovirransydton tulee olla laadultaan kodin
terveydenhoito -, liike- tai sairaalaymparistolle
ominaisella tasolla.

Ala kayta moottoreita tai muita kovasanisia
sahkdlaitteita samassa paavirtapiirissa kuin
Vesta-laturia.

Standardin IEC 61000-
4-5 mukainen
vaihtovirran purkaus

Vaiheen ja maan valinen
jannite =+ 2 kV; Vaiheen ja
vaiheen vélinen jannite + 1 kV

Vaiheen ja maan valinen
jannite + 2 kV; Vaiheen ja
vaiheen vélinen jannite + 1 kV

Verkkovirransy6ton tulee olla laadultaan kodin
terveydenhoito -, liike- tai sairaalaympéristélle
ominaisella tasolla.

Standardin IEC 61000-
4-11 mukaiset
jannitenotkahdukset,
lyhyet katkot ja
jannitteen vaihtelut
virransyéttdjohdoissa

Notkahdukset: 100 %
vahennys 0,5/1 kierroksella

30 % vahennys
25/30 kierroksella

Katkot: 100 % vahennys
250/300 kierroksella

Notkahdukset: 100 %
vahennys 0,5/1 kierroksella

30 % vahennys
25/30 kierroksella

Katkot: 100 % vahennys
250/300 kierroksella

Verkkovirransydton tulee olla laadultaan kodin
terveydenhoito -, liike- tai sairaalaympéaristolle
ominaisella tasolla.

Huomautus: Jos Vesta-laturin kayttaja edellyttaa
keskeytyméatonté toimintaa paavirtaldhteesta
saatavan virran katketessa, Vesta-laturin
virtalahteena on suositeltavaa kayttaa
keskeytymatonta virtalahdetta.

Standardin IEC 61000-
4-8 mukaiset
voimajohtojen
magneettikenttien
taajuudet (50/60 Hz)

3 AlIm

3 Alm

Virtataajuuden magneettikenttien (50/60 Hz) tulee
olla kotisairaanhoito-, liike- tai
sairaalaymparistolle ominaisella tasolla.

Standardin IEC 61000-
4-6:2013 mukainen
johdettu radiotaajuus

3Vr.m.s 0,15 MHz ja 80 MHz
teollisuuden, tutkimuskaytossa
olevien ja laakinnallisten (ISM)
sek& amatodriradiokaistojen
ulkopuolella, 6 V r.m.s.

0,15 MHz ja 80 MHz ISM- ja
amatooriradiokaistoilla

3Vr.m.s 0,15 MHz ja 80 MHz
teollisuuden, tutkimuskaytossa
olevien ja laakinnallisten (ISM)
sek& amatodriradiokaistojen
ulkopuolella, 6 V r.m.s.

0,15 MHz ja 80 MHz ISM- ja
amatodoriradiokaistoilla

Kannettavia ja mobiileja radioviestintalaitteita ei
saa kayttaa lahempéna laitteen mitdan osaa,
kaapelit mukaan lukien, kuin mité lahettimen
taajuuden mukaisella laskukaavalla laskettu
suositeltu erotusetaisyys on.
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Standardin IEC 61000-
4-3 mukainen
radiotaajuusséateily:
2006 +Al: 2007

+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz — 2,7 GHz ja
langattomat taajuudet

10 V/m: 80 MHz — 2,7 GHz ja
langattomat taajuudet

Suositeltu erotusetaisyys:
d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz — 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz - 2,5 GHz

"P” on lahettimen valmistajan ilmoittama maksimi
lahtdteho watteina (W) ja "d” on suositeltu
erotusetéisyys metreiné (m).

Kiinteiden radiolahettimien
kenttdvoimakkuuksissa "a:n” tulee sijainnin
sahkdémagneettisen selvityksen mukaan olla alle
kunkin taajuusalueen vaatimustason "b”.

Hairidita saattaa esiintya sellaisten laitteiden
laheisyydessd, joissa on seuraava merkki:

©)

MUISTIINPANOJA:
a — Kiinteiden lahettimien, kuten radiotaajuuspuhelinten (matkapuhelimet/langattomat puhelimet) ja
kannettavien radiopuhelinten tukiasemien, amatodriradion, AM/FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten
kenttien voimakkuutta ei voida tarkasti ennustaa teorioiden perusteella. Sdhkémagneettisen
ympariston arvioimiseksi kiinteiden radiotaajuuslahetinten osalta on suoritettava sijainnin
sahkdmagneettinen arviointi. Jos Vesta-laturin kayttopaikan mitattu kentén voimakkuus on yli
sovellettavan radiotaajuussateilyn vaatimustason, Vesta-laturin toimintaa on tarkkailtava, jotta voidaan
varmistaa sen normaali toiminta. Jos sen toiminnassa esiintyy poikkeamia, saatetaan tarvita
lisatoimenpiteitd, kuten Vesta-laturin uudelleen sijoittaminen.
b — Taajuusalueilla 150 kHz — 80 MHz kentan voimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.
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Kannettavien ja siirrettavien radioviestintalaitteiden ja Intelio-ohjelmointilaitteen tai Vesta-laturin
suositellut erotusetaisyydet

Kannettavien ja siirrettavien radioviestintalaitteiden ja Intelio-ohjelmointilaitteen tai Vesta-
laturin suositellut erotusetéaisyydet

Intelio-ohjelmointilaitteen tai Vesta-laturin sdhkdmagneettisessa kayttdymparistdssa on oltava
rajoitetusti radiotaajuuskohinaa. Asiakas tai Intelio-ohjelmointilaitteen tai Vesta-laturin kayttaja voi
ehkaista sdhkdmagneettisia hairidita huolehtimalla vahimmaisetaisyyden noudattamisesta
kannettavien ja siirrettavien radiotaajuusviestintalaitteiden (Iahettimien) ja Intelio-ohjelmointilaitteen tai
Vesta-laturin valilla alla olevien viestintalaitteen enimmaistehon mukaan méaaritettyjen

suositusten mukaisesti.

Lahettimen nimellinen
enimmaisteho

Erotusetaisyys lahettimen taajuuden mukaan (m)

150 kHz — 80 MHz!

80 MHz — 800 MHz!

800 MHz - 2,5 GHz

(W) d=1,17\P d=1,17\P d=2,33\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

Lahettimille, joiden enimmaistehoa ei ole lueteltu ylla, suositeltu erotusetaisyys d (metreind, m) voidaan
arvioida lahettimen taajuutta kayttavalla kaavalla, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
[&hettimen enimmaisteho watteina (W).

180 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla kaytetaan suuremman taajuusalueen valimatkaa.

Huomautus: Nama ohjeet eivat ehka pida paikkaansa kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen
sateilyn leviamiseen vaikuttavat sateilyn imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista

ja ihmisista.
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Sahkdmagneettiset paastot

Intelio-ohjelmointilaitteen séhkdmagneettiset paastdt yhdessa Intelio-
ohjelmointisauvan kanssa

Intelio-ohjelmointilaitteen ja Intelio-ohjelmointisauvan on paastettdva sahkémagneettista
energiaa voidakseen toimia tarkoitetulla tavalla. Se saattaa vaikuttaa l&ahell& oleviin
sahkolaitteisiin.

Varoitus: Intelio-ohjelmointilaitetta ja Intelio-ohjelmointisavaa ei saa
kayttaa lentokoneessa.

Varoitus: Ennen Intelio-ohjelmointilaitteen ja Intelio-ohjelmointisauvan kayttda laivalla
siihen on kysyttava lupa laivan miehistolta.

FCC 47 CFR 95 alaosa | — Laakinnallisten laitteiden radioviestinta

INTELIO-OHJELMOINTILAITTEEN JA INTELIO-OHJELMOINTISAUVAN SAHKOMAGNEETTISIA
PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS:

FCC — 47 CFR 95 alaosa | — Laakinnallisten laitteiden radioviestinta

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluvat Intelio-ohjelmointilaite ja Intelio-ohjelmointisauva on
tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Intelio-
ohjelmointilaitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkdémagneettinen
ymparistd — ohjeita
Lahetysten kesto Lausekkeen 95.2557 mukainen Intelio-ohjelmointilaitteen ja
Taajuuden valvonta Lausekkeen 95.2559 mukainen In__tc_nfllo-ohje_!momtlsauvan on
paastettava
Taajuuden tarkkuus Lausekkeen 95.2565 mukainen sahkomagneettista energiaa
EIRP Lausekkeen 95.2567(a) mukainen | Voidakseen toimia tarkoitetulla
N . - tavalla. Se saattaa vaikuttaa
Kentan voimakkuus Lausekkeen 95.2569 mukainen lahella oleviin sahkélaitteisiin.
Kaistan leveys Lausekkeen 95.2573 mukainen
Ei-toivotut paastot Lausekkeen 95.2579 mukainen
Sallitun altistuksen arvio Lausekkeen 95.2585 mukainen
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ETSI EN 301 839

INTELIO-OHJELMOINTILAITTEEN JA INTELIO-OHJELMOINTISAUVAN SAHKOMAGNEETTISIA

PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Ultramatalatehoiset aktiiviset l1dadkinnalliset implantit (ULP-AMI) ja
niihin liittyvéat oheislaitteet (ULP-AMI-P), jotka toimivat 402 MHz — 405 MHz taajuudella.
Direktiivin 2014/53/EU artiklan 3.2 olennaiset vaatimukset tayttava harmonisoitu standardi

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluvat Intelio-ohjelmointilaite ja Intelio-ohjelmointisauva on
tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Intelio-
ohjelmointilaitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkémagneettinen
ymparistd — ohjeita

Taajuusvirhe

Lausekkeen 5.3.1 mukainen

Kaytetty kaistan leveys

Lausekkeen 5.3.2 mukainen

Virran lahtoteho

Lausekkeen 5.3.3 mukainen

Lahettimen harhapaéastot
(30 MHz — 6 GHz)

Lausekkeen 5.3.4 mukainen

Taajuuden vakaus jannitteen
ollessa heikko

Lausekkeen 5.3.5 mukainen

Vastaanotinten harhasateily

Lausekkeen 5.3.6 mukainen

Intelio-ohjelmointilaitteen ja
Intelio-ohjelmointisauvan on
paastettava
séahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahelld oleviin sahkdolaitteisiin.
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ETSI EN 301 489-1 ja ETSI EN 301 489-27

INTELIO-OHJELMOINTILAITTEEN JA INTELIO-OHJELMOINTISAUVAN SAHKOMAGNEETTISIA
PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radiolaitteiden ja -palveluiden sahkdmagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC); osa 1: Yleiset tekniset vaatimukset. Sdhkémagneettisen
yhteensopivuuden harmonisoitu standardi

ETSI EN 301 489-27 — Radiolaitteiden ja -palveluiden sahkémagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC); osa 27: Erityisehdot ultramatalatehoisille aktiivisille
laakinnallisille implanteille (ULP-AMI) ja niihin liittyville oheislaitteille (ULP-AMI-P), jotka
toimivat 402 MHz — 405 MHz taajuudella. Direktiivin 2014/53/EU artiklan 3.1 b kohdan olennaiset
vaatimukset tayttava harmonisoitu standardi

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluvat Intelio-ohjelmointilaite ja Intelio-ohjelmointisauva on
tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Intelio-
ohjelmointilaitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Muissa ymparistdissa sahkdmagneettisen yhteensopivuuden varmistaminen voi olla vaikeaa johtuvien
ja séteilevien hairididen takia.

Paéastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeita
Sateilypaastot Luokka B Intelio-ohjelmointilaitteen ja
EN 55032:2012/AC:2013 Intelio-ohjelmointisauvan on
paastettava

sahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahella oleviin sdhkolaitteisiin.

Johdetut paastot Luokka B Intelio-ohjelmointilaitteen ja
EN 55032:2012/AC:2013 Intelio-ohjelmointisauvan on
Harmoniset AC-paastot Luokka A paastettava

IEC 61000-3-2:2014 sdhkdmagneettista energiaa
- voidakseen toimia tarkoitetulla

Valkynta Tayttda kaikki parametrit tavalla. Se saattaa vaikuttaa
IEC 61000-3-3:2013 lahelld oleviin sahkolaitteisiin.

Luokan A laitteet ovat laitteita,
jotka sopivat kaytettavaksi
muissa kuin
asuinrakennuksissa ja luokan
B laitteet sopivat kaytettavaksi
asuinrakennuksissa seka
kotitalouksien
matalatehoiseen
séhkoverkkoon kytkettyyn
verkkovirtaan liitetyissa
rakennuksissa.
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IEC 60601-1-2 2014

INTELIO-OHJELMOINTILAITTEEN JA INTELIO-OHJELMOINTISAUVAN SAHKOMAGNEETTISIA

PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS:

IEC 60601-1-2 2014, versio 4.0 — Laakinnéalliset séahkdlaitteet — osa 1-2: Perusturvallisuuden ja
olennaisten toimintojen yleiset vaatimukset — Taydentava standardi: Sdhkémagneettiset hairiot

— Vaatimukset ja testit

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluvat Intelio-ohjelmointilaite ja Intelio-ohjelmointisauva on
tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Intelio-
ohjelmointilaitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Muissa ymparistdissa sahkdomagneettisen yhteensopivuuden varmistaminen voi olla vaikeaa johtuvien

ja séteilevien hairididen takia.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkdémagneettinen
ymparistd — ohjeita

Sateilypaastot
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Ryhma 2, Luokka A

Intelio-ohjelmointilaitteen ja
Intelio-ohjelmointisauvan on
paastettava
séahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahella oleviin sahkolaitteisiin.

Johdetut paastot
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

Ryhma 1, Luokka B

Harmoniset AC-paastot
IEC 61000-3-2:2014

Luokka A

Valkynta
IEC 61000-3-3:2013

Tayttaa kaikki parametrit

Intelio-ohjelmointilaitteen ja
Intelio-ohjelmointisauvan on
paastettava
sahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
l&hella oleviin sahkolaitteisiin.

Luokan A laitteet ovat laitteita,
jotka sopivat kaytettavaksi
muissa kuin
asuinrakennuksissa ja luokan
B laitteet sopivat kaytettavaksi
asuinrakennuksissa seka
kotitalouksien
matalatehoiseen
sahkdverkkoon kytkettyyn
verkkovirtaan liitetyissa
rakennuksissa.
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Intelio-ohjelmointilaitteen sdhkdmagneettiset paastdt yhdessa Legacy-
ohjelmointisauvan kanssa

Intelio-ohjelmointilaitteen ja Legacy-ohjelmointisauvan on paéastettava
sahkdmagneettista energiaa voidakseen toimia tarkoitetulla tavalla. Se saattaa
vaikuttaa lahella oleviin sahkolaitteisiin.

Varoitus: Intelio-ohjelmointilaitetta ja Legacy-ohjelmointisavaa ei saa kayttaa
lentokoneessa.

Varoitus: Ennen Intelio-ohjelmointilaitteen ja Legacy-ohjelmointisauvan kaytt6a
laivalla siihen on kysyttava lupa laivan miehistolta.

FCC — 47 CFR osa 15 — Tarkoitukselliset séteilyn lahteet

INTELIO-OHJELMOINTILAITTEEN JA LEGACY-OHJELMOINTISAUVAN SAHKOMAGNEETTISIA
PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS:

FCC - 47 CFR osa 15 — Tarkoitukselliset sateilyn lahteet

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelm&an kuuluvat Intelio-ohjelmointilaite ja Legacy-ohjelmointisauva on
tarkoitettu kaytettavéaksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Intelio-
ohjelmointilaitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Sahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeita

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus

Olennainen sateily 15.209 Lausekkeen 15.209 mukainen Intelio-ohjelmointilaitteen ja

Legacy-ohjelmointisauvan on

Johdetut paastot 15.207 Lausekkeen 15.207 mukainen

paastettava

Lausekkeen 15.209 mukainen sahkomagneettista energiaa

Sateilevat harhalahetteet

voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahella oleviin sdhkolaitteisiin.

1.1307(b) ja 2.1093 altistusraja
saavutettu

Sallitun altistuksen arvio

ETSI EN 302 195

INTELIO-OHJELMOINTILAITTEEN JA LEGACY-OHJELMOINTISAUVAN SAHKOMAGNEETTISIA
PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — Lyhyen kantaman laitteet (SRD);9 kHz — 315 kHz taajuudella toimivien
erityismatalan tehon ladkinnallisten implanttien (ULP-AMI) ja niiden lis&varusteiden (ULP-AMI-P)
harmonisoitu standardi, joka kattaa direktiivin 2014/53/EU artiklan of 3.2 olennaiset vaatimukset

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluvat Intelio-ohjelmointilaite ja Legacy-ohjelmointisauva on
tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Intelio-
ohjelmointilaitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeita

Sateilykentan voimakkuus

Lausekkeen 4.2.1 mukainen

Modulaatiokaistan leveys

Lausekkeen 4.2.2 mukainen

Lahettimen sateilevat
harhalahetteet
(9 kHz — 30 MHz)

Lausekkeen 4.2.3 mukainen

Tehtavakierto

Lausekkeen 4.2.4 mukainen

Vastaanottimen esto

Lausekkeen 4.3.2 mukainen

Vastaanottimen sateilevat
harhalahetteet
(9 kHz — 30 MHz)

Lausekkeen 4.3.3 mukainen

Intelio-ohjelmointilaitteen ja
Legacy-ohjelmointisauvan on
paastettava
séahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
l&hella oleviin séhkolaitteisiin.
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ETSI EN 301 489-1 ja EN 301 489-31

INTELIO-OHJELMOINTILAITTEEN JA LEGACY-OHJELMOINTISAUVAN SAHKOMAGNEETTISIA
PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radiolaitteiden ja -palveluiden sahkdmagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC); osa 1: Yleiset tekniset vaatimukset. S&hkémagneettisen
yhteensopivuuden harmonisoitu standardi

EN 301 489-31 — Radiolaitteiden ja palveluiden sahkdmagneettinen (EMC)
yhteensopivuusstandardi; osa 31: 9 kHz — 315 kHz taajuudella toimivien erityismatalaa tehoa
kayttavien ladkinnallisten laitteiden (ULP-AMI) ja niiden oheislaitteiden (ULP-AMI-P)
erityisehdot; Harmonisoitu standardi, joka kattaa direktiivin 2014/53/EU artiklan 3.1(b)

olennaiset vaatimukset

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluvat Intelio-ohjelmointilaite ja Legacy-ohjelmointisauva on
tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Intelio-
ohjelmointilaitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Muissa ymparistdissa sahkdmagneettisen yhteensopivuuden varmistaminen voi olla vaikeaa johtuvien

ja séteilevien hairididen takia.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkdémagneettinen
ymparistd — ohjeita

Sateilypaastot
CISPR 11:2009 + A1:2010

Ryhma 2, Luokka A

Intelio-ohjelmointilaitteen ja
Legacy-ohjelmointisauvan on
paastettava
sahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahelld oleviin sahkdolaitteisiin.

Johdetut paastot Luokka B
EN 55032:2012/AC:2013
Harmoniset AC-pé&astot Luokka A

IEC 61000-3-2:2014

Vilkynta
IEC 61000-3-3:2013

Tayttda kaikki parametrit

Intelio-ohjelmointilaitteen ja
Legacy-ohjelmointisauvan on
paastettava
séahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
l&hella oleviin séhkolaitteisiin.

Luokan A laitteet ovat laitteita,
jotka sopivat kaytettavaksi
muissa kuin
asuinrakennuksissa ja luokan
B laitteet sopivat kaytettavaksi
asuinrakennuksissa seké
kotitalouksien
matalatehoiseen
séhkoverkkoon kytkettyyn
verkkovirtaan liitetyissa
rakennuksissa.
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IEC 60601-1-2

INTELIO-OHJELMOINTILAITTEEN JA LEGACY-OHJELMOINTISAUVAN SAHKOMAGNEETTISIA

PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS:

IEC 60601-1-2 2014, versio 4.0 — Laakinnalliset séahkdlaitteet — osa 1-2: Perusturvallisuuden ja
olennaisten toimintojen yleiset vaatimukset — Taydentava standardi: Sd@hkémagneettiset hairiot

— Vaatimukset ja testit

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluvat Intelio-ohjelmointilaite ja Legacy-ohjelmointisauva on
tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Intelio-
ohjelmointilaitteen kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Muissa ymparistdissa sahkdmagneettisen yhteensopivuuden varmistaminen voi olla vaikeaa johtuvien

ja séteilevien hairididen takia.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeita

Sateilypaastot
CISPR 11:2009 + A1:2010

Ryhma 2, Luokka A

Intelio-ohjelmointilaitteen ja
Intelio-ohjelmointisauvan on
paastettava
séahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahella oleviin sahkolaitteisiin.

Johdetut paastot
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Ryhma 2, Luokka B

Harmoniset AC-paastot
IEC 61000-3-2:2014

Luokka A

Valkynta
IEC 61000-3-3:2013

Tayttaa kaikki parametrit

Intelio-ohjelmointilaitteen ja
Intelio-ohjelmointisauvan on
paastettava
sahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
l&hella oleviin sahkolaitteisiin.

Luokan A laitteet ovat laitteita,
jotka sopivat kaytettavaksi
muissa kuin
asuinrakennuksissa ja luokan
B laitteet sopivat kaytettavaksi
asuinrakennuksissa seka
kotitalouksien
matalatehoiseen
séhkdverkkoon kytkettyyn
verkkovirtaan liitetyissa
rakennuksissa.
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Vesta-laturin sahkémagneettiset paastot

Vesta-laturin on paastettava sdhkdmagneettista energiaa voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa lahella oleviin séahkdlaitteisiin.

Varoitus: Vesta-laturia ei saa kayttaa lentokoneessa.
Varoitus: Ennen Vesta-laturin kaytt6a laivalla siihen on kysyttéava lupa laivan miehistolta.

47 CFR osa 18 — Teolliset, tieteelliset ja ladkinnalliset laitteet

VESTA-LATURIN SAHKOMAGNEETTISIA PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA
VALMISTAJAN ILMOITUS:

47 CFR osa 18 — Teolliset, tieteelliset ja [adkinnalliset laitteet

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluva Vesta-laturi on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Vesta-laturin kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeita
Johdetut paastot 18.307(b) Vesta-laturin on paastettava
Sateilypaastot 18.305(h) séhkdmagneettista energiaa

voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahella oleviin séhkolaitteisiin.

FCC 47 CFR 95 alaosa | — Laakinnallisten laitteiden radioviestinta

VESTA-LATURIN SAHKOMAGNEETTISIA PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA
VALMISTAJAN ILMOITUS:

FCC — 47 CFR 95 alaosa | — Laakinnallisten laitteiden radioviestinta

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluva Vesta-laturi on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai Vesta-laturin kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetdén ilmoitetun laisessa ympéaristossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkémagneettinen
ymparistd — ohjeita
Lahetysten kesto Lausekkeen 95.2557 mukainen Vesta-laturin on paastettava
Taajuuden valvonta Lausekkeen 95.2559 mukainen sa_hkomagnee.ttlsta energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
Taajuuden tarkkuus Lausekkeen 95.2565 mukainen tavalla. Se saattaa vaikuttaa
Kentan voimakkuus Lausekkeen 95.2569 mukainen
Kaistan leveys Lausekkeen 95.2573 mukainen
Ei-toivotut paastot Lausekkeen 95.2579 mukainen
Sallitun altistuksen arvio Lausekkeen 95.2585 mukainen

91




ETSI EN 301 839

VESTA-LATURIN SAHKOMAGNEETTISIA PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA VALMISTAJAN

ILMOITUS:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Ultramatalatehoiset aktiiviset l1dadkinnalliset implantit (ULP-AMI) ja
niihin liittyvéat oheislaitteet (ULP-AMI-P), jotka toimivat 402 MHz — 405 MHz taajuudella.
Direktiivin 2014/53/EU artiklan 3.2 olennaiset vaatimukset tayttdva harmonisoitu standardi

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluva Vesta-laturi on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Vesta-laturin kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeita

Taajuusvirhe

Lausekkeen 5.3.1 mukainen

Kaytetty kaistan leveys

Lausekkeen 5.3.2 mukainen

Virran lahtoteho

Lausekkeen 5.3.3 mukainen

Lahettimen harhapaéastot
(30 MHz — 6 GHz)

Lausekkeen 5.3.4 mukainen

Taajuuden vakaus jannitteen
ollessa heikko

Lausekkeen 5.3.5 mukainen

Vastaanotinten harhasateily

Lausekkeen 5.3.6 mukainen

Vesta-laturin on paastettava
sahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahella oleviin sdhkolaitteisiin.
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ETSI EN 301 489-1 ja ETSI EN 301 489-27

VESTA-LATURIN SAHKOMAGNEETTISIA PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA
VALMISTAJAN ILMOITUS:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radiolaitteiden ja -palveluiden sahkdmagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC); osa 1: Yleiset tekniset vaatimukset. S&hkémagneettisen
yhteensopivuuden harmonisoitu standardi

ETSI EN 301 489-27 — Radiolaitteiden ja -palveluiden sahkémagneettinen
yhteensopivuusstandardi (EMC); osa 27: Erityisehdot ultramatalatehoisille aktiivisille
laakinnallisille implanteille (ULP-AMI) ja niihin liittyville oheislaitteille (ULP-AMI-P), jotka
toimivat 402 MHz — 405 MHz taajuudella. Direktiivin 2014/53/EU artiklan 3.1 b kohdan olennaiset
vaatimukset tayttava harmonisoitu standardi

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluva Vesta-laturi on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Vesta-laturin kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetdén ilmoitetun laisessa ympéaristossa.

Muissa ymparistdissa sahkdmagneettisen yhteensopivuuden varmistaminen voi olla vaikeaa johtuvien
ja séteilevien hairididen takia.

Paéastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeita
Sateilypaastot Luokka B Intelio-ohjelmointilaitteen ja
EN 55032:2012/AC:2013 Intelio-ohjelmointisauvan on
paastettava

sahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahella oleviin sdhkolaitteisiin.

Johdetut paastot Luokka B Intelio-ohjelmointilaitteen ja
EN 55032:2012/AC:2013 Intelio-ohjelmointisauvan on
Harmoniset AC-paastot Luokka A paastettava .
IEC 61000-3-2:2014 sahkémagneettista energiaa

- voidakseen toimia tarkoitetulla
Valkynta Tayttaa kaikki parametrit tavalla. Se saattaa vaikuttaa
IEC 61000-3-3:2013 l&hella oleviin séhkolaitteisiin.

Luokan A laitteet ovat laitteita,
jotka sopivat kaytettavaksi
muissa kuin
asuinrakennuksissa ja luokan
B laitteet sopivat kaytettavaksi
asuinrakennuksissa seké
kotitalouksien
matalatehoiseen
séhkoverkkoon kytkettyyn
verkkovirtaan liitetyissa
rakennuksissa.
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IEC 60601-1-2 2014

VESTA-LATURIN SAHKOMAGNEETTISIA PAASTOJA KOSKEVAT OHJEET JA

VALMISTAJAN ILMOITUS:

IEC 60601-1-2 2014, versio 4.0 — Laakinnalliset séahkdlaitteet — osa 1-2: Perusturvallisuuden ja
olennaisten toimintojen yleiset vaatimukset — Tadydentava standardi: Sdhkémagneettiset hairiot

— Vaatimukset ja testit

OPTIMIZER Smart Mini -jarjestelmaan kuuluva Vesta-laturi on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai Vesta-laturin kayttajan on varmistettava, etta sita
kaytetaan ilmoitetun laisessa ymparistossa.

Muissa ymparistdissa sahkdmagneettisen yhteensopivuuden varmistaminen voi olla vaikeaa johtuvien

ja séteilevien hairididen takia.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeita

Sateilypaastot
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Ryhméa 1, Luokka B

Vesta-laturin on paastettava
séahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahella oleviin séhkolaitteisiin.

Johdetut paastot Ryhma 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Harmoniset AC-paastot Luokka A

IEC 61000-3-2:2014

Valkynta
IEC 61000-3-3:2013

Tayttaa kaikki parametrit

Vesta-laturin on paastettava
séahkdmagneettista energiaa
voidakseen toimia tarkoitetulla
tavalla. Se saattaa vaikuttaa
lahella oleviin sahkdolaitteisiin.

Luokan A laitteet ovat laitteita,
jotka sopivat kaytettavaksi
muissa kuin
asuinrakennuksissa ja luokan
B laitteet sopivat kaytettavaksi
asuinrakennuksissa seké
kotitalouksien
matalatehoiseen
séhkbverkkoon kytkettyyn
verkkovirtaan liitetyissa
rakennuksissa.
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LITE I

4.17 Langaton teknologia

Implantoitava OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattori ja Intelio-ohjelmointilaite kayttavat
viestinnasséan langatonta radiotaajuusteknologiaa. Se tapahtuu MedRadio-kaistan I&a&kinnallisen
implantin viestintgjarjestelman (MICS) vaatimukset (kantamaksi méaaritetty 2 m taajuudella
402-405 MHz) tayttavan radiolinkin salatulla kanavalla. Salattu “OPTIllink” MICS-kanava luodaan
sen jalkeen, kun IPG:n tunnistus on onnistunut ja salausavaimet lahetetaén erittain lyhyen
kantaman (< 4 cm) yhteydella 13,56 MHz:n latauskanavalla.

Liséksi langatonta radiotaajuusteknologiaa kaytetaan myos energian transkutaaniseen
l[ahettdmiseen Vesta-laturista OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lataamiseksi 13,56 MHz:n ISM-
taajuudella. Lahetyskantama on méaaritelty enintdan 4 cm:ksi laturin silmukan ja IPG:n
vastaanottavan silmukan valilla. Latausprosessin hallinta seka IPG:n ja laturin vélinen
hélytysviestien lahetys tapahtuu salatulla MICS-kanavalla.

Lopuksi Intelio-ohjelmointijarjestelmaan kuuluva Legacy-ohjelmointisauva voi viestia OPTIMIZER
SMART IPG:n kanssa kayttamalla lyhyen kantaman (< 5 cm) magneettista parilitostelemetriaa.

Intelio-ohjelmointilaitteen ja Intelio-ohjelImointisauvan langattomat
nimellisohjearvot

Ominainen ‘ Nimellisarvo
OPTIlink MICS MedRadio
Taajuuskaista 402—-405 MHz laakinnallisen implantin

viestintapalvelu (MICS)

Laakinnallisen laitteen
radioviestintapalvelu (MedRadio)

Kaistan leveys < 145 kHz
Modulaatio FSK
Sateillyt teho <25 uW E.L.LR.P.

Kantama

0 —vahintdadn 1,5 m

Latauskanavaviestinta

Taajuuskaista

13,56 MHz + 100 ppm

Teollinen, tieteellinen ja laakinnallinen
radiokaista (ISM)

Kaistan leveys < 0,014 MHz
Modulaatio PPM
Sateillyt teho <7mw

Kantama

5-40 mm




Intelio-ohjelmointilaitteen ja Legacy-sauvan langattoman toiminnan nimellisarvot

Huomautus: Intelio-ohjelmointilaitteelle ei ole télla hetkella saatavilla OPTIMIZER Smart

IPG:n ohjelmointiin sopivaa ohjelmointisovellusta.

Ominainen

Nimellisarvo

OPTIMIZER Smart IPG:n Legacy-ohjelmointisauva

Taajuuskaista

23 kHz

Modulaatio

100 % AM: “0” = ei kantoaaltoa,
“1” = kantoaalto 305 ps:lle

Sateillyt teho

0,56 Whuippuarvo; 0,27 Wreskimazrainen

Kantama

5mm-50 mm

OPTIMIZER Smart IPG Legacy-sauval

e

Taajuuskaista 14,5 kHz LC pulssiarsykkeestg;
1 kierto per pulssi kunnes
vaimentunut 10 %:in

Modulaatio PPM: “0” = 180 ps, “1" = 270 ps

Sateillyt teho

5,14 MWhuippuarvo per pulssi;
1,8 MWeeskimazrainen

Kantama

5 mm —-50 mm

Vesta-laturin langattoman toiminnan nimellisarvot

Ominainen Nimellisarvo
MICS MedRadio
Taajuuskaista 402—-405 MHz laakinnallisen implantin

viestintapalvelu (MICS)

Laakinnallisen laitteen
radioviestintapalvelu (MedRadio)

Kaistan leveys

< 145 kHz

Modulaatio

FSK

Sateillyt teho

< 25 uW E.LR.P.

Kantama

0 —vahintdadn 1,5 m

Transkutaaninen energiansiirto

Taajuuskaista

13,56 MHz

Teollinen, tieteellinen ja laakinnallinen
radiokaista (ISM)

Kaistan leveys

< 0,014 MHz

Modulaatio Voimakkuus (matalasta optimoituun
litokseen, ei dataa)

Sateillyt teho <0,6 W

Kantama 5-40 mm
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Langattoman teknologian palvelun laatu (QoS)

Intelio-ohjelmointilaitteen ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n vélisen
viestinnan palvelun QoS

MICS-alakaistalla (402—-405 MHz) toimiva MedRadion langaton teknologia
mahdollistaa OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Intelio-ohjelmointilaitteen
valisen viestinnan.

Ennen kuin Intelio-ohjelmointilaitteella voidaan ohjelmoida OPTIMIZER Smart
Mini IPG:t&, on suoritettava Intelio-ohjelmointilaitteen ja IPG:n valinen
OPTIlink-viestintaistunto. Se suoritetaan Intelio-ohjelmointisauvan avulla, joka
asetetaan implanttialueelle enintddn 4 cm:n etéisyydelle IPG:sta. Kun Intelio-
ohjelmointisauva on potilaan implanttialueen ylla, viestintalinkki muodostetaan
Start OPTIlink -komennolla. Sen jalkeen laitteet vaihtavat salausavaimia
13,56 MHz:n latauskanavalla, jonka jéalkeen Intelio-ohjelmointisauva voidaan
asettaa enintdan 1,5 metrin etaisyydelle implanttialueelta, ja viestinta tapahtuu
MedRadion kautta.

OPTIlink-signaalin vahvuuden ilmaisin kertoo dynaamisesti, mika Intelio-
ohjelmointisauvan ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n vélisen yhteyden voimakkuus
on. Yhteyden laadusta riippuen yhteyden voimakkuuden ilmaisimen "aallot”
naytetaan seuraavalla tavalla:

% OPTIMIZER —
5 SMART

SN: A00011

OPTllink

e Hyvélaatuinen yhteys — 3 vihreda signaaliaaltoa
e Kohtalainen yhteys — 2 keltaista signaaliaaltoa
¢ Huonolaatuinen yhteys — 1 punainen signaaliaalto
Vesta-laturin ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n valisen yhteyden laatu

MICS-alakaistalla (402—-405 MHz) toimiva MedRadion langaton teknologia
mahdollistaa OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Vesta-laturin vélisen viestinnan.
Yhteyden laatuvaatimukset vaihtelevat kayttéympériston mukaan
(toimenpidehuone, herddmo, vastaanotto ja kotiymparisto).

Kun Vesta-laturi kaynnistyy, sen nayt6lla nakyvat IPG:n tietojen lataus - ja IPG:n
tietojen lataus onnistui -ilmoitukset:

Kun tietojen lataus on suoritettu, IPG:n latauksen tila -ilmoitus nékyy Vesta-
laturin naytolla.
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Parilitoksen muodostuksen tason kuvake (ﬂ), minka valaistujen palkkien
maara on suhteessa lataussauvan ja implantoidun OPTIMIZER Smart Mini IPG:n
etaisyyteen, kertoo transkutaanisen energian langattoman lahetyslinkin
voimakkuudesta. Lataussauva pitéisi sijoittaa uudelleen, kunnes vahintdan kaksi
yhteyden tason palkkia on valaistu, jolloin palvelun laatu on riittdva OPTIMIZER
Smart Mini IPG:n lataamiseksi.

Yksi valaistu palkki ilmaisee huonosta yhteyden laadusta, ja lataukseen saattaa
kulua pitempi aika. Jos yhteyden tason kuvakkeessa ei ole yhtéaan valaistua
palkkia ja laite halyttaa halytysaanelld, lataussauva on sijoitettu huonosti. Jos
lataussauvaa ei sijoiteta uudelleen implanttialueelle 20 sekunnin kuluessa,
Vesta-laturi ilmoittaa siité kolmella pitkélla halytysaanelld, IPG:n latauksen
yhteysvirhe -ilmoitus ilmestyy nakyviin ja lataus péattyy.

OPTIMIZER Smart Minin lataamisen lisdksi Vesta-laturi on myos tapa ilmoittaa
potilaalle halytyksista ja muista tilanteista. Vesta-laturi on konfiguroitu viestimaan
OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa vahintdan kerran paivassa. Viestiminen
tapahtuu, kun IPG on enintdan 1,5 metrin etaisyydella Vesta-laturista muutaman
minuutin ajan.

Jos Vesta-laturi ja OPTIMIZER Smart Mini IPG eivat viesti ohjelmoidun
aikajakson aikana, Vesta-laturin naytélle saattaa ilmestya “Long Time Without
Downloading Data From IPG” (Pitka IPG:n tietojen latausvali) -halytys:

Siina tapauksessa potilasta neuvotaan yrittaméaéan ladata OPTIMIZER Smart Mini
IPG Vesta-laturilla. Jos potilas onnistuu lataamaan implanttinsa, Vesta-laturin ei
pitdisi enda lahettaa tata halytysta. Jos lataaminen ei onnistu, on otettava
yhteytta Impuls Dynamics -jalleenmyyjaan.

Langattoman yhteyden turvatoimenpiteet

Langattoman yhteyden turvatoimenpiteet OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja
Intelio-ohjelmointilaitteen vélisess& OPTIlink-viestinnassé

Langattomat OPTIlink-signaalit salataan laitejarjestelméalla seuraavasti:

e  OPTIlink-viestintayhteyden muodostamisen onnistumiseksi Intelio-
ohjelmointisauvan on oltava enintdan 4 cm:n etéisyydella OPTIMIZER
Smart Mini IPG:stéd. Osana alustusprosessia kaytetdan 13,56 MHz:n
lyhyen kantaman kanavaa, jotta laitteet voidaan tunnistaa ja vaihtaa
niiden vélisia salausavaimia turvallisesti.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG ja Intelio-ohjelmointilaite salaavat
langattoman viestinténsa salausavaimilla, jotka luodaan
satunnaislukugeneraattorilla kutakin OPTIlink-istuntoa varten erikseen.

¢ IPG:n kanssa voi viestid vain yksi Intelio-ohjelmointilaite kerrallaan.
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Langattoman yhteyden turvatoimenpiteet OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja
Vesta-laturin valisesséa-viestinnassa

Vesta-laturin ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n valisen parilitoksen
muodostaminen takaa, ettd Vesta-laturin vastaanottamat tiedot ja lataustiedot on
salattu turvallisesti ja ettd ne kuuluvat tietylle implantoidulle laitteelle.

Parilitoksen muodostamisen aikana Vesta-laturi kayttaéa lyhyen kantaman
viestintaa etsiessaan laitetta, johon muodostaa yhteys ja luo salausavaimen, kun
yhteensopiva laitemalli on 16ytynyt. Vesta-laturi tallentaa ja kayttaa latausavainta
sen jalkeen kaikissa viestintaistunnoissaan yhdistetyn laitteen kanssa.

Langattomat signaalit salataan laitejarjestelmélla seuraavasti:

e Vesta-laturin ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n vélisen pariliitoksen
muodostamiseksi on asetettava pariliitoksen muodostusmagneetti Vesta-
laturin padlle ja asetettava lataussauva enintaén 4 cm:n etaisyydelle
OPTIMIZER Smart Mini IPG:std Osana alustusprosessia kaytetaan
13,56 MHz:n lyhyen kantaman kanavaa, jotta laitteiden valille voidaan
muodostaa pariliitos ja vaihtaa niiden valisid salausavaimia turvallisesti.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG ja Vesta-laturi salaavat langattoman
viestintansa salausavaimilla, jotka luodaan pariliitosprosessin aikana.

¢ Vain yhdella Vesta-laturilla kerrallaan voi olla muodostettu pariliitos
IPG:n kanssa.

Langattoman rinnakkaistoiminnan vianetsinta

OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Intelio-ohjelmointilaitteen valisen OPTIlink-
yhteyden vianetsinta

Jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Intelio-ohjelmointilaitteen valisen OPTIlink-
yhteyden muodostamisessa on ongelmia, yritd seuraavaa:

e Aseta Intelio-ohjelmointisauva uudelleen niin, etta se on IPG:n pinnan
suuntaisesti ja sen keskikohta on kohdakkain IPG:n etuosan
keskikohdan kanssa.

e Vahenna laitteiden valista etisyytta.

e Siirrd laitteet pois muiden, mahdollisesti hairidita aiheuttavien
laitteiden laheisyydesta.

e Ala kayta muita langattomia laitteita (esim. muiden laitteiden
ohjelmointilaitteita, kannettavaa tietokonetta, tablettitietokonetta,
matkapuhelinta tai langatonta puhelinta) samaan aikaan.

Jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Intelio-ohjelmointilaitteen valisen
OPTIlink-yhteyden yllapitamisessa on ongelmia, yrita seuraavaa:

e Vahenna laitteiden valista etaisyytta.
e Siirra laitteita niin, etta ne ovat samalla linjalla.

e Siirrd laitteet pois muiden, mahdollisesti héiriita aiheuttavien
laitteiden laheisyydesta.

e Ala kayta muita langattomia laitteita (esim. muiden laitteiden
ohjelmointilaitteita, kannettavaa tietokonetta, tablettitietokonetta,
matkapuhelinta tai langatonta puhelinta) samaan aikaan.

e Odota muutama minuutti ja yritd muodostaa yhteytta uudelleen.

HUOMAUTUS: Langattomat viestintalaitteet, kuten kodin langatonta verkkoa
yllapitavat laitteet, matkapuhelimet ja langattomat puhelimet seka
tablettitietokoneet voivat vaikuttaa OPTIlink-yhteyden laatuun.
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OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Vesta-laturin valisen langattoman
yhteyden vianetsinta

Jos OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Vesta-laturin valisessé langattomassa
yhteydesséa on ongelmia, kokeile seuraavaa:

e Kun Vesta-laturia ei kdytetd OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lataamiseen,
se sijoitetaan paikkaan, jossa potilas kay usein (esim. yépoydalle
makuuhuoneeseen), liitettynd AC-adapteriin ja AC-adapteri liitettyna
pistorasiaan. Nain varmistetaan OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Vesta-
laturin sdanndllinen yhteys.

e Pysy liikkumatta latauksen tai tiedonsiirron aikana.
e Vahenna laitteiden valista etaisyytta.
e Siirra laitteita niin, etta ne ovat samalla linjalla.

e  Siirrd laitteet pois muiden, mahdollisesti héiri6ita aiheuttavien laitteiden
l[&heisyydesta.

e Ala kayta muita langattomia laitteita (esim. muiden laitteiden
ohjelmointilaitteita, kannettavaa tietokonetta, tablettitietokonetta,
matkapuhelinta tai langatonta puhelinta) samaan aikaan.

e Odota muutama minuutti ja yritd muodostaa yhteytta uudelleen.

HUOMAUTUS: Langattomat viestintalaitteet, kuten kodin langatonta verkkoa
yllapitavat laitteet, matkapuhelimet ja langattomat puhelimet seka
tablettitietokoneet voivat vaikuttaa langattoman yhteyden laatuun.

LITE I

Intelio-ohjelmointilaitteen turvallisuus
Kuinka ohjelmointilaite yllapitaa turvallisuutta
Impulse Dynamics on hyvaksynyt kaikki Intelio-ohjelmointilaitteeseen asennetut ohjelmat.
Ohjelmointilaitteeseen ei voi asentaa yleiseen kayttéon tarkoitettua ohjelmaa.
Asennettujen ohjelmien hallinta minimoi haavoittuvuusmahdollisuudet.

Sisainen, ohjelmointilaitetta hallitseva ohjelma on lukittu muutoksilta. Joka kerta kun
ohjelmointilaite kaynnistetdén, asennetusta ohjelmasta kaytetaan uutta,
puhdasta versiota.

Levyasema on salattu.

Mita sairaalat ja vastaanotot voivat tehdéa edistaédkseen ohjelmointilaitteiden
turvallisuutta

Intelio-ohjelmointilaite on hyvin tarkeé pitda fyysisesti hallussa. Turvallinen fyysinen
ymparistd estaa ohjelmointilaitteen hallintalaitteisiin ja siséisiin osiin kasiksi paasyn.
Ohjelmointilaitteeseen liitettyja USB-laitteita on valvottava tarkasti, jotta mahdolliset
haittaohjelmat voidaan estéa.

Ohjelmoituja IPG-laitteita ja ohjelmointi-istuntoja koskevat tiedot voidaan tallentaa Intelio-
ohjelmointilaitteeseen, ja siksi ohjelmointilaitetta on suojeltava luvattomalta kaytolta.
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LITE IV

IPG-ICD-laitteiden vuorovaikutuksen testaaminen:

Potilaat, joilla on pulssigeneraattorin lisdksi sydamentahdistin (ICD), edellyttavat lisatestausta
implantointitoimenpiteen lopuksi sen varmistamiseksi, ettd seka OPTIMIZER Smart Mini IPG etta
kyseinen toinen laite toimivat oikein. Vaaditun testausmenettelyn vaiheet ovat seuraavat:

1.
2.

Ohjelmoi rytmihairiétahdistin siten, etta se ei anna takykardiahoitoa timan testin aikana.

Ota OPTIMIZER Mini IPG:n CCM-hoito kayttddn ja ohjelmoi tunnistusajat, jotta
CCM-hoitoa suoritetaan koko ajan toisen laitteen ollessa kaytossa.

Jatka CCM-signaalisarjan viivetta toistuvasti vahintdan 40 ms, enintdan 50 ms jatkuvan
CCM-signaalisarjan asetuksen yli ja tarkkaile reaaliaikaisia sydamensisaisia
elektrogrammeja (ICM-EGM) maarittddksesi CCM-signaalisarjan maksimiviiveen, joka on
mahdollinen ennen kuin ICD alkaa havaita CCM-hoitopulssit virheellisesti R-aaltoina.

Dokumentoi CCM-signaalisarjan viiveen maksimiarvo ja syota tiedot osaksi implantin
tietoja.

Ohjelmoi CCM-signaalisarjan viive testia edeltavaan arvoon.

Dokumentoi CCM-signaalisarjan uudelleenohjelmointi ottamalla IPG-
asetusparametreista tuloste.

Uudelleenohjelmoi ICD, jotta se pystyy tahdistamaan sydanta.

Tarkasta ICD VT -alueen minimi R-R-intervalli ICD:n ohjelmointilaitteesta tai tulosteesta
ja syota tiedot implantin tietoihin.

Dokumentoi tahdistushoidon uudelleenkéynnistys ottamalla ICD-asetuksista tuloste.

101



	ETIKETEISSÄ OLEVIEN SYMBOLIEN SELITYKSET
	1.0 INTELIO-OHJELMOINTIJÄRJESTELMÄ
	1.1 Kuvaus
	1.2 Ohjelmointilaitteen toiminnot
	1.3 Ohjelmointilaitteen osat
	1.4 Ohjelmointilaitteen osien kytkeminen käyttöä varten
	1.5 Intelio-ohjelmointisauva
	1.5.1 Lyhyen kantaman viestintä
	1.5.2 Pitkän kantaman viestintä

	1.6 Legacy-ohjelmointisauva
	1.6.1 Legacy-ohjelmointisauvan painikkeet
	1.6.2 Legacy-ohjelmointisauvan merkkivalot

	1.7 Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneen akun lataaminen
	1.8 Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneen painikkeet ja symbolit
	1.8.1 Merkkivalot
	1.8.2 Painikkeet

	1.9 Intelio-ohjelmointilaitteen käyttäminen
	1.10 Intelio-ohjelmointilaitteen tablettitietokoneen kosketusnäytön käyttö
	1.11 Ohjelmointisauvojen käyttö
	1.11.1 Intelio-ohjelmointisauva
	1.11.2 Legacy-ohjelmointisauva

	1.12 Rutiinipuhdistus
	1.13 Huolto
	1.14 Varastointi ja käsittely

	2.0 INTELIO-OHJELMOINTIJÄRJESTELMÄN OHJELMISTOSOVELLUS
	2.1 Valintanäyttö
	2.2 OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen perustoiminnot
	2.2.1 Viestiminen OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kanssa
	2.2.2 Laitetiedustelu ja -ohjelmointi
	2.2.3 Tarkkailutyökalut
	2.2.4 Ohjelmointisovelluksen sulkeminen


	3.0 OPTIMIZER SMART MINI -OHJELMA
	3.1 OPTIMIZER Smart Mini -ohjelmointisovelluksen yleiskatsaus
	3.1.1 ECG/IEGM/Marker -paneeli
	3.1.1.1 Surface EKG (Pinta-EKG) -alapaneeli
	3.1.1.2 IEGM-alapaneeli
	3.1.1.3 Marker-alapaneeli
	3.1.1.4 CCM Real-Time Statistics Area (CCM:n reaaliaikainen tilastoalue)

	3.1.2 ECG/IEGM/Marker -paneelin selite
	3.1.2.1 CCM States (CCM-tilat)
	3.1.2.2 IEGM-markkerit
	3.1.2.2.1 A-kanava
	3.1.2.2.2 RV-kanava
	3.1.2.2.3 LS-kanava

	3.1.2.3 CCM Status (CCM-tila)

	3.1.3 OPTIlink Session (OPTIlink istunto) -paneeli
	3.1.4 CCM Status (CCM-tila) -paneeli
	3.1.5 Programming Buttons (Ohjelmointipainikkeet) -paneeli
	3.1.6 Mode (Tila) -palkki
	3.1.6.1 Follow-up-tila
	3.1.6.2 Parameters (Parametrit) -tila
	3.1.6.3 Diagnostics (Diagnostiikka) -tila
	3.1.6.4 Preferences (Omat asetukset) -tila
	3.1.6.5 Tools (Työkalut) -tila

	3.1.7 Status-palkki

	3.2 Yhdistäminen ja tiedustelu
	3.2.1 Yhteyden muodostaminen OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen
	3.2.2 Tiedustelu OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorilta

	3.3 Parametriarvojen muuttaminen
	3.3.1 Parametrien värikoodit
	3.3.2 Parametriristiriidat ja varoitukset
	3.3.2.1 Parametriristiriita
	3.3.2.2 Parametrivaroitus


	3.4 Ohjelmointi
	3.4.1 OPTIMIZER Smart Mini -pulssigeneraattorin ohjelmointi
	3.4.2 Cancel (Peruuta)- ja Undo (Peru) -käskyt
	3.4.2.1 Cancel
	3.4.2.2 Undo


	3.5 Käyttö ja CCM-hoito -tilat
	3.6 OVO-LS-CCM-tila
	3.6.1 ECG/IEGM/Marker -paneeli OVO-LS-CCM-tilassa
	3.6.2 OVO-LS-CCM-tilassa käytöstä poistetut tai rajoitetut parametrit

	3.7 CCM Schedule (CCM-signaalien ajoitus)
	3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (CCM-hoitotunnit/päivä)
	3.7.2 Start Time ja End Time (Aloitus- ja päättymisaika)
	3.7.3 Extend on Low CCM% (Jatka matalalla CCM %:lla)

	3.8 CCM Magnet Mode (CCM magneetti -tila)
	3.9 OPTIset
	3.10 Sensing (Tunnistus)
	3.11 CCM Timing (CCM-ajoitus)
	3.12 CCM Train (CCM-signaalisarja)
	3.13 CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD-vuorovaikutuksen testaaminen)
	3.14 Continuous Mode (Jatkuva-tila)
	3.15 Johtimien impedanssin mittaus
	3.16 Special Modes (Erityisettilat)
	3.16.1 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n asetusten palautus

	3.17 Data Storage (Tallennetut tiedot)
	3.17.1 Implant Data (Implantin tiedot)
	3.17.2 Activity Tracking (Aktiivisuuden seuranta)
	3.17.2.1 Accelerometer (Kiihtyvyysanturi)
	3.17.2.2 Posture (Asento)
	3.17.2.3 HRV


	3.18 CCM Statistics (CCM-tilastot)
	3.18.1 CCM-tilastojen katseleminen
	3.18.1.1 CCM Statistics-välilehdet
	3.18.1.2 CCM Statistics -painikkeet

	3.18.2 CCM-tilastolaskureiden nollaus

	3.19 Blinded-tila
	3.20 Temperature Charge Constants (Latauslämpötilan pysyvät arvot)
	3.21 Patient Alerts (Potilashälytykset)
	3.21.1 Alert Delivery Mode (Hälytys-tila)
	3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Johtimen impedanssin maksimimuutos -hälytys)
	3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (CCM-hoidon minimitavoitemäärä -hälytys)
	3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (Akun latauksen muistutus -hälytys)
	3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (CCM-hoito keskeytetty -hälytys)
	3.21.6 Long time without communication with the IPG Alert (Pitkä väli viestimättä IPG-laitteen kanssa -hälytys)
	3.21.7 Down Mode Alert (Down-tilan hälytys)
	3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (CCM ei havaitse/kohinaa -hälytys)
	3.21.9 Charger Battery Low Alert (Laturin akku lähes tyhjä -hälytys)
	3.21.10 Charger Failure Alert (Laturin toimintahäiriö -hälytys)
	3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Akku lähes tyhjä -hälytys)

	3.22 Activity Sensor (Aktiivisuusanturi)
	3.23 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n kellon asetukset
	3.23.1 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ajan lukeminen
	3.23.2 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n reaaliaikaisen kellon määrittäminen

	3.24 Standards (Standardit)
	3.24.1 Standarditiedoston tallentaminen
	3.24.2 Standarditiedoston avaaminen

	3.25 Programmer Log (Ohjelmointilatteen loki)

	4.0 VESTA-LATAUSJÄRJESTELMÄ
	4.1 Kuvaus
	4.2 Latausmenetelmä
	4.3 Järjestelmän osat
	4.4 Toiminnot
	4.5 Vesta-laturin eri ilmoitusikkunoiden katsaus
	4.5.1 Ikkunat, kun laite on yhdistetty AC-adapteriin
	4.5.1.1 Laturin itselatauksen tila -ikkuna
	4.5.1.2 IPG:n tietoja ladataan -ikkuna
	4.5.1.3 IPG:n tietojen lataus onnistui -ikkuna
	4.5.1.4 IPG:n latauksen yhteysvirhe -ikkuna
	4.5.1.5 Laturin itselataus onnistui -ikkuna

	4.5.2 Ilmoitukset muodostettaessa yhteyttä OPTIMIZER Smart Mini IPG -laitteeseen
	4.5.2.1 Laturin/IPG:n pariliitos -ikkuna
	4.5.2.2 Laturin/IPG:n pariliitos onnistui -ikkuna
	4.5.2.3 Laturin/IPG:n pariliitoksen virhe -ikkuna

	4.5.3 OPTIMIZER Smart Mini IPG:tä ladattaessa näytettävät ilmoitukset
	4.5.3.1 IPG:n tietoja ladataan -ikkuna
	4.5.3.2 IPG:n tietojen lataus onnistui -ikkuna
	4.5.3.3 IPG-tietojen latausvirhe -ikkuna
	4.5.3.4 IPG:n latauksen tila -ikkuna
	4.5.3.5 IPG:n latauksen yhteysvirhe -ikkuna
	4.5.3.6 IPG:n lataus onnistui -ikkuna
	4.5.3.7 IPG:n latauksen aikakatkaisu -ikkuna
	4.5.3.8 IPG:n latauslämpötilavirhe -ikkuna
	4.5.3.9 Virtalähdevirhe -ikkuna
	4.5.3.10 Lataus peruutettu -ikkuna

	4.5.4 Ilmoitukset, jotka näytetään hälytyksen laukaisevien ehtojen täyttyessä
	4.5.4.1 Laturin akku lähes tyhjä -ikkuna
	4.5.4.2 Pitkä IPG:n latausväli -ikkuna
	4.5.4.3 Pitkä IPG:n tietojen latausväli -ikkuna
	4.5.4.4 Epätavallinen olosuhdevirhe -ikkuna
	4.5.4.5 Soita lääkärille hälytykseen -ikkuna
	4.5.4.6 Torkkusummerin hälytys -ikkuna
	4.5.4.7 Torkkuhälytys -ikkuna

	4.5.5 Info-ikkunat
	4.5.5.1 Ensimmäinen infonäyttö
	4.5.5.2 Toinen infonäyttö


	4.6 Vesta-laturin ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n välisen pariliitoksen muodostaminen
	4.7 Vesta-laturin lataaminen
	4.8 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n lataaminen
	4.8.1 Latauksen keskeyttäminen aikaisin

	4.9 Vesta-laturin sijoitus, kun se ei ole latauskäytössä
	4.10 Latausistuntojen tiheys
	4.11 Tiedonsiirto
	4.11.1 OPTIMIZER Smart Mini IPG:n tiedonsiirto

	4.12 Soita lääkärille -hälytyskoodit
	4.12.1 Soita lääkärille -hälytyskoodien ominaisuudet
	4.12.2 Soita lääkärille -hälytyskoodien määritelmät
	4.12.2.1 Hälytyskoodi 9
	4.12.2.2 Hälytyskoodi 19
	4.12.2.3 Hälytyskoodi 21
	4.12.2.4 Hälytyskoodi 23
	4.12.2.5 Hälytyskoodi 25
	4.12.2.6 Hälytyskoodi 27
	4.12.2.7 Hälytyskoodi 31
	4.12.2.8 Hälytyskoodi 32


	4.13 Puhdistus
	4.14 Huolto
	4.15 Varastointi ja käsittely
	4.16 Hävittäminen

	LIITE I
	FCC-yhteensopivuusilmoitus
	Intelio-ohjelmointikäyttöliittymän FCC-yhteensopivuusilmoitus
	Intelio-ohjelmointisauvan FCC-yhteensopivuusilmoitus
	Legacy-ohjelmointisauvan FCC-yhteensopivuusilmoitus
	Vesta-laturin FCC-yhteensopivuusilmoitus

	Sähkömagneettinen immuniteetti
	Intelio-ohjelmointilaitteen sähkömagneettinen immuniteetti
	Vesta-laturin sähkömagneettinen immuniteetti

	Sähkömagneettiset päästöt
	Intelio-ohjelmointilaitteen sähkömagneettiset päästöt yhdessä Intelio-ohjelmointisauvan kanssa
	Intelio-ohjelmointilaitteen sähkömagneettiset päästöt yhdessä Legacy-ohjelmointisauvan kanssa
	Vesta-laturin sähkömagneettiset päästöt


	LIITE II
	4.17 Langaton teknologia
	Intelio-ohjelmointilaitteen ja Intelio-ohjelmointisauvan langattomat nimellisohjearvot
	Intelio-ohjelmointilaitteen ja Legacy-sauvan langattoman toiminnan nimellisarvot
	Vesta-laturin langattoman toiminnan nimellisarvot
	Langattoman teknologian palvelun laatu (QoS)
	Intelio-ohjelmointilaitteen ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n välisen viestinnän palvelun QoS
	Vesta-laturin ja OPTIMIZER Smart Mini IPG:n välisen yhteyden laatu

	Langattoman yhteyden turvatoimenpiteet
	Langattoman yhteyden turvatoimenpiteet OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Intelio-ohjelmointilaitteen välisessä OPTIlink-viestinnässä
	Langattoman yhteyden turvatoimenpiteet OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Vesta-laturin välisessä-viestinnässä

	Langattoman rinnakkaistoiminnan vianetsintä
	OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Intelio-ohjelmointilaitteen välisen OPTIlink-yhteyden vianetsintä
	OPTIMIZER Smart Mini IPG:n ja Vesta-laturin välisen langattoman yhteyden vianetsintä



	LIITE III
	Intelio-ohjelmointilaitteen turvallisuus
	Kuinka ohjelmointilaite ylläpitää turvallisuutta
	Mitä sairaalat ja vastaanotot voivat tehdä edistääkseen ohjelmointilaitteiden turvallisuutta


	LIITE IV
	IPG-ICD-laitteiden vuorovaikutuksen testaaminen:


