IMPULSE

BgBEgpyNAMICS

Sustav Intelio Programmer
| sustav Vesta punjaca

UPUTE ZA UPOTREBU



Impulse Dynamics (USA) Inc.
J Suite 100

50 Lake Center Executive Parkway

401 Route 73 N Bldg. 50

Marlton, NJ 08053-3425

[EC| REP

Impulse Dynamics Germany GmbH
MAC Main Airport Center
Unterschweinstiege 2-14

60549 Frankfurt am Main

Germany

OPTIMIZER™ i CCM™ su zaStitni znakovi tvrtke Impulse Dynamics.
OPTIMIZER® je registrirani zastitni znak u SAD-u i vlasnistvo je tvrtke Impulse Dynamics.

Intelio Programmer i Vesta punjac su u skladu s klju¢nim zahtjevima Direktive o radijskoj opremi
(RED) 2014/53/EU.

Podaci navedeni u ovom dokumentu mogu se promijeniti bez prethodne najave.

Nijedan dio ovog priru¢nika ne smije se reproducirati ili prenositi u bilo kojem obliku ili bilo kojom metodom,
ukljuCujuci elektronicke i mehanicke nacine, bez prethodnog pismenog izri€itog pristanka tvrtke
Impulse Dynamics.

Sustav OPTIMIZER Smart Mini i tehnologija CCM zasti¢eni su patentima u SAD-u. AZzurirani popis relevantnih
patenata i prijavu patenata mozete pronaci na nasoj stranici o patentima:
http://www.impulse-dynamics.com/us/patents

Prije upotrebe uredaja procitajte dokumentaciju koju ste dobili.

OBAVIJEST: Svaki ozbiljan Stetni dogadaj potrebno je prijaviti proizvodacu Impulse Dynamics putem e-maila
QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Prema Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima, ,,0zbiljan
Stetni dogadaj“ oznacava svaki incident koji je izravno ili neizravno doveo, mogao dovesti ili moze dovesti do
jednog od sljedeceg:

a) Smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe,

b) Privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe.
Ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja ispitanika, koje je rezultiralo bilo ¢im od sljedeceg:

i. Bolescu ili ozljiedom opasnom po Zivot,
ii. Trajnim oStecenjem tjelesne strukture ili funkcije,
iii. Hospitalizacijom ili produljenjem hospitalizacije pacijenta,

iv. Medicinskim ili kirurSkim zahvatom s ciljem sprecavanja bolesti ili ozljede opasne po Zivot ili
trajnog oStecéenja tjelesne strukture ili funkcije,

v. Kroni¢na bolest,

¢) Ozbiljnim prijetnjama javnom zdravlju. Ozbiljna prijetnja javhom zdravlju ozna¢ava dogadaj koji bi
mogao uzrokovati neposrednu opasnost od smrti, teSkog pogorSanja zdravstvenog stanja neke osobe
ili teSke bolesti, koji bi mogao zahtijevati Zurno korektivno djelovanje i koji moze uzrokovati znatan
morbiditet ili mortalitet kod ljudi ili koji je neuobiCajen ili neoCekivan za dano vrijeme i mjesto.

CE

0344

Revizija 02, Datum izdavanja: 28.9.2021.


http://www.impulse-dynamics.com/us/patents
mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com

SADRZAJ

OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA ......coviieiieieieteeeeeeeee et eves et ese sttt es st s s s naeae s I
1.0 SUSTAV INTELIO PROGRAMMER .......oiiiiiiiiiiiii ettt ettt 1
1.1 (O] L TP PP PP PUPPPPUPPPPTN 1

1.2 FUNKCIje SUSTAVA PrOGramMIMET..........uiiiiiiiiie ettt 2

1.3 Komponente sustava ProgramMer.........cccooooioioioieieieieeeee e 2

14 Spajanje komponenti sustava Programmer radi UPOtrebe ...........cooocvveiiiiiii e 2

15 INtelio Programmer PAliCaL..........ooiuiiiiiiiiei et 3

151 Komunikacija Kratkog dOMEta .........cocuuiiiiiiiiieiiiie e 3

1.5.2  Komunikacija dugog OMELA ........eeiiiiiiiiiiiiiii ettt a e 3

1.6 Legacy Programmer PAlICA..........ceuu ittt ettt e e e e e e ab e e e e e 3

1.6.1 Gumbi Legacy Programmer PaliCe.........cccuuriieieeiiiiiieieie et e e e e 3

1.6.2 Svjetlosni indikatori Legacy Programmer PaliCe ........cccccceeviiiiiiieeeee e iiiciiieeee e e 3

1.7 Punjenje baterije tablet racunala za Intelio Programmer ..........ccccccco v 3

1.8 Gumbi i simboli na tablet raCunalu za Intelio Programmer............ccococeeiiiiiiiiiie e, 4

1.8.1  SVIetlosni INAIKALOI.......cccoiiiiieiiiie e 4

L1.8.2  GUIMDI ittt st 4

1.9 Rukovanje uredajem Intelio Programmer...........ooooiiiioiiiiie e 4

1.10  Upotreba dodirnog zaslona tablet racunala za Intelio Programmer............ccccccovieveniinnnen. 4

1.11  Koristenje palica sustava Programmer.............oocuiiiiiiiiei it 5

1.11.1 Intelio Programmer PAlICA ..........ueeiiiieaiiiiiiieii et e e e e 5

1.11.2 Legacy Programmer PAlICA ..........cooeieeiiiiiuiiiiiiee et eee e e e 5

1.12  RULINSKO CISCENJE... . ettt e e e e e e st e e e e e e s nnbebeeeeens 5

O B @ To | 2= V7= ][ YR 5

1.14  SKIAdIiStEN|E i FUKOVANE.....ccie e it e e e e e e e e e e e e aaarraee s 5

2.0 SOFTVERSKA APLIKACIJA SUSTAVA INTELIO PROGRAMMER........ccovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeee 6
21 Selector Screen (Zaslon 0dabira)..........coouiiii i 6

2.2 Osnovni rad aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer ..........cccccovvveveeiiieneennieeeeene 6

2.2.1 Komunikacija s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG...........cccoceiiiiiiiiiniieeee 6

2.2.2  ISpitivanje i PrOgramiran e ........cooueieeiiieeeeaiiiee et e e et et e et e e e e e nbe e e 6

2.2.3  AlAli ZB NAUZOT ...t 7

2.2.4  Zatvaranje aplikacije Programmer..........ccoouuiiiiiieaoiiiiieeee e 7

3.0 SOFTVER OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMMER ... 8
3.1 Pregled aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer ..........ccccccooiiiiiiiiieeninniiiieeeae e 8

3.1.1  EKG/IEGM/MAIKEE OKNO.....cooiiiiiiiiiiiiiieesiie sttt 9

3.1.2 Legenda za EKG/IEGM/Marker OKNO..........ccuuveiieieeeiiiiieeee e e e 10

3.1.3  OKNO OPTIINK SESIJA....cuttiiiiiieeiiisiiiieie e st e e s e e e e e s ee e e e e e e s e enneees 12

3.1.4  OKNO StAtUSA CCM-8 .. ..cciriiiieieirie et 13

3.1.5 Okno Programming Buttons (Gumbi za programiranje)........cccccceeevvveereeeessesinnnnn 13



3.2

3.3

3.4

3.5
3.6

3.7

3.8

3.9

3.10
3.11
3.12
3.13
3.14
3.15
3.16

3.17

3.18

3.19
3.20
3.21

I I T I =1 = W g = el F= W = (o £ T 14

.17 SEALUSNA IFAKA ..eoiiviieei et 25
KOMUNIKACTA 1 ISPITIVANIE ....ceeiiiiiiie ittt e e 26
3.2.1 Pokretanje veze s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG...........cccccooviiiiiinnnnen. 26
3.2.2 Ispitivanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG ..........ccccciiiiiiiiiiiee i, 26
Modificiranje parametarskin VIijednNOSti ..........ocueeiiiiiiiiiiiiic e 26
3.3.1  KOONE DOJE PAr@METAIa.....cciveeeiiiiiiii ettt 27
3.3.2  Konflikti parametara i UPOZOIENJA.......cceueeriiiiiiiiieiiae ettt et 27
PrOGIAMIIAN]E ..ottt e e e e e s bbbt e e e e e e e s bt be e e e e e e e e snnrnreees 29
3.4.1 Programiranje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG............cccccevviiieiiiiiiee i, 29
3.4.2 Nardebe Cancel (Ponisti) i Undo (OpOZOVi) ......eeeeveeeiiiiiiiiieiie e 29
Nacini rada uredaja i CCM terapije ........ccccuviiiiiee e 29
OVO-LS-CCM NACIN FAA@ . ....eiiiiiiiiii ittt e e snneee s 30
3.6.1 EKG/IEGM/Marker okno u OVO-LS-CCM nacinu rada..........cccccevvveeeiiineeenninnenn. 31
3.6.2 Onemoguceni ili ograni¢eni parametri u OVO-LS-CCM nadinu rada................... 31
RASPORED ISPORUKE CCM SIGNALA ... 32
3.7.1 Isporuka CCM signala Sati/Dan ...........cc.ceeeiueeiiiiiiiiiieiiiiie et 32
3.7.2 Start Time (Vrijeme pocetka) i End Time (Vrijeme zavrdetka) ...........ccccvvvevnnenn. 32
3.7.3  Produljiti na nisSkom CCM POSLOTKU ......ccceoiiiiiiiiiiiiie it 33
CCM Magnet Mode (CCM nacin rada magneta)........cccceeivveeeeiiiiiiee i sieeeessiinee e 34
OPTISEL. . 34
SENSING (DEIEKCIA) .. uuvviiiiii e e e it e e e e e e e e e st e e e e e e s e san e e e e aeesaanrnreees 40
CCM Timing (Vremenski raspored CCM Signala) ..........c.eeeveeeiiiiiiiieeeeeeecesiiieee e e 40
CCM Train (VIak CCM SIGNAIA) .....uuveiieieei ettt e st e e e e st e e e e e e s s 42
CCM-ICD Interaction Testing (Ispitivanje interakcije CCM-ICD).......ccccceeviiiiieiniieeeninnenn. 43
Continuous (Trajno) NACIN FAda: ...........eeiiiiiiie e 43
Measure Lead Impedance (Mjerenje impedancija vodi€a)...........cccueeeriiieeiiiiiiiieiiiieeens 44
Special Modes (Posebni Naini rada)............cooiiiiiiiiiiii e 45
3.16.1 Resetiranje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG ............coooiiiiiiiiiiiiee e, 45
Dana Storage (Pohrana podataka) ............ceeoiieeieiiiiieeiiiiie e 45
0 A A o o F= Lo I o N 0o | = o [ o | ST RPRT PP 45
3.17.2 Activity Tracking (Pracenje aktivNosti)..........cccvveiiiiiiiiiiiiie i 46
CCM Statistics (CCM SHAtiSHKA): ...uvvrrreeeeiiiiiiiiiie e e e e s sttt e e e e s s s e e e e e s s e e e e e e e s s enrneeees 48
3.18.1 Pregled CCM Statistics (CCM StatiStiKa) .........uveeereeeiiiiiiiiieeee e iesiiieee e e e e s 48
3.18.2 Resetiranje brojaa uredaja ...........cccceveveiiiiiiii 50
Blinded Mode (Slijepi NACin rada)..........oocuveieiiiiiiiiiiiee e 51
Temperature Charge Constants (Konstante temperature punjenja) ..........cccccevvvvevreeernnnnns 51
Patient Alerts (Upozorenja za PacCiieNta) .........ceeeeeeiecurrreieeeeesiiiiiieeeeeeesssenreeeeeeeeeessnnsnneens 52
3.21.1 Alert Delivery Mode (Nacin rada Isporuka upozorenja) ..........ccccoeeveeeiiveeeennnnenn. 52



4.0

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Upozorenje o maksimalnoj promjeni
IMPEAaNCIJE VOIBA)........uuieiiiiiiie it 53

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (Upozorenje o minimalnoj ciljnoj stopi
ISPOrUKE CCM SIgNAIA) ....eeeeiiiiiieeiieiee ettt 54

3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (Upozorenje podsjetnik za punjenje baterije).54
3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (Upozorenje o odgodenoj isporuci CCM signala)55
3.21.6 Long Time Without Communication With The IPG Alert (Upozorenje dugo

vremena bez komunikacije S IPG-0M) ......coooiiiiiiiiiiiiiiee e 55
3.21.7 Down Mode Alert (Upozorenje o nac¢inu rada DOWN (DEAKTIVIRANO)) .......... 56
3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (Upozorenje o CCM bez detekcije/Suma)............ 56
3.21.9 Charger Battery Low Alert (Upozorenje baterija punjaca je prazna).................... 57
3.21.10 Charger Failure Alert (Upozorenje o kvaru punjaca)........cccccceeeeveviviieeeeeeeeiesnnne 57
3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Upozorenje punjiva baterija je prazna) ........... 57
3.22  Activity SENSOor (SENZOr aktiVIOSE) .......cuveiiiiiiiiie it 58
3.23  Postavke sata uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG...........cccooiiiiieniee e 58
3.23.1 Ocitavanje vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG .............cccoooiiiiiinenen. 58
3.23.2 Postavljanje sata stvarnog vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.......... 59
3.24  Standards (STANAANI): ......coooueriiiiiiiii e 59
3.24.1 Spremanje standardne datoteke ... 59
3.24.2 Otvaranje standardne datoteke ... 59
3.25  Programmer Log (Evidencija sustava Programmer) ..........cccccoiiiiieeieeenniiiieeeee e 60
SUSTAV VESTA PUNUJACA .........ooooiieeeeeee ettt 60
4.1 L] 1 SRR 60
4.2 N E= V][ o T o111 = o - 61
4.3 KOMPONENTE SUSTAVA . .....cceie i 62
4.4 4 T Vo7 | (SR 62
4.5 Pregled zaslona koje prikazuje Vesta punjac.........ccceeeiiiieeiiiiiee i 62
4.5.1 Zasloni koji se prikazuju kada su spojeni na AC adapter..........cccoeeveeeeniiereennnen. 63

4.5.2 Zasloni koji se prikazuju prilikom uparivanja s uredajem OPTIMIZER
SMArt MiNiTPG ...t e e e aa e 64
4.5.3 Zasloni koji se prikazuju prilikom punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG 65
4.5.4  Zasloni koji se prikazuju nakon detekcije stanja upozorenja...........cccccceeeeeeennnnnee. 68
455  INFO ZASIONI c..eveiiiiiee e 70
4.6 Uparivanje Vesta punjaca s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG ...............cooooviveeen.n. 71
4.7 Punjenje Vesta punjaCa........ccooooooiiiiiiiec s 72
4.8 Punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG .........ccooiiiiiiiiiieeiiiee e 73
4.8.1 Prijevremeni prekid SESije PUNJENJA.......cuuuiii i 75
49 Polozaj Vesta punjaca kada se ne koristi za punjenje uredaja ...........cccoceevnieiinineennee 75
4.10  UCestalost SeSija PUNJENJA ........uiiiiiiiiie it 76
A 11 KOMUINIKBCIE ...veeeeiiiiie ettt ettt ettt e ettt e it e e ekt et e e e bt e e e e nbe e e e e nabeeeeenees 76



4.11.1 Komunikacije s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.........cccccccovviiiiiineeeeinins 76

4.12  Sifre upozorenja Nazovi lJEENIKA ...........cccereiiieieeeeeeeeeeeeeee e 76

4.12.1 Svojstva Sifre upozorenja Nazovi lije€nika ..........ccoccveiiinii 77

4.12.2 Definicije Sifre upozorenja Nazovi lije€nika ..........ccccveiiiiiiii 77

N R T 111 =Y o 1= SO OO U UUU RO 78

O N O T [ 4= 1Y | ][ ST PP P TP PP PUPPPPPPPR 78

4.15  SKIadiStenje i FUKOVANJE .. ...cciiiiiiiiiiiiie ettt e st e e sbree e 79

o T @ To | F= Yo =T o[ 2P POPPPPT 79
DODATAK L 80
Uskladenost s Federalnom komisijom za komunikacije (FCC) ........cccoceviiiiiieiniiiine e 80
Uskladenost sucelja sustava Intelio Programmer s FCC pravilima...........ccccccceeeiiinnnnen, 80

Uskladenost Intelio Programmer palice s FCC pravilima..........cccocceeeeeiiiiciiieeee e, 80

Uskladenost Legacy palice sustava Programmer s FCC pravilima ..........cccccceeeevvvnnnneen, 80

Uskladenost Vesta punjaca s FCC pravilima ..o 80
ElektromagnetSKa OtPOMMOST..........ciiiiiiiie ittt s st s et e e e snbbe e e e aees 82
Elektromagnetska otpornost sustava Intelio Programmer ..........ccocvveeiiieeeniiieeesniieeees 82
Elektromagnetska otpornost Vesta punjaga............cccceeiiiiiiiiiiiiiiiie e 84
ElektromagnetSKe @MISIIE........couuiiiiiiiiii e 87
Elektromagnetske emisije iz Intelio Programmera s Intelio Programmer palicom............ 87
Elektromagnetske emisije iz Intelio Programmera s Legacy Programmer palicom.......... 91
Elektromagnetske emisije iz Vesta punjada...........ococuuveeiiiiiiiiiii 94

DODATAK Tl 98
BeZiCna tehnologija ......ccooe e 98
Bezi¢ne nazivne specifikacije Intelio Programmera s Intelio Programmer palicom.......... 98

Bezi¢ne nazivne specifikacije Intelio Programmera s Legacy palicom...........cccccovcieeens 99

Bezi€ne nazivne specifikacije Vesta punjaca..........cccccv i 99

Kvaliteta usluge (QoS) za bezZi€nu tehnNolOgiju...........ccoiiiiiiiiiiiiiii e 100

BeZiCNe SIGUIMOSNE MJEIE ...ccoiiiiiiiiiiiie ettt s 101

Otklanjanje poteSkoc¢a za probleme beZi€ne koegzistencije ...........ccccceeeiiiiciieeienn, 102

[0 1 0N 1 G | SRR 103
Sigurnost jedinice INtelio ProgrammMEr .........oc.euiiiiiiieaiiie e ee e e 103

Kako Programmer promie SIQUIMOSE............ooiiiiiiiiiiiiiieec e 103

Sto bolnice i klinike mogu uginiti za promicanje sigurnosti Programmera...................... 103

DODATAK TV e 104
Postupak ispitivanja interakCije IPG-ICD: .........ciiiiiiiiiiiiiie e e e e r e e e e 104



OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA

Simbol Opis
C € CE oznaka sukladnosti,
0344 — Broj prijavljenog tijela
0344

Oprez: Savezni zakon SAD-a
ograni¢ava prodaju ovog uredaja od
strane lije€nika ili po nalogu lije¢nika.

Pogledajte upute za upotrebu

Ne upotrebljavati ako je
pakiranje oSteceno

Temperaturna ogranienja u
prijevozu i skladistenju

Datum proizvodnje

Proizvodac¢

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

Kataloski broj

Serijski broj

Pogledajte priruénik/knijizicu
S uputama

Oprez, pogledajte upute za upotrebu

Predmet se ne smije odlagati putem
sustava prikupljanja komunalnog
otpada bilo koje zemlje €lanice
Europske unije

Oprema klase |l

Primijenjeni dio vrste BF

Primijenjeni dio vrste CF otporan
na defibrilaciju




Simbol

Opis

)

Neioniziraju¢e elektromagnetsko
zraCenje

Zastiéen od ulaska ¢évrstih stranih
tijela Sirine veée od 12,5 mm (0,5 in).

P22 Zasticen od ulaska vertikalno
padajucih kapi vode kada je kuciste
nagnuto pod kutom od 15° od svog
normalnog poloZaja.

( | Indikator napajanja Intelio
Programmer palice

LA

Ispitivanje Intelio Programmer palice

O

Programiranje Intelio
Programmer palice




1.0

SUSTAYV INTELIO PROGRAMMER
1.1 Opis

Sustav Intelio Programmer omogucéuje klini€aru ispitivanje i programiranje OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a. Softver Programmera radi na osobnom tablet radunalu sa zaslonom osjetljivim na
dodir s priklju€enim suéeljem sustava Intelio Programmer. Komunikacija izmedu Programmer
sucelja i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG ostvaruje se pomoc¢u Intelio Programmer palice.
Intelio Programmer palica prvo koristi komunikacije kratkog dometa za uspostavljanje veze s
uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG, a zatim RF komunikacije dugog dometa za sve naknadne
razmjene informacija. Razumijevanje uputa u ovom priru¢niku o upravljanju sustavom Intelio
Programmer klju€no je za pravilan rad OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

Sucelje sustava Intelio Programmer klasificira se kao oprema klase Il. Priklju€ak za Programmer
palicu klasificiran je kao primijenjeni dio vrste BF, a EKG prikljucak je klasificiran kao primijenjeni
dio vrste CF kaiji je otporan na defibrilaciju.

Intelio i Legacy Programmer palice klasificirane su kao oprema klase Il i primijenjeni dio vrste BF.

Upozorenje: Sustav Intelio Programmer moze biti podloZzan smetnjama od drugih elektri¢nih
uredaja koji rade u blizini. Vrlo je vjerojatno da ¢e prijenosna i mobilna RF oprema
narusiti normalnu funkciju sustava Programmer. Ako Intelio Programmer ne radi kako
je predvideno, takve smetnje se uvijek moraju uzeti u obzir. Druga oprema takoder
moze ometati Intelio Programmer.

Slika 1: Sustav Intelio Programmer



1.2  Funkcije sustava Programmer
Funkcije koje Intelio Programmer moZe obaviti su sljedece:

e (Ocitati (ispitati) parametre uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG prema
trenutacnom programiranju

¢ Modificirati i programirati parametre uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Ocitati EKG i IEGM (intrakardijalni elektrokardiogram) signale pacijenta i prikazati ih
radi analize

e Preuzeti tiiekom rada statistiCke podatke koje je prikupio OPTIMIZER Smart Mini IPG
o Evidentirati aktivnost uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
e Cuvati standardne programe radi buduée upotrebe
e Pratiti razinu aktivnosti pacijenta
e Omoguciti da Vesta punjac prikazuje Upozorenje za pacijenta
1.3 Komponente sustava Programmer
Sustav Intelio Programmer sadrzi:
e Intelio Programmer
o Tableta racunala za Intelio Programmer s aplikacijom Optimizer SM Software
o Sucelje sustava Intelio Programmer
¢ Intelio Programmer palica
e Legacy Programmer palica
e EKG kabel s jednim vodi¢em (3-zi¢ni)
o Kabel punjata za samopodizanje (koristi se za azuriranje firmware-a Vesta punjaca)
e Medicinsko napajanje
e Kabel napajanja

Upozorenje: Upotreba proizvoda koji nisu prethodno navedeni ili na nacin koji nije u skladu s
ovim uputama moze prouzrociti Stetu na sustavu Intelio Programmer.

1.4  Spajanje komponenti sustava Programmer radi upotrebe

Da biste poceli koristiti sustav Intelio Programmer s OPTIMIZER Smart Mini IPG-om, spojite
sljedeée komponente:

e  Prikljucite LEMO konektor Intelio Programmer palice u ulaz sa sivim prstenom na
desnoj strani sucelja sustava Intelio Programmer.

e  Prikljucite LEMO konektor EKG kabela u ulaz s plavim prstenom na lijevoj strani
sucelja sustava Intelio Programmer.

Upozorenje: Nemojte pokusavati izravno spojiti bilo koji uredaj s mreznim napajanjem (npr.
koristenjem USB kabela za spajanje na pisac) na Intelio Programmer. To moze
izazvati opasnost za pacijenta koju mozZe prouzrociti elektri¢na struja.



1.5 Intelio Programmer palica

Intelio Programmer palica ima kabel duljine 3 m + 0,05 m (10 ft £ 2 in) i koristi se za komunikaciju
s OPTIMIZER Smart Mini IPG-om.

1.5.1 Komunikacija kratkog dometa

Komunikacija kratkog dometa koristi se kada Intelio Programmer palica prvi put uspostavi
vezu izmedu Intelio Programmera i OPTIMIZER Smart Mini IPG-a. Ova komunikacija
ukljuéuje razmjenu kljuca za Sifriranje.

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

Komunikacija dugog dometa koristi se nakon &to je Intelio Programmer palica uspostavila
vezu izmedu Intelio Programmera i OPTIMIZER Smart Mini IPG-a. Ova komunikacija
uklju€uje prijenos Sifriranih podataka.

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

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

1.6.1 Gumbi Legacy Programmer palice
Legacy Programmer palica ima dva gumba:
e Interrogate (Ispitaj)
e Program (Programiraj)
1.6.2 Svjetlosni indikatori Legacy Programmer palice
Palica sustava Programmer takoder ima i dva razli¢ita skupa svjetlosnih indikatora:

o Svjetlosni indikator napajanja, smjesten s lijeve strane simbola napajanja, svijetli
kad se napaja palica sustava Programmer.

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

1.7  Punjenje baterije tablet racunala za Intelio Programmer

Upozorenje: Bateriju tablet raCunala za Intelio Programmer punite samo uz medicinsko
napajanje prilozeno uz sustav Intelio Programmer. Ne pokuSavajte puniti bateriju tablet
racunala uz bilo koje drugo napajanje.

Za punjenje baterije tablet raCunala za Intelio Programmer, poduzmite sljedece korake:

1. Otvorite zastitni poklopac ulaznog prikljucka za napajanje na tablet racunalu (nalazi se s
donje lijeve strane tablet racunala).

2. Priklju€ite izlazni konektor istosmjerne struje (DC) medicinskog napajanja u ulazni
konektor napajanja tablet raCunala.

3. Prikljudite jedan kraj kabela napajanja u ulazni konektor izmjeni¢ne struje (AC)
medicinskog napajanja, a drugi kraj u mreznu uti€nicu za bolni¢ku namjenu. Provjerite je
li mrezni napon u rasponu od 100 do 240 VAC, 50/60 Hz i je li uti¢nica
pravilno uzemljena.



1.8 Gumbi i simboli na tablet radunalu za Intelio Programmer

Tablet raGunalo za Intelio Programmer ima Sest gumba i tri svjetlosna indikatora s desne strane
tableta racunala. Njihove su funkcije slijedece (od vrha do dna):

1.8.1 Svjetlosni indikatori
e Napajanje — svijetli kada je tablet racunalo uklju¢eno (ON)
e Status punjenja baterije:
o Ne svijetli — tablet radunalo radi na bateriju
o Osvijetlieno — ima dva stanja boja:
= Naran&asta — kada se baterija tablet racunala puni
= Zelena — kada je baterija tablet racunala potpuno napunjena
e  WLAN / WI-FI — svijetli kada je WI-FI omogucen
1.8.2 Gumbi
e P1: nefunkcionalno
e P2: nefunkcionalno
e Prozori: nefunkcionalni
¢ Volumen +: nefunkcionalno
¢ Volumen -: nefunkcionalno
¢ Napajanje (zeleno): koristi se za ukljuc€ivanje i isklju¢ivanje tablet racunala
1.9 Rukovanje uredajem Intelio Programmer

Upozorenje: Intelio Programmer se ne smije koristiti u zrakoplovu bez prethodnog
pristanka posade.

Intelio Programmer je konfiguriran za rad koristedéi ili mreZzno napajanje iz medicinskog napajanja
ili baterijsko napajanje iz baterije tablet racunala Intelio Programmer.

Napomena: Ako se Intelio Programmer koristi na baterijsko napajanje, do kraja napunite bateriju
prije koridtenja tijekom postupka ugradnje.

Da biste ukljugili tablet raéunalo za Intelio Programmer, poduzmite sljedeée korake:

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

2. Pritisnite Gumb za paljenje/gasenje na desnoj strani tablet racunala, drzite gumb pritisnut
2 sekunde, a zatim ga otpustite.

3. Provijerite svijetli li svjetlosni indikator napajanja plavo, sto znaci da je Intelio
Programmer ukljucen.

Kada Intelio Programmer zavrSi s pokretanjem sustava, na zaslonu tablet radunala bit e
prikazan Selector screen (Zaslon odabira).

1.10 Upotreba dodirnog zaslona tablet racunala za Intelio Programmer

Tablet racunalo za Intelio Programmer opremljeno je dodirnim zaslonom. Odabir na zaslonu
moze se izvrSiti dodirivanjem zaslona prstom ili prilozenom olovkom.

Upozorenje: NEMOJTE Koristiti oStre predmete ili obi€nu opremu za pisanje (olovku, kemijsku
olovku) na dodirnom zaslonu tablet raunala. MoZe doéi do oStecenja
dodirnog zaslona.



1.11 Koristenje palica sustava Programmer

Oprez: Zbog rizika od unakrsne kontaminacije, potrebno je izbjegavati postavljanje palice
sustava Programmer izravno na pacijentovu kozu.

1.11.1 Intelio Programmer palica

Intelio Programmer palica mora se drzati izravno preko pacijentovog mjesta ugradnje dok
se koristi za uspostavljanje veze izmedu Intelio Programmera i OPTIMIZER Smart Mini
IPG-a. Nakon $to se uspostavi veza s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG, Intelio
Programmer palica moze se ukloniti s pacijentovog mjesta ugradnje i postaviti unutar
1,5m (5 ft) od IPG-a.

1.11.2 Legacy Programmer palica

Legacy Programmer palica mora se drzati izravno preko pacijentovog implantata dok
se koristi.

1.12 Rutinsko ¢€iSéenje

Upozorenje: NEMOJTE pokusSavati sterilizirati Intelio Programmer ili palice sustava Programmer
buduéi da bi svaki takav pokusaj mogao ozbiljno ostetiti opremu.

Upozorenje: NEMOJTE uranjati nijedan dio Intelio Programmera u vodu. Moze do¢i do
oStecenja sustava. Sustav Intelio Programmer nema zastitu protiv prodora vode ili
vlage (stupanj zastite od prodora je IPX0).

Upozorenje:  Prije CiS¢enja uvijek iskljucite Intelio Programmer.

Nakon svake upotrebe preporucuje se upotreba dezinfekcijskih maramica za brisanje vanjskog
kucista sustava Intelio Programmer, EKG kabela i, posebice, palica sustava Programmer.
Nemoijte upotrebljavati otapala ili krpe za €iS¢éenje impregnirane kemijskim sredstvima

za Ciscéenje.

1.13 Odrzavanje

Sustav Intelio Programmer ne sadrzi dijelove koje mozZe servisirati korisnik. Potrebno ga je
zamijeniti ako ne radi u skladu sa svojim specifikacijama.

Tablet radunalo za Intelio Programmer napaja se baterijom koju ¢e mozda trebati zamijeniti ako
baterija ne odrzi dovoljno napunjenost ili se ne moze potpuno napuniti. Ako je potrebna
zamjenska baterija, obratite se svojem lokalnom zastupniku tvrtke Impulse Dynamics.

Upozorenje: Vazno je pravilno odlaganje baterije. IskoriStenu bateriju odloZite u skladu s
lokalnim ekoloskim zahtjevima.

Upozorenje: Iskoristenu bateriju nikada nemojte busiti niti paliti.
1.14 Skladistenje i rukovanje

Intelio Programmer i palice sustava Programmer dizajnirani su da normalno funkcioniraju nakon
izlaganja sljedeéim ekstremnim vremenskim uvjetima:

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

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

o Atmosferski tlak: 50 kPa do 156 kPa (14,81 inHg do 46,20 inHg)
Preporucéeni uvjeti za normalnu upotrebu su:

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

e Relativna vlaznost: 20 % do 75 %

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



2.0 SOFTVERSKA APLIKACIJA SUSTAVA INTELIO PROGRAMMER

Sustav Intelio Programmer sadrzava softversku aplikaciju koja sluzi za ocitanje i modificiranje parametara
koji kontroliraju OPTIMIZER Smart Mini IPG.

2.1  Selector Screen (Zaslon odabira)

Kada je Intelio Programmer ukljucen, sljedec¢i se gumbi prikazuju na zaslonu Selector Screen
(Zaslon odabira) po zavrsSetku redoslijeda pokretanja.

e Optimizer SM: Ovaj gumb otvara aplikaciju OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

e System Admin (Administriranje sustava): Ovaj odabir je zasticen lozinkom i
omogucuje korisniku pristup operativnom sustavu Intelio Programmera. Upotrebljavat ¢e
ga samo tehnicko osoblje tvrtke Impulse Dynamics i nije potreban za redovitu
kliniku upotrebu.

e Shutdown (Zaustavi): Odabirom crvenog gumba Shutdown na zaslonu odabira,
iskljuuje se Intelio Programmer.

2.2  Osnovnirad aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer

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

Smart Mini IPG.

2.2.1 Komunikacija s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Prije nego §to klini¢ar moze koristiti Intelio Programmer za programiranje OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a, mora se uspostaviti komunikacijska veza izmedu Intelio Programmera
i pacijentovog uredaja.

To se postize prvo postavljanjem Intelio Programmer palice izravno preko mjesta
ugradnje pacijentovog uredaja OPTIMIZER Smart Mini (preko pacijentove odjece).

Nakon Sto se Intelio Programmer palica postavi preko pacijentovog mjesta ugradnje,
mora se uspostaviti komunikacijska veza pokretanjem naredbe Start OPTIlink
(Pokreni OPTIIink).

Nakon Sto se uspostavi ova komunikacijska veza, klini¢ar moze izvesti razliite naredbe
dostupne u aplikaciji OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

2.2.2 Ispitivanje i programiranje

Uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG raspolaze skupom parametara koji kontroliraju
njegov rad. Vrijednosti tih parametara nazivaju se (parametarske) vrijednosti uredaja.

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer moze ocitati vrijednosti uredaja putem
naredbe Interrogate (Ispitaj). Ova se radnja provodi automatski kada se uspostavi
komunikacijska veza izmedu Intelio Programmera i OPTIMIZER Smart Mini IPG-a. Nakon
toga, naredba Interrogate moze se ponovno izdati, po Zelji, za azuriranje trenutnog statusa
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG (npr. napon baterije, stanje IPG-a).

Kad god se izda naredba Interrogate, trenutno programirane vrijednosti uredaja se
ucitavaju i prikazuju na zaslonu aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer.
Vrijednosti prikazane na zaslonu aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer nazivaju
se parametarskim vrijednostima.

Parametarske vrijednosti lijec¢nik moze pregledati i modificirati pomocu aplikacije
OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Modificirane parametarske vrijednosti mogu se
zatim poslati na uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG naredbom Program (Programiraj).

Napomena: Modificirane parametarske vrijednosti prikazane na zaslonu sustava
Programmer se NE prenose na IPG dok se ne izvede naredba Program.



Ako nove parametarske vrijednosti ne daju zeljeni klini¢ki u¢inak, mogu se ponistiti
pomocu naredbe Undo (Opozovi). Ova naredba parametre uredaja vraca na one
prethodno programirane.

Korisne kombinacije parametara mogu se Cuvati kao standardne datoteke (ponekad ih
zovu i ,gotovi korisni¢ki parametri”). Datote¢ni nastavak standardne datoteke je ,.mips®.
Nakon kreiranja odredene standardne datoteke, ona se moZe ucitati za pacijente kojima
je potreban takav skup programiranih vrijednosti.

Naredba Load Program (Ucitaj program) aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer
Cita podatke iz standardne (.mips) datoteke. Naredba Save Program (Spremi program)
zapisuje podatke u standardnu (.mips) datoteku. Ove naredbe omogucéuju koriStenje
aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer kao programa za uredivanje standardnih
datoteka (pogledajte odjeljak 3.24).

2.2.3 Alati za nadzor

Sustav Intelio Programmer nudi sucelje Programmer s ugradenim kanalom
elektrokardiografije. EKG pacijenta prikazuje se na gornjem dijelu okna
EKG/IEGM/Marker zaslona aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Upozorenje: Prikazani EKG je u nadzornoj kvaliteti i nije u dijagnosti¢koj kvaliteti.
Klini¢ko-dijagnostiCke odluke nemojte temeljiti na prikazanom EKG-u.
Posebice, vaZzno je napomenuti da gradijent grafikona ne odgovara
standardnoj brzini od 25 ili 50 mm/s.

Kada nacin rada CCM terapije OPTIMIZER Smart Mini IPG-a nije postavljen na OO0
nacin rada (Nacin rada Standby (U stanju pripravnosti)), intrakardijalni elektrogram
(IEGM) i markeri dogadaja automatski su omoguceni. ,Markeri“ su zastavice koje
predstavljaju razli¢ita stanja uredaja i dogadaje otkrivene tijekom njegovog rada. U ovom
nacinu rada, svi dogadaji koje je detektirao i generirao OPTIMIZER Smart Mini IPG
prikazuju se u EKG/IEGM/Marker oknu sinkronizirano s pacijentovim EKG-om.

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

¢ Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer moZze se koristiti za mjerenje
impedancije ventrikularnih vodi¢a (pogledajte odjeljak 3.15).

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

2.2.4 Zatvaranje aplikacije Programmer

Klikom na gumb Exit (I1zlaz) u donjem desnom kutu zaslona aplikacije OPTIMIZER Smart
Mini Programmer zatvorit ¢ete aplikaciju. Kada se pojavi sko¢ni prozor s potvrdom,
kliknite Close (Zatvori) kako biste vratili Intelio Programmer na zaslon za odabir.



3.0 SOFTVER OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMMER

Softver OPTIMIZER Smart Mini Programmer je aplikacija koja sluzi za o€itanje i modificiranje parametara
koji kontroliraju OPTIMIZER Smart Mini IPG. U ovom odjeljku opisuju se razne znacajke aplikacije
OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Napomena: Datumi koje prikazuje aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer su u sljedeéem
formatu (osim ako nije drugacije naznaceno):

DD/MM/GGGG
Gdje:
e DD=dan

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

Kada se pokrene softver OPTIMIZER Smart Mini Programmer, aplikacija OPTIMIZER Smart Mini
Programmer prikazuje glavni zaslon koiji uklju¢uje sljedece:

o EKG/IEGM/Marker okno
o ECG (EKG) podokno
o |IEGM podokno
o Marker podokno
e Legendu CCM markera
e Okno OPTIlink Session (OPTIlink sesija)
e Okno CCM Status (Status CCM-a)
e Okno Programming Buttons (Gumbi za programiranje)
e Traka nacCina rada

e Statusna traka

..}-:u.- TR Tamai bt b et PeAaianr V84 an seaneifent e an e vadeaiyent te e 1y
/n Surtace ECG
| | { | 100 ms/dw
. | B
[ T T
M AR
o -
= | st g
e
e ia T - i | BET) 2N SN S G4 1N1 1 100N | T DI SIIIERIEH oW 3
'™ n in n in iz no =
| EEM e
N\ oFnMIzER COM Therpy
5”.' SMART M QUD-ASCIM o
e Ab0O11 on oy ] re—= [
Summary ! M s
vt D W
351 ) ol Ug FERITETNT m N CAlZSss m Wiy Parematan
Cagnartics

Ll Ovarge
ACOM

ata
Tools

. IMPULSE T -
Slika 2: Glavni zaslon aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer
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3.1.1 EKG/IEGM/Marker okno
EKG/IEGM/Marker okno ima sljedeca tri podokna.
3.1.1.1 Podokno Surface ECG (Povrsinski EKG)
Upozorenje: Prikazani EKG ne smije se koristiti za kliniCko odluCivanje.

Povrsinsko EKG podokno prikazuje se na vrhu prozora. Prikazuje EKG pacijenta
u stvarnom vremenu. SadrZi i gumb markera (prikazuje se kao Stop Marker
(Zaustavi marker) ili Run Marker (Pokreni marker)) koji omogucuje korisniku da
zaustavi i pokrene zaslon markera za pokretanje.
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Slika 3: PovrSinsko EKG podokno
3.1.1.2 |IEGM podokno

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

-y .
Slika 4: IEGM podokno

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



3.1.1.4 Podrucje CCM statistike u stvarnom vremenu

Unutar EKG/IEGM/Marker okna nalazi se podrucje CCM statistike u stvarnom
vremenu Prikazuje sljedece vrijednosti u stvarnom vremenu:

e CCM HR (otkucaj srca): Brzina otkucaja srca koju IPG detektira u
otkucajima u minuti

e CCM AV: Interval izmedu atrijskog i RV detektiranog dogadaja u
milisekundama (ms)
Napomena: ,N/A“ (nije primjenjivo) se prikazuje u OVO-LS-CCM
nacinu rada

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

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

Slika 6: Traka statistike EKG-a

Intervali CCM HR, CCM AV i RV-LS mijenjaju se dinamicki, pokazujuéi trenutno
ocCitanje za svaku vrijednost.

3.1.2 Legenda za EKG/IEGM/Marker okno

Legenda za EKG/IEGM/Marker okno definira svaku oznaku koja se moze pojaviti u
EKG/IEGM/Marker oknu.

x | CCM States  Duete
CCM Previous
Inhibit Abnormal

Cycle

(]

s A

W

L] Noise

d

-

RV 1 RVsense
B ccm Noise

LS 1 LSsense
B ccm Alert

Refractory
CCM Status
) Magnet
Active On Sz
CCM CCM

Suspended Continuous
. Low Battery

Slika 7: Legenda za EKG/IEGM/Marker okno

10



3.1.2.1 CCM States (Stanja CCM signala)
U Marker view (Prikaz markera), stanja CCM signala prikazuju se na
sljedeci nacin:
e Zuta: Ovo se prikazuje kod inhibicije CCM signala zbog sljedecih uvjeta
(specifican uzrok je naveden unutar zute trake):

o Long AV (Produljeno AV): Detektirani AV interval premasuje
ograni¢enje za ,Produljeno AV” (samo ODO-LS-CCM nacin
rada).

o Short AV (Kratko AV): Detektirani AV interval kraéi od
ogranic¢enja za ,Kratko AV” (samo ODO-LS-CCM nagin rada).

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

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

o AT: Atrijska frekvencija iznad ograniCenja frekvencije atrijske
tahikardije (samo ODO-LS-CCM nacin rada).

o VT: Ventrikularna frekvencija iznad ogranicenja frekvencije
ventrikularne tahikardije (samo OVO-LS-CCM nacin rada).

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

o PVC (PVK): Dva uzastopna ventrikularno detektirana dogadaja
bez interventnog atrijskog detektiranog dogadaja (samo ODO-
LS-CCM nacin rada).

o ImpMeas: Ako se izvrSi mjerenje impedancije.

o Skipped Pulse (Presko€eni puls): Impuls CCM terapije nije
mogao biti isporu€en zbog izvanrednih vremenskih uvjeta
unutar IPG-a

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

3.1.2.2 |EGM markeri
Svaki vodi¢ ima svoj IEGM marker.
3.1.2.2.1 A Channel (A kanal)
¢ Narancasta: Atrijski detektiran dogadaj
e Ruzi¢asta: Sum otkriven na A kanalu
3.1.2.2.2 RV Channel (RV kanal)
e Zelena: Desni ventrikularni (RV) detektiran dogadaj
e Ruziéasta: Sum otkriven na RV kanalu

e Plavi pravokutnik: Vlak CCM impulsa isporu¢en na
RV kanal

Napomena: Sirina plavog pravokutnika predstavlja
trajanje vlaka CCM impulsa na RV kanalu.

3.1.2.2.3 LS Channel (LS kanal)
e Crna: Dogadaj lokalne detekcije (LS)
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e Zuta: LS Alert Window (Prozor upozorenja
lokalne detekcije)

e Svijetloplava: LS refraktorni parametri

e Plavi pravokutnik: Vlak CCM impulsa isporu¢en na
LS kanal

Napomena: Sirina plavog pravokutnika predstavlja
trajanje vlaka CCM impulsa na LS kanalu.

3.1.2.3 CCM Status

CCM Status prikazuje se kako slijedi:
e Zelena: CCM je aktivan i UKLJUCEN
e Zuta: Magnet se aktivno primjenjuje na OPTIMIZER Smart Mini IPG
e Tamno siva: Odgodena isporuka CCM signala
o Naranéasta: CCM je postavljen na Continuous (Trajni) nacin rada
e Siva: Napon baterije OPTIMIZER Smart Mini IPG-a je nizak

3.1.3 Okno OPTIlink sesija

Kada komunikacijska veza nije uspostavljena s ugradenim uredajem, okno OPTIlink
sesije prikazuje sljedec¢e gumbe:

e Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink): Naredbeni gumb koji zapocinje proces
uspostavljanja komunikacijske veze izmedu Intelio Programmera i OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a.

e Open Log (Otvori evidenciju): Naredbeni gumb koji korisniku omogucuje
otvaranje datoteke evidencije prethodno ispitanog OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.
Klikom na njega, prikazuje se prozor koji prikazuje popis datoteka evidencije
pohranjenih na Intelio Programmeru. Nakon $to je datoteka evidencije odabrana,
kliknite gumb Select (Odaberi) da biste otvorili datoteku evidencije za
odabrani uredaj.

N\
))) Start
5 opTilink J| OPeN Lo8

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

Nakon §to je veza uspostavljena, izgled okna OPTIlink sesije se mijenja i
prikazuje sljedece:

e OPTIlink indikator jac¢ine signala: Dinamicki prikazuje kvalitetu veze izmedu
Intelio Programmer palice i OPTIMIZER Smart Mini IPG-a. Ovisno o kvaliteti
veze, valovi indikatora jaCine signala prikazuju se na sljedeci nacin:

o Veza dobre kvalitete — 3 zelena signalna vala
o Veza srednje kvalitete — 2 Zuta signalna vala
o Veza niske kvalitete — 1 crveni signalni val

e Model uredaja

e Serijski broj uredaja

e Close OPTIlink (Zatvori OPTIlink): Naredbeni gumb koji zatvara komunikacijsku
vezu izmedu Intelio Programmera i OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.
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o) s IR
SN: ADOOL1 OPTlink

Slika 9: Okno OPTIlink sesije (prikazana veza dobre kvalitete s IPG-om)
3.1.4 Okno statusa CCM-a
Okno statusa CCM-a prikazuje trenutni status sljedeéih parametara:
e Nadin rada uredaja
e Nacdin rada CCM terapije
e Doziranje isporuke CCM signala

Okno statusa CCM-a takoder ima gumb koji omogucuje korisniku da trajno obustavi i
prekine CCM terapiju. Kada je gumb u zadanom stanju ,DISABLE CCM* (ONEMOGUCI
ISPORUKU CCM SIGNALA), klikom na njega trajno se obustavlja CCM terapija i
prebacuje gumb kako bi pokazao ,ENABLE CCM* (OMOGUCI ISPORUKU CCM
SIGNALA). Kada je gumb u stanju ,ENABLE CCM?*, klikom na njega pokrec¢e se CCM
terapiju i prebacuje se gumb natrag kako bi pokazao ,DISABLE CCM*.

CCM Therapy
ODO-LS-CCM
ON 7 hs/day

Slika 10: Okno statusa CCM-a
3.1.5 Okno Programming Buttons (Gumbi za programiranje)
Okno Programming Buttons sadrzi sljedeée naredbene gumbe:

¢ Nominals (Nominalni): Otvara sko¢ni prozor u kojem se od korisnika trazi da
potvrdi reprogramiranje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG s nominalnim
vrijednostima. Ako se odabere Yes (Da), tada ¢e nominalne vrijednosti biti
programirane u OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ako se odabere No (Ne), sko¢ni
prozor se zatvara.

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

e Cancel (Otkazi): Kada su vrijednosti parametara promijenjene u Intelio
Programmeru, ali jo$ nisu programirane u OPTIMIZER Smart Mini IPG, to
omogucuje korisniku da odbaci promjene unesene u vrijednosti parametara. Ako
nijedan uredaj nije ispitan i podaci su ucitani iz .mips datoteke, parametri
programatora se postavljaju na vrijednosti definirane u datoteci.

e Undo (Opozovi): Kada se vrijednosti parametara modificiraju i zatim
programiraju u OPTIMIZER Smart Mini IPG, to omoguéuje korisniku da
reprogramira OPTIMIZER Smart Mini IPG s prethodno
programiranim vrijednostima.

e Program (Programiraj): Prenosi trenutne vrijednosti parametara aplikacije
OPTIMIZER Smart Mini Programmer na OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ovaj gumb
je onemogucen kada izmjene parametara dovedu do konflikta parametara.

8028

Nominals Interrogate Cancal Undo Program
Slika 11: Okno Programming Buttons

Napomena: Kada se naredbeni gumb pojavi obojen u sivo na oknu Programming
Buttons, to znadi da naredba trenutno nije dostupna.
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3.1.6 Traka nacina rada
Traka nacina rada sadrZi sliedec¢e gumbe:
e Follow-up (Kontrola)
e Parameters (Parametri)
o Diagnostics (Dijagnostika)
e Preferences (Preference)
e Tools (Alati)

Kada je odabran, svaki gumb prikazuje drugaciji na€in rada s vlastitim skupom kartica

Parametars

Diagnostics

Preferances

Slika 12: Traka nac¢ina rada
3.1.6.1 Follow-up nacin rada

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

e Summary (Sazetak): Prikazuje sljedece informacije:
o Datum ugradnje
o Datum posljednje kontrole

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

o V1 vodi€ — serijski broj i impedancija ventrikularnog vodi¢a (ako
se mjeri) V1 vodica

o V2 vodi¢ — serijski broj i impedancija ventrikularnog vodi¢a (ako
se mijeri) V2 vodi¢a

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

Summary

Implant Date: 01,/01/2020

Last Follow:Up 14/06/2020 m 3N CARI3AS SN CE33435

V1 Impedancs

24 CeM a5
V2 impedance
Disecharges 0 L — Tetal CCM 1%
OFTiHome oFr

Slika 13: Plo¢a sa sazetkom
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e Trends (Trendovi): Ova kartica ima sljedec¢i gumb:

o CCM Statistics (CCM Statistika): Koristi se za prikaz CCM
statistike preuzete s OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

Trends

SENSING

flipeia
Nipche

2 B mY Bipow

COM INMIBIT

Bt Cycke

Slika 14: Plo¢a trendova

e CCM Settings (CCM Postavke): Prikazuje pregled CCM postavke koja
je trenutno programirana u OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ova kartica
takoder ima gumb OPTIset Wizard (OPTIset Carobnjak), koji korisniku
omogucuje da aplikacija analizira sr¢ani ritam pacijenta i preporudi
najbolje postavke za detekciju vodi¢a, vremenski raspored CCM signala i
parametre CCM amplitude.

CCM Settings

TIMING ALGORITHM CCM THERAPY
ON

e Soart 5 o COM 7 hafdlay

COM TRAIN

Train Deluy, 30 m
OPTIset Wirard Rt
\[; dint i ahiar

Slika 15: Plo¢éa CCM Postavki

3.1.6.2 Nacin rada Parameters

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

e CCM Therapy (Isporuka CCM signala): Sadrzi sljedece parametre:
o CCM Therapy Mode (Nacin rada CCM terapije)
Mode (Naéin rada)
Start Time (Vrijeme pocetka)
End Time (Vrijeme zavrsetka)
CCM Magnet Mode (CCM nacin rada magneta)
Extend on low CCM % (Produljiti na niskom CCM postotku)

Napomena: On Time (Vrijeme aktivacije) postavljeno je na 01 h: 00
m i ne moze se promijeniti.

o O O O O

Napomena: Off Time (Vrijeme deaktivacije) izraCunava se na
temelju sljedecih vrijednosti parametara:

= CCM Therapy (Isporuka CCM signala Sati/Dan)
= Start Time
= End Time
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CCM Therapy

COM Thesapy Mode ON 7 hs/day Mode ODO-L5-CCM
Start Time o0 h 00m £nd Time: 23 h 549 m CCM Magnet Made Off 1 day
On Time Ot h 00 m Of Tirne 02 h 25
Extend | coMm M

Slika 16: Ploéa CCM Therapy

e Sensing (Detekcija): Sadrzi sliedece parametre:
o Sensitivity (Senzitivhost)
o Polarity (Polaritet)

Ova kartica takoder ima i OPTIset Propose IEGM Sensitivities gumb
(OPTlset Predlozi IEGM senzitivnosti), koji korisniku omogucuje da
aplikacija analizira sr¢ani ritam pacijenta i preporuci najbolje postavke za
parametre detekcije.

Sensing
Sonsitivity Palarity
Atrlum 2my Bipolar
Ventricle 1 amvV Bipalar
Ventricle 2: 8 mV Bipolae

OPTiset Propose IEGM Sensitivities

Slika 17: Ploéa Sensing

¢ CCMTiming (Vremenski raspored CCM signala): Sadrzi sljedece
kategorije parametara i njihove povezane parametre:

o A/V REFRACTORIES (A/V REFRAKTORNA RAZDOBLJA)
= Post-V Atrial Refractory (Post-V atrijsko refraktorno)

= Post-V Ventricular (RV) Refractory (Post-V
ventrikularno (RV) refraktorno)

o CCM INHIBIT (INHIBICIJA CCM SIGNALA)
= CCM Inhibit Cycles (Inhibicijski ciklusi CCM signala)
= AV Limits (Ograniéenja AV)
e Short (Kratko)
e Long (Produljeno)
» Tachycardia (Tahikardija)
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o

TIME ALGORITHM (VREMENSKI| ALGORITAM)
» Dodjela LS kanala

= LS Alert Start (Pokretanje upozorenja lokalne
detekcije)

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

Ova kartica takoder ima i gumb OPTIset Propose CCM Algorithm Timing

(OPTIset

predlozi vremenski raspored algoritma CCM signala), koji korisniku

omogucuje da aplikacija analizira sréani ritam pacijenta i preporuci najbolje

postavke

A/V REFRACTORIES
Post.V Atrigl Slefractory 2454 ma

Post-¥ Ventricular (RV} Redractory 2454 ms

COM INHIBIT

za parametre vremenskog rasporeda CCM signala.

CCM Timing
TIMING ALGORITHM
RV: w1 5 V2
S Alert:  Stast 6 ms Width 30 ms
LS Blanking Refractorles
org 397 ms Pre A Oma Post A 0ma

Pre RY 0 ms Post RV 0 ms

OPTiset Propose CCM Algorithm Timing Post LS 30 ms

e CCM
o
o

o

Slika 18: Ploéa CCM Timing
Train (Vlak CCM signala): Sadrzi sliede¢e parametre:
CCM Train Delay (Kasnjenje vlaka CCM signala)
CCM Amplitude (CCM amplituda)
Number of Biphasic Pulses (Broj dvofaznih impulsa)
Balancing (Balansiranje)
First Phase Polarity (Polaritet prve faze)
Phase Duration (Trajanje faze)
Interval
CCM Channels (CCM kanali)
= RV
» LS

Ova kartica uklju€uje CCM Train Graphic Display Window (Prozor grafi¢kog
prikaza plo¢e vlaka CCM signala) (na desnoj strani plo¢e vlaka CCM signala)
koji prikazuje grafiCki prikaz parametara vlaka CCM signala povezanih s LS
dogadajem. Svaki parametar prikazan u prozoru dinamicki se mijenja kad
god se promijeni njegova vrijednost parametra.
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Ova kartica ima i sljede¢e gumbe:

o CCM-ICD Interaction Testing (Ispitivanje interakcije CCM-
ICD): omogucéuje korisniku da privremeno produzi kasnjenje
CCM signala na 85 ms kako bi odredio maksimalnu dopustenu
koli€¢inu kasnjenja vlaka CCM signala prije nego $to ICD pocne
neprikladno detektirati impulse CCM terapije kao R valove

o OPTIset Propose CCM Amplitude (OPTlIset predlaze CCM
amplitudu): omogucéuje korisniku da aplikaciji prepusti analizu
impedancije vodi¢a ventrikularnih vodica i preporuci najbolju
postavku za CCM amplitudu.

CCM Train

CCM Train Delay D me CCM Ampitude 6.5V LS

Number Of Biphasic Pulses 2 Salancing 40 ma 7 7 o2 prkses
E5V
First Phase Polarity Fogthvg Phase Duration 2,13 ms
marval Oms I | l |

com channeis: [l rv 12 W e W Wi

CCM-ICD CCM Delay is extended to 85 ms
M. while button is pressed OPTIset Propose COM Amplitude

Slika 19: Ploéa CCM Train

3.1.6.3 Diagnostics nacin rada

Diagnostics nacin rada sadrzi sljedece kartice, od kojih svaka prikazuje plo¢u s
dijagnosti¢kim alatima i postavkama za kori$tenje u procjeni statusa ugradenog
sustava OPTIMIZER Smart Mini:

e Continuous Mode (Trajni nacin rada): Ova kartica ima sljedece
gumbe:

o Start Continuous Mode (Pokreni Trajni nacin rada)

o Stop Continuous Mode (Zaustavi Trajni nacin rada)

Continuous Mode

WARNING: Start Continuous Mode shall ov

This will result in continuol wlivery of CC

A Check the presence of continuous mode in the Marker
Plaase maember to ¢ Stop Continuous Mode t wit this mode
Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Slika 20: Plo¢a Continuous Mode
e Leads (Vodi€i): Ova kartica ima sljede¢i gumb:

o Measure Lead Impedance (Mjerenje impedancije vodica)
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Leads
Alrinl Lead SN.  CCI2415 V1 Llead SN CA12345 V2 Lead SN.  CC54321

V1 leadd impedance 5100 V2 lead impedance 560 Q)

Measure Leads
Impedance

Slika 21: Plo¢a Leads

e Battery (Baterija): Prikazuje podatke o IPG bateriji — napon, procijenjeni
kapacitet, posljednje punjenje i broj epizoda praznjenja.

Battery

m oo ai

Estimated capacity 100% Discharges: 0

Slika 22: Plo¢a naéina rada Battery

e Special Modes (Posebni na€ini rada) (samo za stru¢no osoblje): Ovi
gumbi su omoguceni tek nakon unosa ispravne Sifre.

o Lead Depolarization (Depolarizacija vodi¢a): Spaja V1iV2
elektrode zajedno kako bi se rasprsio nakupljeni naboj.

o IPG Reset (Resetiranje uredaja IPG): Resetira IPG
mikrokontrolere te resetira i programira sve vrijednosti
parametara na njihove nominalne postavke.

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

Special Modes

IPG Rese

This w0 resur

Slika 23: Plo¢a Special Modes
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e Dana Storage (Pohrana podataka): Prikazuje sljedece
informacije ugradnje:

o Implant Date (Datum ugradnje)
o V1Lead (V1 vodi€)
= Model
= SN - Serijski broj V1 vodica
o V2Lead (V2 vodi€)
= Model
= SN — Serijski broj V2 vodic¢a
o A Lead (A vodic¢)
= Model
= SN — Serijski broj atrijskog vodi¢a

o Paced Rhythm (Stimuliran ritam) (suugraden uredaj za
upravljanje sréanim ritmom (CRM)) — Oznacava je li omogucena
zastavica Paced Rhythm.

o CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (CCM odgoda/mjera granice pocetka
CCM-a tijekom ispitivanja interakcije OPTIMIZER/ICD) —
Pokazuje ogranicenje ove vrijednosti (u milisekundama).

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

Dana Storage (Pohrana podataka) sadrzi i sljede¢e parametre:
o Activity Tracking (Prac¢enje aktivnosti)

= Accelerometer (Akcelerometar)

» Posture (Drzanje tijela)

= HRV

Data Storage

mplant Date:  01/01/2000
V1 Lned V2 Load Alasd:

Model: | SIM 2083 SIM 2084 SIM 2088 u
Accelerometes
Bl o

S\ |CA1Z3a5 T£52371 32415

OFF

STIMIZERACD ¢ - m
. - Edit implant data
infmum R-finterva ICD VT rone 10 ms

Slika 24: Plo¢a Dana Storage
3.1.6.4 Preferences nacin rada

Preferences nacin rada sadrZi sljedece kartice, od kojih svaka ima svoju zasebnu
plocu:

e OPTIhome (buduéa sposobnost)
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OPTIHome

EX | o7m+Homa remats monitoring OPTIhame activity
Slika 25: Ploéa OPTIhome
e Charger (Punjag): Ova kartica ima sljede¢e gumbe:

Napomena: Ovaj nacin rada treba koristiti samo za protokole slijepih

klinickih ispitivanja.
o Set Blind Mode (Postavi slijepi naéin rada)
o Clear (O¢isti)
o Temperature Charge Constants (Konstante

temperature punjenja)
Charger

Blind Charge Mode

Thas mode causes extension of chargng to simulate the level of battery discharge

caused by COM delivery

A

30
Current Statu QFF »
‘ s e
Constants

Slika 26: Plo€a Charger

e Patient Alerts (Upozorenja pacijenta): Ova kartica ima
sljedec¢e parametre:

o

Alert Delivery Mode (Nacin rada Isporuka upozorenja)
= Start (Pocetak)
= End (Kraj)

Maximum lead impedance change (Maksimalna promjena
impedancije vodi¢a)

= %

Minimum Target CCM therapy rate (Minimalna ciljna stopa
isporuke CCM signala)

= %

Battery Recharge Reminder (Podsjetnik za punjenje baterije)
= Days (Dani)

CCM therapy suspended (Odgodena isporuka CCM signala)

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

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

= Days
o Down Mode (Naé¢in rada Down (Deaktivirano))
o CCM Not sensing/Noise (CCM bez detekcije/Suma)
o Charger Battery Low (Baterija punjaca je prazna)
o Charger Failure (Kvar punjaca)

o Rechargeable Battery Low (Punjiva baterija je prazna)

Patient Alerts
ALERTS DELIVERED BY CHARGER
Adart Dy oy Schaduled Stant 09h . .00m ind! b 1 00m
u M. adl imped ¥ u " Ny £
u (] g M 1h Py 5 u ) 1
B cetiery Recharee b 10 daye B chore o
u ( | Py St jed m iechargeable B3ttory Low
m I t ) m tg with the | ' 2 days
u fime without transm ata he rem nit days) ida

Slika 27: Ploc¢a Patient Alert

e Activity (Aktivnost): Ova kartica ima gumb Activity Sensor Setup
(Postavljanje senzora aktivnosti).

Activity

Activity Sensor Setup

Slika 28: Plo¢a Activity (Aktivhost)
e Print/File (Ispis/Datoteka): Ova kartica ima sljede¢e gumbe:

o Parameters Report (I1zvjeS¢e parametara): Stvara izvjesce
(koje se moze spremiti u PDF formatu) trenutnih postavki
parametara programiranih u OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Database Backup (Pricuvna kopija baze podataka): Izraduje

sigurnosnu kopiju datoteka evidencija pohranjenih na
Intelio Programmeru.

o Database Restore (Obnovi bazu podataka): Ucitava
sigurnosne kopije datoteka evidencija u Intelio Programmer.
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Print/File

Printing Database

g & 8

......

Slika 29: Plo€a Print/File
e Clock (Sat): Ova kartica ima sljedece gumbe:

o Read IPG Clock (O¢itaj IPG sat): Cita trenutni datum i vrijeme s
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

o Set IPG Clock (Postavi IPG sat) (neaktivno dok se ne izvrsi
naredba Read IPG Clock): Ru¢no podesavanje sata u uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Synchronize IPG clock to programmer clock (Sinkroniziraj
IPG sat sa satom Programmera): Postavlja sat u uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG na trenutni datum i vrijeme
Intelio Programmera.

Clock

HRead PG Clock

Set PG Clock

Programmer's clock current time Synchranize 1PG dock
1o programmer clock

o
-
2
S
L
~
o
-
=9
-
w
-
[
i
N
‘.

$6/06/2020 13:13:56 &

Slika 30: Plo¢a Clock
3.1.6.5 Tools na€in rada

Tools Nacin rada alata sadrzi sljedece kartice, od kojih svaka ima svoju
zasebnu plocu:

e Standards (Standardi): Ova kartica ima sljede¢e gumbe:

o Load Program (U¢itaj program): Ucitava spremljenu
standardnu datoteku u aplikaciju OPTIMIZER Smart Mini
Programmer.

o Save Program (Spremi program): Sprema trenutne vrijednosti
parametara kao standardnu datoteku.
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Standards

0 B8

Slika 31: Plo¢a Standards

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

Logs

PROGRAMMIER LOG
Gt Samgion M
Gt Sosslan  OK
Set Sesbon O
Prograssimg OK
aterrogation OF  Devico Time: 16/0&2020 £3:00:27
Gt STatikcs OK
Gt Shatishes. OK
Inpedncs Ok Chasnel Vi Vakie = 510 - Ohansel V2 Yalue = 560
Prograsereng OKX

Programming OK

Programming K

Gl Time OK VOO L1114

180672000 -~
16/06/2000

167052020

10 20
10/08y2020

Slika 32: Plo¢a Logs

e Engineering (Tehnologija) (samo za struéno osoblje): Ovi gumbi su
omoguceni tek nakon unosa ispravne Sifre.

o

These modes are available only to expert users

Update Implantable IPG (Azuriraj ugradivi IPG): AZurira
firmware uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoc¢u datoteke
za podizanje sustava ucitane sa zasebnog USB izbrisivog
memorijskog pogona.

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

Telemet Memory Dump (Ispis memorije telemetrije)

Therapy Memory Dump (Ispis memorije terapije)

Engineering

Update Implantable Device Get Device Loy Telemet Memory Dump Therapy Memaory Dump
ANdes Ackdress |

{0x) ‘a400

e oA

ength (Ox) 100

Slika 33: Plo¢a Engineering
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e About (O aplikaciji): Ova kartica prikazuje sljede¢e informacije o
navedenim stavkama firmwarea ili softvera:

o IPG

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

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

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

o Programmer Application (Aplikacija Programmera)

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

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

o Programming Interface (Suéelje sustava Programmer)

= Version: Firmware verzija Intelio Programmer palice

About

PG

Programmer Application

Programming Interface

Slika 34: Plo¢a About
3.1.7 Statusnatraka

Evidencija tvrtke Impulse Dynamics prikazuje se u zadnjem retku zaslona zajedno s
postotkom napunjenosti baterije prijenosnog ra¢unala i sljede¢im gumbima:

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

e Exit (Izlaz): Kada se klikne, pojavljuje se sko€ni prozor u kojem se od korisnika
traZi da potvrdi zatvaranje softvera Programmera. Ako se odabere Close
(zatvori), zatvorit ¢e se aplikacija Programmer. Ako je odabrano Cancel
(Odustani), tada se sko¢ni prozor zatvara.

Slika 35: Statusna traka
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3.2

3.3

Komunikacija i ispitivanje
3.2.1 Pokretanje veze s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG
Za pokretanje veze s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

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

Prvo ¢e se prikazati poruka ,Place OPTIlink Wand over IPG* (Postavite OPTIlink palicu
preko IPG-a), nakon &ega slijedi poruka ,|PG identified Keep Wand over IPG* (IPG
identificiran, drzite palicu preko IPG-a), a zatim na kraju poruka ,OPTllink downloading
IPG data”“ (OPTIlink preuzima IPG podatke).

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

Medutim, ako Intelio Programmer palica nije dobro postavljena iznad mjesta ugradnje,
operacija ispitivanja moze biti neuspjesna. Ako dode do neuspjeha u komunikaciji,
OPTIlink Session Pane (OPTIlink okno sesije) prikazat ¢e poruku ,Failed to establish
OPTIIlink session“ (Neuspjedno uspostavljanje OPTllink sesije).

Ako se to dogodi, ponovno postavite Intelio Programmer palicu preko mjesta ugradnje
OPTIMIZER Smart Mini IPG i ponovno kliknite gumb Start OPTIlink.

Nakon uspjesnog zavrsetka povezivanja, aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer
automatski obavlja ispitivanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i Cita najnoviju
statistiku s uredaja.

Napomena: Nakon §to se uspostavi veza s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG,
Intelio Programmer palica moze se ukloniti sa svog polozaja izravno iznad mjesta
ugradnje i postaviti unutar 1,5 m (5 ft) od IPG-a.

3.2.2 Ispitivanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

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

Za ispitivanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG:

o Kliknite gumb Interrogate (Ispitaj) na Oknu Programming Buttons (Gumbi
Za programiranje)

Modificiranje parametarskih vrijednosti

Parametarske vrijednosti mogu se pregledavati i modificirati odabirom gumba Parameters
(Parametri) ili Preferences (Preference) na Traci nadina rada, odabirom jedne od kartica
povezanih sa svakim na¢inom rada, a zatim odabirom jednog od parametara na plo¢i.

Parametarske vrijednosti prikazuju se na tri razli¢ita nacina:

Klizni prekidac se koristi za parametre koji se mogu samo omoguciti ili onemoguciti (osim
CCM kanala). Pomicanjem prekidaca udesno parametar se ukljuéuje. Pomicanjem
prekidaca ulijevo parametar se iskljuuje.

Za CCM kanale, potvrdni okviri se koriste za omogucavanije ili onemogucavanje ovog
parametra. Za prebacivanje opcija za svaki CCM kanal, kliknite potvrdni okvir lijevo od
CCM kanala. Ako klik na potvrdni okvir CCM kanala uzrokuje njegovo popunjavanje, ova
radnja omogucuje kanal. Ako klikom na potvrdni okvir CCM kanala on postane prazan,
ova radnja onemogucuje kanal.
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Za parametre sa skupom mogucih vrijednosti, vrijednost parametra je oznacena malim
pravokutnim okvirom. Da biste modificirali njegovu vrijednost, odaberite prikazanu
vrijednost parametra. Zatim ¢e se pojaviti prozor sa svim mogucim vrijednostima za
odabrani parametar. Da biste modificirali vrijednost parametra, odaberite novu vrijednost
na popisu. Kada se izvrSi odabir, prozor parametara se automatski zatvara i prikazuje se
odabrana vrijednost parametra. Osim toga, prozor parametara ima zelenu pribadacu u
gornjem desnom kutu koja, kada se klikne, mijenja boju igle u crvenu, drzeci prozor
otvoren i spreCavajuéi korisnika da napravi odabir. Klikom na crvenu pribadacu njezinu
boju vra¢amo u zelenu i omoguéujemo korisniku da odabere vrijednost parametra.

Za modificiranje parametarskih vrijednosti:

Odaberite karticu na kojoj se pojavljuje parametar koji Zelite modificirati

Odaberite vrijednost parametra koju zelite modificirati. Ako je parametar prekidac, on ¢e
se promijeniti iz jednog stanja u drugo (npr. OFF (ISKLJUCENO) u ON (UKLJUCENO) ili
obrnuto). Ako parametar nije prekidacg, pojavit ¢e se prozor sa svim

mogucim vrijednostima.

Odaberite novu vrijednost s popisa. Ova vrijednost ¢e postati nova
parametarska vrijednost.

Napomena: Parametarske vrijednosti prikazane na zaslonu sustava Programmer ne prenose se
na IPG dok se ne izda naredba Program (Programiraj).

Neki parametri izravno ovise o drugima (kao $to su stope i razdoblja). U takvim slu€ajevima,
izmjena vrijednosti parametra automatski ¢e prilagoditi vrijednosti parametra koje izravno
ovise 0 njemu.

Takoder postoje parametri za koje vrijednosti vrijede samo kada su neki drugi parametri
omoguceni ili su postavljeni na odredene vrijednosti (na primjer, ako je nacin rada uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG postavljen na OOOQO, tada nijedan parametar nije vazeci). Kada je
postavka parametra besmislena u kontekstu drugih parametara, njegova se vrijednost

ne prikazuje.

3.3.1 Kodne boje parametara

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

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

e Plava: Za vrijednosti parametara koje se razlikuju od trenutno programirane
vrijednosti koje, ako su odabrane, nece rezultirati konfliktom parametara.

e Zuta: Za vrijednosti parametara koje se razlikuju od trenutno programirane
vrijednosti, Sto ¢e, ako se odabere, rezultirati upozorenjem o parametru.

e Crvena: Za zabranjene vrijednosti koje Ce, ako su odabrane, rezultirati
konfliktom parametara.

Napomena: Nece svi prozori parametara ukljuCivati sve Cetiri vrste izbora parametara.

Kodne boje crna/plava/zuta/crvena (programirano, na ¢ekanju, upozorenje, konflikt)
takoder se koristi kada se gledaju vrijednosti parametara prikazane na razli€itim plocama.
Stoga korisnik moze identificirati koji su parametri trenutno programirani u OPTIMIZER
Smart Mini IPG, koji su parametri modificirani, ali jo$ nisu programirani, te koji ¢e
parametri generirati konflikt parametara ili upozorenje.

3.3.2 Konflikti parametara i upozorenja
3.3.2.1 Konflikt parametara

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

o Kiliknite gumb Restrictions and Warnings (Ogranienja i upozorenja) na
statusnoj traci

Poruke o pogreSkama o sukobu parametara prikazane u Error Message
Window ukljucuju:

e Parametarske vrijednosti koje su u konfliktu
¢ Razlog nastanka konflikta

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

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

Za rjeSavanje konflikta parametara, moraju se odabrati nove vrijednosti za
parametre koji uzrokuju konflikt. RjeSavanje konflikta parametara moze se
brzo postici:

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

Napomena: Dopusteno je odabrati parametar koji uzrokuje konflikt pod uvjetom
da se vrijednosti ostalih parametara uklju€enih u konflikt promijene u nove
.plave” vrijednosti koje rieSavaju konflikt.

3.3.2.2 Upozorenje o parametru

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

Za pregled Warning Message Window (Prozor s porukom upozorenja):
o Kiliknite gumb Restrictions and Warnings na statusnoj traci

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

o Koje parametarske vrijednosti krée logi¢ko stanje

e Objasnjenje logic¢kog stanja koje se krsi
Kada dode do upozorenja o parametru, sve parametarske vrijednosti koje krse
logi¢ko stanje prikazane su zutom bojom.

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

Za rjeSavanje upozorenja o parametru, moraju se odabrati nove vrijednosti za
parametre koji uzrokuju problem. RjeSavanje upozorenja o parametru moze se
brzo postici:

e Pregledom popisa dostupnih vrijednosti za parametar/parametre koji
krsi/e logicko stanje i odabirom nove ,plave“ parametarske vrijednosti za
svaku postavku parametra.

Napomena: Dopusteno je odabrati parametar koji uzrokuje upozorenje pod
uvjetom da se vrijednosti ostalih parametara uklju€enih u upozorenje promijene u
nove ,plave* vrijednosti koje rjeSavaju upozorenje.
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3.4

3.5

Programiranje
3.4.1 Programiranje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

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

Gumb Program (Programiraj) ¢e pokazati je li modificirana parametarska vrijednost
dopustena na sljedeéi nacdin:

e Onemoguceno, ako postoji konflikt parametara,

e Trepce naranCasto, ako su parametarske vrijednosti promijenjene i nema
konflikta parametara.

Za programiranje modificiranih parametarskih vrijednosti:

e Kliknite gumb Program (Programiraj) na Oknu Programming Buttons (Gumbi
Za programiranje)

Ako je programiranje uspjesno, gumb Program promijenit ¢e se iz trepéuce narancaste
boje u plavu, a modificirane parametarske vrijednosti na zaslonu aplikacije OPTIMIZER
Smart Mini Programmer postat ¢e crne, $to pokazuje da su sada programirane
parametarske vrijednosti uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

3.4.2 Nardebe Cancel (Ponisti) i Undo (Opozovi)

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer ima dvije odvojene naredbe za
resetiranje modificiranih parametarskih vrijednosti na prethodne vrijednosti.

3.4.2.1 Cancel

Ako su bilo koje parametarske vrijednosti modificirane, ali jo$ nisu programirane
u OPTIMIZER Smart Mini IPG (gumb Program trepée narancasto), naredba
Cancel resetira parametarske vrijednosti na zadnji skup

ispitanih/programiranih vrijednosti.

Za ponistavanje modifikacija:
e Kiliknite gumb Cancel na Oknu Programming Buttons

Imajte na umu da su nakon izvrSenja naredbe Cancel parametarske vrijednosti
na zaslonima aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer prikazane su crnom
bojom, buduéi da su to parametarske vrijednosti koje su trenutno programirane u
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ako OPTIMIZER Smart Mini IPG nije povezan s
programatorom i podaci o parametrima su ucitani iz standardne (.mips) datoteke,
prikazane parametarske vrijednosti su vrijednosti pohranjene u

standardnoj datoteci.

3.4.2.2 Undo

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

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Kliknite gumb Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink) na OPTIlink Session
Pane (OPTIlink okno sesije)

Kliknite gumb Parameters (Parametri) na traci naéina rada
Odaberite karticu CCM Therapy (Isporuka CCM signala)

Na plo¢i CCM Therapy, kliknite na parametar Mode (Nagcin rada)
Prozor parametra Mode prikazat ¢e slijedeée opcije za ovaj parametar:

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

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

o OVO-LS-CCM: Uredaj koristi samo RV i LS dogadaje kao ulazne
podatke u odredivaniju treba li isporuciti CCM signal.

Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra Mode

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

Za postavljanje CCM Therapy Mode parametra:

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

Prozor parametra CCM Therapy Mode prikazat ¢e sljedece opcije za ovaj
parametar:

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

o ON (Uklju€eno) — Omogucéuje uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG da
isporuci CCM terapiju zadani broj sati dnevno unutar vremenskog okvira
postavljenog parametrima Start Time (Vrijeme pocetka) i End Time
(Vrijeme zavrSetka) (pogledajte odjeljak 3.7).

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

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

Napomena: Ako je parametarska vrijednost ON crvena nakon $to je odabrana, barem
jedan CCM Channel (CCM kanal) ispod kartice CCM Train mora biti omoguéen
prije nastavka.

Kliknite trepéuéi gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

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

OVO-LS-CCM naéin rada

Kada je OPTIMIZER Smart Mini IPG postavljen na nacin rada OVO-LS-CCM, ureda;j viSe ne
detektira prisutnost atrijskih dogadaja. Sukladno tome, svi markeri povezani s atrijskim
dogadajima se zanemaruju i svi parametri povezani s atrijskim dogadajima su onemoguceni.
Osim toga, postavljena su ograni¢enja na odredene parametre kako bi se osiguralo da se
isporuka CCM signala provodi na odgovarajuci nacin.
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3.6.1

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

Buduc¢i da se atrijski signali i dogadaji zanemaruju u OVO-LS-CCM nacinu rada, atrijski
IEGM, CCM AV interval i oznake atrijskog dogadaja nisu prikazane u
EKG/IEGM/Marker oknu.
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Slika 36: EKG/IEGM/Marker okno u OVO-LS-CCM nacinu rada

3.6.2

Onemoguceni ili ograniéeni parametri u OVO-LS-CCM nadéinu rada

Dolje je naveden popis parametara koji su onemoguceni ili ograni¢eni kada je
OPTIMIZER Smart Mini IPG postavljen na OVO-LS-CCM nacin rada:

Parametri Sensitivity (Senzitivhost) i Polarity (Polaritet) za atrij su onemoguceni

Prikaz PVC (PVK), AT, Long AV (Produljeno AV) i Short AV (Kratko AV) markera
je onemogucen

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

CCM inhibicija na Long AV je onemoguc¢ena

CCM inhibicija na Short AV je onemogucena

CCM inhibicija na atrijsku tahikardiju je onemoguéena

CCM inhibicija na ventrikularnu tahikardiju je omoguéena, s programabilnim
rasponom od 62 bpm do 110 bpm

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

Maksimalno CCM Train Delay (Kasnjenje vlaka CCM signala) ograni¢eno
je na 45 ms

Sensing
Sensitivity Palarity
Atrium
Ventricle L B my Bipolar
Ventricle 2 imv Eipoler

OPTiset Propose IEGM Samitivities

Slika 37: Ploéa Sensing u OVO-LS-CCM naéinu rada
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CCM Timing
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Slika 38: Ploéa CCM Timing u OVO-LS-CCM na¢€inu rada
3.7 Raspored isporuke CCM signala

Plo¢a CCM Therapy (Isporuka CCM signala) takoder sadrzi parametre koji postavljaju raspored
isporuke CCM signala.

3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (Isporuka CCM signala sati/dani)

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

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Parameters na traci naéina rada
e Odaberite karticu CCM Therapy (Isporuka CCM signala)

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

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

o Kiliknite trepcuc¢i gumb Program na oknu Programming kako biste ugitali
OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametara

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

Parametri Start Time i End Time postavljaju vrijeme pocetka i zavrSetka za
svakodnevne intervale isporuke CCM signala. Prema zadanim postavkama, intervali
isporuke CCM signala postavljeni su tako da se svaki dan rasporede na razdoblje
od 24 sata.

Za postavljanje parametara za Start Time i End Time:

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

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

¢ Na ploci CCM Therapy (Isporuka CCM signala), kliknite na parametar Start
Time Minute (Vrijeme poCetka minuta)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra Start
Time Minute (Vrijeme poCetka minuta) (m)
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¢ Na ploc¢i CCM Therapy, kliknite na parametar End Time Hour (Vrijeme
zavrSetka sat)

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

¢ Na plo¢i CCM Therapy, kliknite na parametar End Time Minute (Vrijeme
pocetka minuta)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra End
Time Minute (Vrijeme poCetka minuta) (m)

o Kiliknite trepcuc¢i gumb Program na oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara.

Ispod parametara Start Time (Vrijeme pocetka) i End Time (Vrijeme zavrSetka) nalaze
se intervali On Time (Vrijeme aktivacije) i Off Time (Vrijeme deaktivacije). On Time je
interval kada je OPTIMIZER Smart Mini IPG planiran za isporuku CCM signala. Uvijek
ima vrijednost 01 h : 00 m. Off Time je vremenski period izmedu svakog jednosatnog On
Time intervala kada OPTIMIZER Smart Mini IPG nije planiran za isporuku CCM signala.
Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer izracunava Off Time interval koristeci
parametarske vrijednosti odabrane za CCM hs/day, Start Time i End Time.

Napomena: Kada je parametar CCM hs/day postavljen na odredenu vrijednost,
aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer automatski izraCunava i postavlja to€na
vremena Off Time parametre koristeCi zadane postavke parametara za

Start Time i End Time.

Primjerice, ako je stopa isporuke CCM signala postavljena na 7 sati dnevno rasporedenih
na 24 sata, postavlja sljedec¢e standardne parametre rasporeda:

CCM Therapy Mode: ON 7 sati/dan
Start Time: 00h 00m End Time: 23h  59m
OnTime 0l1h 00m Off Time: 02h 25m
3.7.3 Produljiti na niskom CCM postotku

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer sadrzi funkciju Extend on Low CCM%
(Produljiti na niskom CCM postotku), koja, kada je omoguéena, dozvoljava uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG da produlji On Time interval za isporuku CCM signala na
temelju postotka CCM terapije isporucene tijekom pocetnog jednosatnog On Time
intervala. 1znos u kojem se produljuje On Time interval je sljedeci:

e Ako je CCM% 80 % do 90 %, On Time se produljuje za 11 %
e Ako je CCM% 70 % do 79 %, On Time se produljuje za 26 %
e Ako je CCM% 60 % do 69 %, On Time se produljuje za 46 %
e Ako je CCM% manje od 60 %, On Time se produljuje za 72 %
U svim slu€ajevima, Off Time (Vrijeme deaktivacije) se smanjuje za isti iznos.
Za omogucivanje funkcije Extend on Low CCM%:
¢ Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
e Kiliknite gumb Parameters na traci nac¢ina rada
e Odaberite karticu CCM Therapy
¢ Na ploc¢i CCM Therapy, pomaknite gumb Extend on Low CCM% na ON
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¢ Kiiknite trepéuc¢i gumb Program na oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

3.8 CCM Magnet Mode (CCM nacin rada magneta)

Postavljanje magneta sréanog elektrostimulatora iznad mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG i drzanjem na mjestu ugradnje najmanje dva sréana ciklusa (3 sekunde), a zatim
njegovo uklanjanje s mjesta ugradnje postavlja OPTIMIZER Smart Mini IPG u CCM Magnet
Mode (CCM nadin rada magneta) (oznaceno zutom trakom u retku CCM Status na Marker
podoknu), obustavljajuéi isporuku CCM signala.

Kada se magnet ukloni s mjesta ugradnje, ova obustava isporuke CCM signala se zadrZava.
U tom stanju, OPTIMIZER Smart Mini IPG i dalje detektira i klasificira sr€éane dogadaje.

Napomena: Ova je funkcija korisna za isklju€ivanje isporuke CCM signala kada Intelio
Programmer nije dostupan (na primjer, kada se na pacijentu treba izvesti hitni EKG u Hitnoj
pomoci koja nije opremljena Intelio Programmerom).

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Parameters na traci nac¢ina rada
e Odaberite karticu CCM Therapy (Isporuka CCM signala)
¢ Na ploc¢i CCM Therapy, kliknite na gumb CCM Magnet Mode
e Prozor parametra Magnet Mode prikazat Ce sljedece opcije za ovaj parametar:

o Off 1 day (Iskljuéeno 1 dan): Obustavlja isporuku CCM signala na 24 sata nakon
8to se magnet sréanog elektrostimulatora privremeno primijeni na mjesto
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG (osim ako se naredba Program
(Programiraj) ne posalje IPG-u nakon primjene magneta).

Napomena: Ako se magnet sréanog elektrostimulatora privremeno ponovno
stavi iznad mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG tijekom
najmanje dva sr€ana ciklusa (3 sekunde) u bilo kojem trenutku tijekom ovog 24-
satnog razdoblja, razdoblje od 24 sata se ponovno pokrece.

o Off (Isklju¢eno): Trajno obustavlja isporuku CCM signala nakon $to se magnet
sréanog elektrostimulatora priviemeno primijeni na mjesto ugradnje uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG (osim ako se naredba Program ne po3alje IPG-u
nakon primjene magneta).

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

3.9 OPTlset

Napomena: Ako je parametar Paced Rhythm (Stimuliran ritam) postavljen na ON
(UKLJUCENO) (pogledajte odjeljak Data Storage (Pohrana podataka)), alat OPTlset se ne
moze koristiti.

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer sadrzi alat OPTlset koji se moze koristiti za
predlaganje novih vrijednosti za sljede¢e parametre:

e |EGM Sensitivities (IEGM Senzitivhosti)
e CCM Algorithm Timing (Vremenski raspored algoritma CCM signala)
e CCM Amplitude (CCM amplituda)
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Alat OPTlIset nudi se kolektivho kao OPTlset Wizard (OPTlset ¢arobnjak) ili kao sliedeéi
pojedinacni alati:

e OPTlset: Propose IEGM Sensitivities (Predlozi IEGM Senzitivnosti) (nalazi se na plo€i
detekcije)

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

e OPTlset: Propose CCM Amplitude (Predlozi CCM amplitudu) (nalazi se na ploci Vlak
CCM signala)

Za koriStenje alata OPTIset Wizard (OPTlIset €arobnjak):
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Follow-up (Kontrola) na traci nac¢ina rada
e Odaberite karticu CCM Setting (Postavka isporuke CCM signala)
¢ Na ploc¢i CCM Setting, kliknite na gumb OPTIset Wizard (OPTlIset ¢arobnjak)
Prikazat ¢e se OPTlIset prozor.

Napomena: Ako je parametar Paced Rhythm (Stimuliran ritam) postavljen na ON
(UKLJUCENO) (kao $to je naznaceno ispunjenim okvirom za izbor, svi gumbi na OPTlsetu
bit ¢e onemogucéeni.

Napomena: CCM nacin rada koji koristi alat OPTlset tijekom svoje analize moze se
promijeniti modificiranjem parametra CCM Mode (CCM nacina rada) u prozoru OPTlset.

Parametar Acquisition Time (Vrijeme akvizicije) omogucuje korisniku podeSavanje vremena
dodijeljenog OPTlIsetu za analizu pacijentovog IEGM-a i odredivanje najboljih postavki za
svaki parametar.

o Ako Zelite, podesite Acquisition Time
o Kliknite na parametar Acquisition Time

o Kada se pojavi padajuéi izbornik, odaberite Zeljeno Acquisition Time s popisa
izbora

¢ Kiliknite na OPTIset: Propose IEGM Sensitivities gumb (PredloZi IEGM senzitivnosti)
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Slika 39: Prozor OPTlIset (pocetni)

Kada se u OPTlIset: Pojavi prozor CCM IEGM SENSITIVITIES (CCM IEGM
SENZITIVNOSTI), analiza ¢e zapodeti automatski. Ako je uspjesna, prikazat ¢e se zelena
kvacica s porukom koja pokazuje da je OPTlset prijedlog senzitivhosti dovrSen. Ako se bilo
koja predloZzena parametarska vrijednost razlikuje od trenutno programirane vrijednosti, bit ¢e
prikazana plavom bojom.

Napomena: PredloZzene parametarske vrijednosti mogu se mijenjati klikom na odredeni
parametar i odabirom nove vrijednosti.

Napomena: Ako OPTIset ne mozZe uspjeSno pronaci skup predloZenih vrijednosti, kliknite
gumb Repeat (Ponovi) za ponavljanje analize. Ako OPTlIset i dalje ne moze uspjesno
pronaci skup predloZenih vrijednosti nakon drugog pokus$aja, kliknite crveni X u gornjem
desnom kutu prozora kako biste zatvorili aplikaciju OPTlIset i ruéno postavili parametre IEGM
Sensitivity (IEGM Senzitivhost) na ploci Sensitivity (Senzitivnost).

o Kada OPTlset uspjeSno zavrsi svoju analizu i prikaZe svoje preporu€ene postavke za
IEGM senzitivnost, gumb Accept & Continue (Prihvati i nastavi) postat ¢e omogucen.

e Kiliknite na gumb Accept & Continue (Prihvati i nastavi) na OPTlsetu: Prozor CCM
IEGM SENSITIVITIES (CCM IEGM SENZITIVNOST]).
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Slika 40: Prozor OPTlIset: CCM IEGM SENSITIVITIES

o Kada se prozor OPTIset ponovno pojavi, kliknite gumb OPTIset: Propose CCM
Algorithm Timing (Predlozi vremenski raspored za CCM algoritam)

Kada se pojavi prozor OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING (VREMENSKI RASPORED
ALGORITMA CCM SIGNALA), analiza ¢e zapoceti automatski. Ako je uspjeSna, prikazat ¢e
se zelena kvacica s porukom koja pokazuje da je OPTlset prijedlog vremenskog rasporeda
algoritma CCM signala dovrSen. Ako se bilo koja predlozena parametarska vrijednost
razlikuje od trenutno programirane vrijednosti, bit ¢e prikazana plavom bojom.

Napomena: PredloZzene parametarske vrijednosti mogu se mijenjati klikom na odredeni
parametar i odabirom nove vrijednosti.

Napomena: Ako OPTIset ne moze uspjeSno pronaci skup predlozenih vrijednosti, kliknite
gumb Repeat (Ponovi) za ponavljanje analize. Ako OPTIset i dalje ne moze uspjesno
pronaci skup predlozenih vrijednosti nakon drugog poku$aja, kliknite crveni X u gornjem
desnom kutu prozora kako biste zatvorili aplikaciju OPTIset i ruéno postavili parametre CCM
Timing (Vremenski raspored CCM signala) na plo¢i CCM Timing (Vremenski raspored CCM
signala). To ¢e takoder uzrokovati odbacivanje svih predloZzenih promjena parametara IEGM
Sensitivity (IEGM Senzitivnost).

e Kada OPTlset uspjeSno zavrsi svoju analizu i prikaze svoje preporucene postavke za
algoritam vremenskog rasporeda CCM signala, gumb Accept & Continue (Prihvati i
nastavi) postat ¢e omogucen.

¢ Kiliknite na gumb Accept & Continue (Prihvati i nastavi) na OPTIsetu: Prozor CCM
ALGORITHM TIMING (VREMENSKI RASPORED ALGORITMA CCM SIGNALA).
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Slika 41: Prozor OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING

o Kada se prozor OPTIset ponovno pojavi, kliknite OPTIset: Propose CCM Amplitude
(Predlozi CCM aplitudu) gumb

Kada se pojavi prozor OPTIset: CCM AMPLITUDE (CCM AMPLITUDA), analiza ée zapoceti
automatski ako je omogucen barem jedan CCM Delivery Channel (CCM kanal isporuke).

Napomena: Ako nijedan CCM Delivery Channel nije omogucéen, omogucite jedan CCM
Delivery Channel, pri¢ekajte da OPTlIset dovrsi svoju analizu, a zatim omogucite drugi CCM
Delivery Channel.

Ako je uspjesna, prikazat ¢e se zelena kvadica s porukom koja pokazuje da je OPTlset
prijedlog amplitude algoritma CCM signala dovrSen. Ako se predlozena parametarska
vrijednost CCM Amplitude razlikuje od trenutno programirane vrijednosti, bit ¢e prikazana
plavom bojom.

Napomena: Predlozena parametarska vrijednost CCM Amplitude (CCM amplituda) moze se
mijenjati klikom na parametar i odabirom nove vrijednosti.

Napomena: Ako OPTIset ne moze uspjeSno pronadi predlozeni parametar CCM Amplitude,
kliknite gumb Repeat (Ponovi) za ponavljanje analize. Ako OPTIset i dalje ne mozZe uspjedno
pronaci predlozeni parametar CCM Amplitude nakon drugog pokus$aja, kliknite crveni X u
gornjem desnom kutu prozora kako biste zatvorili aplikaciju OPTIset i ruéno postavili
parametar CCM Amplitude na plo¢i CCM Train (Vlak CCM signala). To ¢e takoder uzrokovati
odbacivanje svih predlozenih promjena parametara CCM Algorithm Timing i

CCM IEGM Sensitivity.

o Kada OPTlset uspjeSno zavrsi svoju analizu i prikaze svoju preporu¢enu postavku za
amplitudu algoritma CCM signala, gumb Accept & Continue postat ée omogucen.

e Kliknite na gumb Accept & Continue na OPTIsetu: CCM AMPLITUDE.
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Slika 42: Prozor OPTlIset: CCM AMPLITUDE

e Kada se prozor OPTlIset ponovno pojavi, kliknite gumb Accept & Continue
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Slika 43: Prozor OPTIset (krajnji)

e Kada se aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer vrati ha svoj glavni zaslon
aplikacije, kliknite trepéuéi gumb Program na oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametra.
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3.10

Sensing (Detekcija)

Plo¢a Sensing sadrZi sljedec¢e parametre:

Sensitivity (Senzitivnost): Ovaj parametar se koristi za odredivanje praga senzitivnosti i
postavljanje konac¢ne postavke senzitivnosti za vodi¢. Nakon $to je odreden prag
senzitivnosti za vodi¢, konacna postavka senzitivnosti obiéno se postavlja na najblizu
parametarsku vrijednost koja predstavlja 50% vrijednosti praga senzitivnosti vodica.

Polarity (Polaritet): Ovaj parametar nudi sljedece opcije:

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

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

Za modificiranje parametara Detekcije:

3.11

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kiliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije.
Kliknite gumb Parameters na traci nacina rada.
Odaberite karticu Sensing.

Na plo¢i Sensing kliknite parametar Sensitivity za svaki vodi€ i po potrebi ga
modificirajte kako biste odredili prag senzitivnosti i konaénu postavku senzitivnosti
za vodic.

Kliknite parametar Polarity za svaki vodi€ i po potrebi ga modificirajte.

Kliknite trepéuéi gumb Program na oknu Programming Buttons kako biste ugitali
OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom postavkom parametra.

CCM Timing (Vremenski raspored CCM signala)

Plo€a CCM Timing sadrzi parametre za postavljanje sljedeéih kategorija parametara:

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

o Post-V Atrial Refractory Period (Post-V atrijsko refraktorno razdoblje):
Postavlja vremenski interval nakon ventrikularnog (RV) dogadaja kada se signali
koji se detektiraju na atrijskom vodi€u ne priznaju kao atrijski dogadaji.

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

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Post-V ventrikularno (RV)
refraktorno razdoblje): Postavlja vremenski interval nakon ventrikularnog (RV)
dogadaja kada se signali koji se detektiraju na atrijskom vodi€u ne priznaju kao
ventrikularni (RV) dogadaiji.

CCM Inhibit (CCM Inhibicija) — Sastoji se od sljede¢eg skupa parametara koiji kontroliraju
CCM inhibiciju:

o CCM Inhibit Cycles (Ciklusi inhibicije CCM signala): Postavlja broj ciklusa za
koje ¢e isporuka CCM signala nastaviti biti inhibirana nakon poc¢etnog dogadaja
inhibicije.

Napomena: Broj inhibiranih ciklusa odnosi se na najnoviji otkriveni dogadaj koji

je uzrokovao inhibiciju CCM terapije. Ako se tijekom inhibicije CCM terapije
otkrije novi inhibicijski dogadaj, to ¢e pokrenuti novo razdoblje inhibicije.

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

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

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

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

Tachycardia (Tahikardija): Ovaj parametar ovisi o CCM nacinu rada uredaja.

* ODO-LS-CCM nacin rada: Kada radi u ovom nacinu rada, postavlja
maksimalno ograni€enje za broj detektiranih atrijskih dogadaja u minuti.

» OVO-LS-CCM nacin rada: Kada radi u ovom nacinu rada, postavlja
maksimalno ograni¢enje za broj detektiranih ventrikularnih (RV)
dogadaja u minuti.

e Timing Algorithm (Algoritam vremenskog rasporeda) — Sastoji se od sljedeéeg skupa
parametara koji kontroliraju dogadaje koji kontroliraju vremenski raspored CCM signala.

o

o

LS: Dodjeljuje V1 ili V2 vodi€ kao LS kanal.

LS Alert Start (Pokretanje upozorenja lokalne detekcije): Postavlja po&etak
vremenskog intervala tijekom kojeg se valjani LS dogadaj mora detektirati kako
bi se pokrenula isporuka CCM terapije.

Napomena: Prozor upozorenja zapocinje unutar AV intervala ako je
parametarska vrijednost negativna.

LS Alert Width (Sirina upozorenja lokalne detekcije): Postavlja trajanje
vremenskog intervala tijekom kojeg se valjani LS dogadaj mora detektirati kako
bi se pokrenula isporuka CCM terapije.

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

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

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

e LS Blanking Refractories (LS refraktori zasljepljenja) — Sastoji se od sljede¢eg skupa
parametara koji omoguc¢uju maskiranje nezeljenih signala (npr. Suma) koji se mogu
detektirati prije ili nakon atrijskog, RV ili LS dogadaja:

o

Pre A Refractory Period (Pre-A refraktorno razdoblje): Postavlja vremenski
interval prije atrijskog dogadaja u kojem su LS signali maskirani od detekcije.

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

Post A Refractory Period (Post-A refraktorno razdoblje): Postavlja vremenski
interval nakon atrijskog dogadaja u kojem su LS signali maskirani od detekcije.

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

Pre RV Refractory Period (Pre-RV refraktorno razdoblje): Postavlja vremenski
interval prije RV dogadaja u kojem su LS signali maskirani od detekcije.

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

Post LS Refractory Period (Post-RV refraktorno razdoblje): Postavlja vremenski
interval nakon LS dogadaja u kojem su LS signali maskirani od detekcije.
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Za modificiranje CCM Timing (Vremenski raspored CCM signala) parametara:

3.12

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
Kliknite gumb Parameters na traci nacina rada
Odaberite karticu CCM Timing

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

Kliknite trepéu¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste ucitali
OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

CCM Train (Vlak CCM signala)

Plo¢a CCM Train sadrZi sliedece parametre:

CCM Train Delay (Kasnjenje vlaka CCM signala): Postavlja vremenski interval izmedu
prednjeg ruba dogadaja pokretanja lokalne detekcije (LS) i poCetka isporuke viaka
impulsa CCM-a.

Napomena: Kada je OPTIMIZER Smart Mini IPG u nacinu rada OVO-LS-CCM,
maksimalna dopustena postavka za ovaj parametar je 45 ms.

CCM Amplitude (CCM amplituda): Postavlja napon pulsa CCM terapije.

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

Balancing (Balansiranje): Postavlja koli¢inu vremena koje koristi OPTIMIZER Smart Mini
IPG za praznjenje bilo koje preostale polarizacije na sucelju elektroda/tkiva nakon §to je
dovrsena isporuka vlaka CCM impulsa.

First Phase Polarity (Polaritet prve faze): Postavlja polaritet prve faze CCM terapijskog
impulsa i nudi sliedece opcije:
o Positive (Pozitivno): Prva faza CCM impulsa ima pozitivan otklon (npr. 7,5 V)
nakon ¢ega slijedi odgovarajuci negativni otklon (npr. —=7,5 V).
o Negative (Negativno): Prva faza CCM impulsa ima negativan otklon nakon ¢ega
slijedi odgovarajuci pozitivan otklon.

Napomena: Ako pacijent izrazi nelagodu kada OPTIMIZER Smart Mini IPG provodi
isporuku CCM signala, postavljanje polariteta prve faze na ,Negative® (Negativno) moze
pomodi u ublazavanju te nelagode.

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

Napomena: Nemojte mijenjati trajanje faze sa zadane postavke od 5,13 ms osim ako to
ne odredi lije¢nik.

Interval: Postavlja vremensku odgoda izmedu svakog impulsa CCM terapije.

Napomena: Ako pacijent izrazi nelagodu kada OPTIMIZER Smart Mini IPG provodi
isporuku CCM signala, postavljanje intervala na vrijednost > 1 ms moze pomodi u
ublazavanju ove nelagode.

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

Za modificiranje CCM Train parametara:

Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Parameters na traci naéina rada
e Odaberite karticu CCM Train
¢ Na ploc¢i CCM Train po potrebi izmijenite CCM Train parametre

Napomena: CCM Train Graphic Display Window (Prozor za grafiCki prikaz vlaka CCM signala)
(na desnoj strani plo€e CCM Train) prikazuje graficki prikaz parametara CCM Train u odnosu na
vazeci LS dogadaj. Svaki parametar prikazan u prozoru dinamic¢ki se mijenja kad god se
promijeni njegova vrijednost parametra.

o Kiliknite trepcuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste ucitali
OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

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

Aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer ima alat za CCM-ICD Interaction Testing koji se
moze koristiti kad god se provodi ispitivanje interakcije uredaja/uredaja (pogledajte Dodatak Il1)
izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i ugradenog ICD-a.

Za pocetak ispitivanja interakcije CCM-ICD:

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Parameters na traci naéina rada

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

e Odaberite karticu CCM Train

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

e Otpustite gumb CCM-ICD Interaction Testing
Parametar CCM Train Delay ¢e se vratiti na svoju programiranu vrijednost prije ispitivanja.

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

3.14 Continuous Mode (Trajni na€in rada)

Continuous nacin rada omogucuje korisniku da zamijeni planiranu isporuku CCM signala i
zapocne trajnu isporuku CCM signala.

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

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Diagnostics (Dijagnostika) na traci naéina rada
e Odaberite karticu Continuous Mode

e Na plo¢i Continuous Mode, kliknite na gumb Start Continuous Mode (Zapocni trajni
nacin rada)

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

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

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
o Kiliknite gumb Diagnostics na traci na€ina rada
e Odaberite karticu Continuous Mode
e Kiliknite gumb Stop Continuous Mode (Zaustavi trajni nacin rada)
3.15 Measure Lead Impedance (Mjerenje impedancija vodica)

OPTIMIZER Smart Mini IPG mjeri impedanciju ventrikularnih vodi€a isporukom dvofaznog
impulsa kroz svaki vodi€ sa sljedeéim parametrima:

e Number of Biphasic Pulses (Broj dvofaznih impulsa): 1
e Amplitude (Amplituda): 45V £ 10 %

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

e Interval: 60 pus £ 10 ps

e Balancing (Balansiranje): 40 ms £5 %

Impedanciju ventrikularnog vodi¢a moze izmjeriti OPTIMIZER Smart Mini IPG, s tolerancijom od
20 %, ako je unutar raspona od 75 Q do 2000 Q.

Upozorenje: Mjerenja impedancije vodi€a iznad 1000 Q vrlo su neprecizna i moraju se tumaditi
samo kao pokazatelj elektricnog kontinuiteta kroz vodi¢.

Za mjerenje impedancija vodica:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Diagnostics na traci na€ina rada
e Odaberite karticu Leads (Vodici)

¢ Na ploci Leads, kliknite gumb Measure Leads Impedance (Mjerenje
impedancije vodica)
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Kada je proces dovrsen, polja V1 Lead Impedance (Impedancija V1 vodi¢a) i V2 Lead
Impedance (Impedancija V2 vodi¢a) napunit ¢e se impedancijom vodi¢a svakog
ventrikularnog vodica.

3.16

Special Modes (Posebni nacini rada)

Napomena: Obratite se tehnickoj podrsci tvrtke Impulse Dynamics kako biste dobili Sifru prije
pokus$aja resetiranja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

3.17

3.16.1 Resetiranje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

OPTIMIZER Smart Mini IPG ima zastitne mehanizme koji odrzavaju unutarnju
konzistentnost sustava. Ovi mehanizmi otkrivaju kada se dogodi neki unutarnji nesklad
(na primjer, satovi ne osciliraju na o€ekivanoj frekvenciji).

Ako se u malo vjerojatnom slu€aju dogodi kvar te vrste, OPTIMIZER Smart Mini IPG
dovest ¢e se u sigurno stanje koje se naziva nacin rada ,DOWN” (DEAKTIVIRANO). U
nacinu rada ,DOWN” (DEAKTIVIRANO), OPTIMIZER Smart Mini IPG ne isporu€uje CCM
signale, i ne detektira sréane dogadaje. Taj se status moZe promijeniti samo resetiranjem
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoc¢u aplikacije OPTIMIZER Smart Mini
Programmer pod nadzorom lije¢nika.

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Diagnostics na traci na¢ina rada
e Odaberite karticu Special Modes

o Na plodi Special Modes kliknite okvir zaporke, unesite Sifru dobivenu od tvrtke
Impulse Dynamics i zatim kliknite OK

e Kada se aktiviraju gumbi Special Modes, kliknite gumb Reset (Resetiraj)

Ako je OPTIMIZER Smart Mini IPG uspjeSno resetiran, CCM Status Pane (Okno statusa
CCM-a) pokazat ¢e da je postavka CCM Therapy (Isporuka CCM signala) za
OPTIMIZER Smart Mini IPG ,000¢, sto znadi da je uredaj postavljen u Standby mode
(U stanju pripravnosti).

VAZNO: Ako se utvrdi da je uredaj u naginu rada DOWN (DEAKTIVIRANO),
dokumentirajte sadrzaj sko¢ne poruke nacina rada DOWN, koja se prikazuje kad god se
ispituje IPG, prije resetiranja uredaja. Nakon $to dokumentirate sadrzaj poruke nacina
rada DOWN, obratite se svom zastupniku tvrtke

Impulse Dynamics. Usto, navedite detalje u vezi s na¢inom rada uredaja i pojavom bilo
kakvih dogadaja koji su mogli uzrokovati da se uredaj vrati u nacin rada DOWN.

Dana Storage (Pohrana podataka)
3.17.1 Podaci o ugradniji

Informacije koje se odnose na implantat sustava mogu se unijeti i pohraniti u OPTIMIZER
Smart Mini. Ove informaciju prikazuje aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer kad
god se Intelio Programmer koristi za ispitivanje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
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¢ Kiliknite gumb Diagnostics na traci na€ina rada
e Odaberite karticu Data storage

¢ Na ploc¢i Data storage, kliknite na gumb Edit implant data (Uredi podatke o
ugradnji)

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

Data Storage u

Impiant Date: 01/01/2020

V1 Lead Moded [ V1 Lead SN:
V2 Lead Model: | V2 Lead SN:

A Lead Model A Lead SN:
Paced Rhythm (Co-Implanted CRM Device) '

CCM Delay/CCM Start Limit Measure During Optimizer/ICO

Interaction Testing

Minimum R-R Interval in ICD VT Zone 10

Slika 45: Prozor Data storage

e Kada je unos podataka dovrsen, kliknite gumb Set Implant Data in IPG (Postavi
podatke o ugradnji u IPG)

Polja na ploCi Data storage sada bi trebala biti popunjena informacijama o ugradnii.
3.17.2 Activity Tracking (Prac¢enje aktivnosti)

Informacije o razini aktivnosti pacijenta mogu se dobiti koriStenjem podataka pracenja
aktivnosti koje prikuplja i pohranjuje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Postavka Activity Tracking kontrolira dostupnost metoda prikupljanja podataka koje se
koriste za dobivanje informacija o razini aktivnosti pacijenta.

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Preferences na traci naéina rada
e Odaberite karticu Data storage

e Na ploc¢i Data storage, pomaknite gumb Activity Tracking kako biste omogucdili
(ON) ili onemogucili (OFF) postavku

Napomena: Ako je odabrano ON, metode prikupljanja podataka za dobivanje
informacija o razini aktivnosti pacijenta mogu se naknadno postaviti, omogucujuci
korisniku da omoguci ili onemoguci svaki parametar.

46



3.17.2.1 Accelerometer (Akcelerometar)

Postavka Accelerometer kontrolira koriStenje ugradenog akcelerometra u
OPTIMIZER Smart Mini IPG za prikupljanje informacija o razini aktivnosti
pacijenta s obzirom na kretanje (tj. mirovanje u odnosu na hodanje ili tr¢anje).

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer
palicu preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Data storage

e Na ploc¢i Data storage, pomaknite gumb Accelerometer kako biste
omogucili (ON) ili onemoguéili (OFF) postavku

¢ Kiiknite trepéuci gumb Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim
postavkama parametara

3.17.2.2 Posture (Drzanje tijela)

Postavka Posture kontrolira koristenje ugradenog akcelerometra u OPTIMIZER
Smart Mini IPG-u za prikupljanje informacija o pacijentovom polozaju ({j. lezanje
u odnosu na stajanje).

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer
palicu preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
o Kiliknite gumb Preferences na traci nadina rada
e Odaberite karticu Data storage

¢ Na plodi Data storage, pomaknite gumb Posture kako biste omogudili
(ON) ili onemogucili (OFF) postavku

o Kiliknite trepcuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim
postavkama parametara

3.17.2.3 HRV

Postavka HRV kontrolira koristenje OPTIMIZER Smart Mini IPG-a za prikupljanje
informacija o varijabilnosti sréanog ritma (HRV) pacijenta.

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer
palicu preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini
IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije

e Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada
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e Odaberite karticu Data storage

o Na ploci Data storage, pomaknite gumb HRV kako biste omogucili (ON)
ili onemogucili (OFF) postavku

o Kiliknite trepcuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim
postavkama parametara

3.18 CCM Statistics (CCM Statistika)

OPTIMIZER Smart Mini IPG kontinuirano prati pacijentov sréani ritam, prikupljajuci statisticke
podatke o dogadajima i stanjima koja se dogadaju tijekom dana. Ovaj zapis moze se ucitati u
aplikaciju OPTIMIZER Smart Mini Programmer i pregledati pomoc¢u prozora CCM Statistics (CCM
Statistika) aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

3.18.1 Pregled CCM Statistics
Koristi se za prikaz CCM Statistics preuzete s OPTIMIZER Smart Mini IPG-a:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
e Kliknite gumb Follow-up na traci na€ina rada
e Odaberite karticu Trends (Trendovi)
o Na ploci Trends, kliknite na gumb CCM Statistics

Ako je uspjesno izvrSeno, Programmer ¢e prikazati tablicu CCM Statistics. Za pregled
svake statisticke kategorije, odaberite svaku zasebnu karticu CCM Statistics.

Trends

CCM Statistics m

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

Events | Pariods I Trains Owlivered

| Dato Atrial Ventricular LS In Aler Narmal nhibited Post Inhibaed Total -~

Slika 46: CCM Statistics
3.18.1.1 Kartica CCM Statistics

e On - General (Aktivho — Op¢enito): Dogadaiji koji se dogadaju kada je
OPTIMIZER Smart Mini IPG planiran za isporuku CCM terapije (On Time
(Vrijeme aktivacije)).

o Events (Dogadaji)

= Atrial (Atrijski): Broj atrijskih dogadaja otkrivenih
tijekom planirane isporuke CCM signala (samo ODO-LS-
CCM nacin rada).

= Ventricular (Ventrikularni): Broj ventrikularnih (RV)
dogadaja detektiranih tijekom planirane isporuke
CCM signala.
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LS in Alert (LS u prozoru upozorenja): Broj dogadaja
lokalne detekcije (LS) koji su otkriveni tijekom planirane
isporuke CCM signala.

o Periods (Razdoblja)

Normal (Normalna): Broj normalnih ciklusa dogadaja
(tj. detektirani ventrikularni i LS u prozoru upozorenja
dogadaji) tijekom planirane isporuke CCM signala.

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

ciklusa dogadaja tijekom planirane isporuke
CCM signala.

o Trains Delivered (Isporuceni viakovi)

Total (Ukupno): Ukupan broj isporu€enih vlakova CCM
signala tijekom planirane isporuke CCM signala.

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

o Uzroci

AT: Broj atrijskih dogadaja koji premasuju stopu
tahikardije tijekom planirane isporuke CCM signala
(samo ODO-LS-CCM nadcin rada).

PVC (PVK): Broj slu¢ajeva PVK-a koiji su otkriveni
tijekom planirane isporuke CCM signala
(samo ODO-LS-CCM nacin rada).

Long AV (Produljeno AV): Broj koliko je puta stanje
produljenog AV otkriveno tijekom planirane isporuke
CCM signala (samo ODO-LS-CCM nacin rada).

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

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

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

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

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

o Noise Episodes (Epizode Suma)

A Noise (A Sum): Broj koliko je puta otkriven atrijski
Sum tijekom planirane isporuke CCM signala
(samo ODO-LS-CCM nacin rada).
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= V Noise (V Sum): Broj koliko je puta otkriven
ventrikularni Sum tijekom planirane isporuke
CCM signala.

o Off — General (Neaktivno — Opéenito): Dogadaji koji se dogadaju kada
OPTIMIZER Smart Mini IPG nije planiran za isporuku CCM terapije (Off
Time). Prikazuje isti popis statistickih brojaca CCM signala kao sto je
navedeno u odjeljku On — General (osim Trains Delivered
(Isporuceni viakovi)).

e Off — Inhibition (Neaktivho — Inhibicija): Inhibicije koje se javljaju kada
OPTIMIZER Smart Mini IPG nije planiran za isporuku CCM terapije
(Off Tim). Prikazuje isti popis statistiCkih brojaca CCM signala kao $to je
detaljno opisano u odjelijku On — Inhibition.

e Other (Ostalo)

o Last Session (Zadnja sesija): Razdoblje izmedu Start Time
(Vrileme pocetka) i End Time (Vrijeme zavrSetka) CCM terapije
tekuéeg dana.

= Last Delivery V (Zadnja isporuka V): Broj
ventrikularnih dogadaja zabiljeZenih tijekom planirane
sesije isporuke CCM signala za tekuci dan.

= Last Delivery Trains (Zadnja isporuka vlakova): Broj
isporu€enih vlakova CCM signala tijekom planirane
sesije isporuke CCM signala za tekuéi dan.

= Percentage (Postotak): Postotak isporuke CCM signala
tijekom planirane sesije isporuke CCM signala za
tekuéi dan.

= Max Lead Impedance Change Alert (Upozorenje o
maks. promjeni impedancije vodi¢a): Oznacava je li
upozorenje Max Impedance Change (Maks. promjena

impedancije) pokrenuto na po€etku dnevne sesije
CCM terapije.

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

o General (Opéenito)

*» Lead Displacement (Pomak vodica): Broj detekcija
pomaka vodica.

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

3.18.1.2 Gumbi CCM Statistics (CCM Statistika)

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

e Reset (Resetiraj): Resetira CCM statistiku pohranjenu u uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

3.18.2 Resetiranje broja¢a uredaja
Kako biste statisticke brojace uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG resetirali na nulu:
¢ Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
o Kiliknite gumb Follow-up na traci naéina rada
e Odaberite karticu Trends
e Na plocdi Trends, kliknite na gumb CCM Statistics
e Odaberite gumb Reset (Resetiraj) ha dnu prozora CCM Statistics

Kako ova operacija resetira interne brojace statistike CCM uredaja, pojavit e se poruka
potvrde. AKko je zahtjev za resetiranje potvrden, izvr8ava se operacija resetiranja.

3.19 Blinded Mode (Slijepi na€in rada)

Kada se OPTIMIZER Smart Mini IPG koristi za slijepo klini¢ko ispitivanje, protokol studije moze
odrediti da se OPTIMIZER Smart Mini IPG ugraden u jednoj skupini pacijenata programira da ne
isporucuje CCM signale. Buduci da je brzina praznjenja baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini
IPG programiranog da ne isporu¢uje CCM signal znatno manja od uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG programiranog za isporuku CCM signala, ovaj nesrazmjer u stopama praznjenja baterije
moze dovesti do odstranjivanja konfiguracije pacijentovog uredaja.

Funkcija slijepog nacina rada omogucuje ponasanje pri punjenju OPTIMIZER Smart Mini IPG-a
koje nije programirano za isporuku CCM signala kako bi oponasao ponasanje OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a koji je programiran za isporuku CCM terapije.

3.20 Temperature Charge Constants (Konstante temperature punjenja)

Napomena: Konstante temperature punjenja obiéno ne zahtijevaju modifikaciju i treba ih mijenjati
samo od strane ili prema uputama lije€nika.

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

temperature punjenja.

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Charger (Punjac)
¢ Kiliknite gumb Temperature Charge Constants
e Kada se pojavi prozor Temperature Charge Constants, kliknite gumb Read (O¢itaj)

e Kiliknite strelice gore/dolje pored bilo kojeg navedenog parametra konstante punjenja
kako biste promijenili njegovu vrijednost

¢ Kiliknite gumb Set (Postavi) za programiranje promjena u OPTIMIZER Smart Mini IPG

¢ Kiiknite X u gornjem desnom kutu prozora Temperature Charge Constants da
ga zatvorite
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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

m

R R N

Restart Temperature (°C) 2.50

Slika 47: Prozor Temperature Charge Constants

3.21 Patient Alerts (Upozorenja za pacijenta)

Upozorenja za pacijenta su posebna Upozorenja izravnog djelovanja ili Sifre upozorenja koje
prikazuje Vesta punjac te koja obavjeStavaju pacijenta o stanju koje treba rijesiti.

3.21.1 Alert Delivery Mode (Nacin rada Isporuka upozorenja)

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

Za postavljanje Alert Delivery Mode:

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

o

o

Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer
palicu preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG

Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije

¢ Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada

e QOdaberite karticu Patient Alerts

e Na ploci Patient Alerts, kliknite na gumb Alert Delivery Mode

e Prozor parametra Alert Delivery Mode prikazat ¢e sljedeée opcije za
ovaj parametar:

o

o

Never (Nikada) — Vesta punja¢ nikada ne emitira zvu€ne signale
kada prikazuje Patient Alert primljeno od uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Always (Uvijek) — Vesta punjac uvijek emitira zvu€ne signale
kada prikazuje Patient Alert primljeno od uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Scheduled (Planirano) — Vesta punja¢ emitira zvuéne signale
samo kada prikazuje Patient Aler) primljeno od uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG tijekom razdoblja odredenog
postavkama parametara Alert Delivery Mode Start and End
(Pocetak i zavrSetak nacina rada Isporuka upozorenja)

Napomena: Ako je odabrano Scheduled (Planirano), parametri
Start (Poletak) i End (ZavrSetak) postaju omoguéeni, sto
korisniku dozvoljava postavljanje ovih parametara.

Za postavljanje parametara Patient Alert (Upozorenje za pacijenta) Start Time
(Vrijeme pocetka) i End Time (Vrijeme zavrSetka):

e Na ploci Patient Alerts, kliknite na parametar Patient Alert Start Time
Hour (Upozorenje za pacijenta vrijeme pocetka sat)
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e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra
Patient Alert Start Time Hour (Upozorenja za pacijenta Vrijeme
pocetka sat) (h)

¢ Na ploci Patient Alerts, odaberite na parametar Patient Alert Start
Time Minute (Upozorenje za pacijenta vrijeme pocetka minuta)

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

o Na ploci Patient Alerts, odaberite parametar Patient Alert End Time
Hour (Upozorenje za pacijenta vrijeme zavrSetka sat)

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

o Na plodi Patient Alerts, odaberite parametar Patient Alert End Time
Minute (Upozorenje za pacijenta vrijeme pocetka minuta)

e Odaberite jedan od parametarskih izbora prikazanih u prozoru parametra
Patient Alert End Time Minute (Upozorenje za pacijenta vrijeme
pocetka minuta) (m)

¢ Kiiknite trepéuci gumb Program na oknu Programming Buttons kako
biste ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim
postavkama parametara

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Upozorenje o maksimalnoj
promjeni impedancije vodica)

OPTIMIZER Smart Mini IPG programiran je za automatsko mjerenje impedancije vodi¢a
svaki dan. Ova dnevna mjerenja impedancije vodi¢a prikuplja i koristi OPTIMIZER Smart
Mini IPG za praéenje promjena u impedanciji vodi¢a.

Sljedeca stanja pokrec¢u Upozorenje o maksimalnoj promjeni impedancije vodica:

e Razlika u postocima izmedu prosjeka posljednja tri dnevna mjerenja impedancije
i prosjeka zadnjih 30 dnevnih mjerenja impedancije veca je od najveée promjene
impedancije vodi¢a %.

¢ Posljednje mjerenje impedancije bilo je manje od 50Q ili ve¢e od 2000Q.

Za postavljanje Upozorenja o maksimalnoj promjeni impedancije vodi¢a i njegove
% vrijednosti:

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
o Kiliknite gumb Preferences na traci nadina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

e Na plodi Patient Alerts, pomaknite gumb Maximum Lead Impedance Change
(Maksimalna promjena impedancije vodi¢a) kako biste omogucili (ON) ili
onemogucili (OFF) upozorenje

e Ako je omogucéeno, zadana (ili prethodno programirana) vrijednost za parametar
Maximum Lead Impedance Change Percentage (Postotak maksimalne promjene
impedancije vodi¢a) sada ¢e se pojaviti pored Maximum Lead Impedance
Change (Maksimalna promjena impedancije vodic¢a)
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¢ Ako je potrebno, promijenite parametar Maximum Lead Impedance Change
Percentage (Postotak maksimalne promjene impedancije vodi¢a)

o Kliknite na brojcanu vrijednost parametra

o Odaberite vrijednost iz prozora parametra Maximum Lead Impedance
Change Percentage

¢ Kiliknite trepcuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

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

OPTIMIZER Smart Mini IPG Cuva zapise o dogadajima i stanjima koja su se dogodila
tijekom posljednjeg aktivnhog planiranog razdoblja isporuke CCM signala. Ovaj zapis se
koristi za odredivanje postotka impulsa CCM terapije isporu€enih tijekom tog razdoblja.

Upozorenje o minimalnoj ciljnoj stopi isporuke CCM signala pokreée se ako je prosjecni
postotak impulsa CCM terapije isporu€enih u posljednja tri dana ispod minimalne ciljne
stope CCM terapije.

Za postavljanje Upozorenja o minimalnoj ciljnoj stopi isporuke CCM signala i njegove
% vrijednosti:

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
o Kiliknite gumb Preferences na traci nadina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

¢ Na plodi Patient Alerts, pomaknite gumb Minimum Target CCM Therapy Rate
(Minimalna ciljna stopa isporuke CCM signala) kako biste omogucili (ON) ili
onemogucili (OFF) upozorenje

e Ako je omogucéeno, zadana (ili prethodno programirana) vrijednost za parametar
Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage (Postotak minimalne ciljne
stope isporuke CCM signala) sada ¢e se pojaviti pored Minimum Target CCM
Therapy Rate

¢ Ako je potrebno, promijenite parametar Minimum Target CCM Therapy
Rate Percentage

o Kliknite na broj¢anu vrijednost parametra

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

e Kiliknite trepcuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (Upozorenje podsjetnik za

punjenje baterije)
OPTIMIZER Smart Mini IPG Cuva zapise o dogadajima punjenja. Ovaj zapis se koristi za
odredivanje broja dana od posljednjeg punjenja.

Upozorenje Battery Recharge Reminder aktivira se ako broj dana otkako je Vesta punjad
zadnji put punio OPTIMIZER Smart Mini IPG prema3uje programiranu vrijednost dana
Battery Recharge Reminder koju je postavila aplikacija OPTIMIZER Smart

Mini Programmer.
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Za postavljanje upozorenja Battery Recharge Reminder i postavljanje vrijednosti dana:
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
e Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

o Na ploci Patient Alerts, pomaknite gumb Battery Recharge Reminder kako
biste omogucili (ON) ili onemoguéili (OFF) upozorenje

e Ako je omoguceno, zadana (ili prethodno programirana) vrijednost za parametar
Battery Recharge Reminder Days sada ¢e se pojaviti pored Battery
Recharge Reminder

e Ako je potrebno, promijenite parametar Battery Recharge Reminder Days
o Kliknite na brojcanu vrijednost parametra

o Odaberite vrijednost u prozoru parametara Battery Recharge
Reminder Days

¢ Kiliknite trepcuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (Upozorenje o odgodenoj isporuci
CCM signala)

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

Za postavljanje upozorenja CCM Therapy Suspend (Odgodena isporuka CCM signala):
e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

o Na plodi Patient Alerts, pomaknite gumb CCM Therapy Suspend kako biste
omogucili (ON) ili onemogucili (OFF) upozorenje

¢ Kiiknite trepéuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

3.21.6 Long Time Without Communication With The IPG Alert (Upozorenje dugo
vremena bez komunikacije s IPG-om)

Vesta punja¢ €uva zapis o komunikacijskim dogadajima s uredajem OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Ovaj zapis se koristi za odredivanje broja dana od posljednjeg uspjeSnog
komunikacijskog dogadaja s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Upozorenje Long time without communication with the IPG (Dugo vrijeme bez
komunikacije s IPG-om) pokrece se ako broj dana otkako je Vesta punjac uspje$no
komunicirao s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG premasi parametar dana Long time
without communication with the IPG koji je postavila aplikacija OPTIMIZER Smart

Mini Programmer.
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Za postavljanje upozorenja Long time without communication with the IPG i njegove
vrijednosti dana:

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
e Kliknite gumb Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

¢ Na plodi Patient Alerts, pomaknite gumb Long time without communication
with the IPG kako biste omogucili (ON) ili onemogucili (OFF) upozorenje

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

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

o Kiliknite na broj¢anu vrijednost

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

o Kiliknite trepéuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

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

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

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

¢ Na ploci Patient Alerts, pomaknite gumb Down Mode kako biste omogucili (ON)
ili onemogucili (OFF) upozorenje

¢ Kiiknite trepéuci gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (Upozorenje o CCM bez detekcije/Suma)
Upozorenje CCM Not Sensing/Noise pokrecu sljedeca stanja:

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

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

Za postavljanje upozorenja CCM Not Sensing/Noise:

e Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

¢ Na plodi Patient Alerts, pomaknite gumb CCM Not Sensing/Noise kako biste
omogucili (ON) ili onemogucili (OFF) upozorenje

o Kiliknite trepcuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

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

Upozorenje Charger Battery Low aktivira se svaki put kada razina napunjenosti baterije
u Vesta punja¢u padne ispod 10%.

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
o Kiliknite gumb Preferences na traci nadina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

e Na plodi Patient Alerts, pomaknite gumb Charger Battery Low kako biste
omogucili (ON) ili onemogucili (OFF) upozorenje

o Kliknite trepcuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

3.21.10 Charger Failure Alert (Upozorenje o kvaru punjaca)
Upozorenje Charger Failure aktivira se kada Vesta punjac¢ otkrije unutarnji kvar.
Za postavljanje upozorenja Charger Failure:

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
e Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Patient Alerts

o Na plodi Patient Alerts, pomaknite gumb Charger Failure kako biste omogucdili
(ON) ili onemoguéili (OFF) upozorenje

o Kiliknite trepcuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

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

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

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada

e Odaberite karticu Patient Alerts

e Na plodi Patient Alerts, pomaknite gumb Rechargeable Battery Low kako biste

omogucili (ON) ili onemoguéili (OFF) upozorenje

o Kiiknite trepéuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novim postavkama parametara

3.22 Activity Sensor (Senzor aktivnosti)

OPTIMIZER Smart Mini IPG sadrzi ugradeni akcelerometar koiji koristi kao ,senzor aktivnosti

mu omogucuje pracenje razine aktivnosti pacijenta.

Da biste dovrsili poCetno postavljanje Activity Sensor:

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu preko
mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
Kliknite gumb Preferences na traci nacina rada

Odaberite karticu Activity (Aktivnost)

Na ploci Activity, kliknite gumb Activity Sensor Setup (Postavljanje senzora aktivnosti)

Kada se pojavi prozor Activity Sensor Setup, neka pacijent stoji uspravno, a zatim kliknite

gumb Vertical (Vertikalno)

Neka pacijent zauzme polozaj na ledima, a zatim kliknite gumb Horizontal (Horizontalno)

Kliknite gumb Save (Spremi) da biste spremili kalibraciju

Kliknite crveni ,X* u gornjem desnom kutu prozora Activity Sensor Setup

Da biste omogucili prikupljanje podataka pomoc¢u senzora aktivnosti, pogledajte
odjeljak 3.17.2.

3.23 Postavke sata uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Datum i vrijeme uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG odrzava se unutarnjim satom i koriste ga
sljedeée funkcije IPG-a:

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

Izvedba dnevnih mjerenja vodi€a (impedancija vodi¢a, IEGM amplitude, itd.)
Dodjela datuma i vremena evidentiranim dogadajima

AZuriranje datuma i vremena u Vesta punjacu

3.23.1 Ocitavanje vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Sat stvarnog vremena u uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG vrlo je precizan. Ipak,
tijekom uzastopnih mjeseci i godina, trenutno vrijeme uredaja IPG-a moze izgubiti
sinkroniju s trenutnim lokalnim vremenom.

Za ocitavanje trenutnog vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG-a:
o Ako je potrebno, pokrenite vezu s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG
o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Kliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Preferences na traci naéina rada
e Odaberite karticu Clock (Sat)
¢ Na ploci Clock, kliknite na gumb Read IPG Clock (Og¢itaj IPG sat)
3.23.2 Postavljanje sata stvarnog vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Sat stvarnog vremena uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG moze se postaviti ruéno ili
sinkronizirati sa satom programera.

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

o Postavite (ili premjestite, ako je potrebno) Intelio Programmer palicu
preko mjesta ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kiliknite gumb Start OPTIlink na oknu OPTIlink sesije
¢ Kiliknite gumb Preferences na traci nacina rada
e Odaberite karticu Clock
e Na plodi Clock, kliknite na gumb Read IPG Clock
Za ru¢no postavljanje trenutnog vremena OPTIMIZER Smart Mini IPG-a:

e Kada se pojavi prozor Local time (Lokalno vrijeme) IPG-a, promijenite datum i
vrijeme prema potrebi, a zatim kliknite gumb Set IPG Clock (Postavi IPG sat)

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

o Kliknite gumb Synchronize IPG Clock To Programmer Clock (Sinkroniziraj
IPG sat sa satom programera)

3.24 Standards (Standardi)

Neke standardne kombinacije parametara korisne su u odredenim klini¢kim situacijama.
Odredeni programi mogu se pohraniti kao standardi (ponekad ih zovu i gotovi korisnicki
parametri). Datoteke koje sadrze standard imaju poseban format koji aplikacija OPTIMIZER
Smart Mini Programmer mozZe interpretirati. Nastavak datoteke koji se koristi je ,.mips“. Naredba
Open (Otvori) aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer oc&itava podatke iz .mips datoteke,
a naredba Save (Spremi) podatke zapisuje u .mips datoteku.

3.24.1 Spremanje standardne datoteke
Za spremanje skupa parametarske vrijednost u standardnu (.mips) datoteku:
e Kiliknite gumb Tools (Alati) na traci na¢ina rada
e Odaberite karticu Standards (Standardi)
o Na plodi Standards, kliknite na gumb Save Program (Spremi program)

e Kada se pojavi prozor Save Standard (Spremi standard), unesite naziv datoteke
za standard koiji zelite spremiti, a zatim kliknite Save (Spremi)

3.24.2 Otvaranje standardne datoteke
Za tvaranje standardne (.mips) datoteke:
¢ Kiliknite gumb Tools na traci nadina rada
e Odaberite karticu Standards
¢ Na ploc¢i Standards, kliknite na gumb Load Program (Ucitaj program)

e Kada se pojavi prozor Load Standard, odaberite datoteku za ucitavanije, a zatim
kliknite Open (Otvori)
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Kliknite trepéuc¢i gumb Program na Oknu Programming Buttons kako biste
ucitali OPTIMIZER Smart Mini IPG s novom CCM parametrima iz
standardne datoteke.

Kada se parametarske vrijednosti ucitaju iz standardne datoteke, ali jo$ nisu
programirane u OPTIMIZER Smart Mini IPG, one postaju trenutne parametarske
vrijednosti koje prikazuje Programmer. Ako se bilo koja od parametarskih vrijednosti
standarda razlikuje od trenutno programiranih parametarskih vrijednosti, one su
prikazane plavom bojom.

Programmer Log (Evidencija sustava Programmer)

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

Slijedi opis osnovnih znacajki evidencije:

Datoteka evidencije za odredeni OPTIMIZER Smart Mini IPG kreira se kada se
uredaj ispituje po prvi put.

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

Vise informacija o komunikacijskom dogadaju u evidenciji mozete dobiti
dvostrukim klikom na komunikacijski dogadaj u evidenciji sustava Programmer.
Ako postoje podaci povezani s odabranim komunikacijskim dogadajem, dogada
se sljedece:

o Ako se odabere dogadaj Interrogation (Ispitivanje) ili Programming
(Programiranje), parametarske vrijednosti koje prikazuje aplikacija
OPTIMIZER Smart Mini Programmer skup su vrijednosti prisutnih u
trenutku kada se dogodio odabrani komunikacijski dogada;.

o Ako je odabran dogadaj kao Sto je Get Battery Capacity (Dobijte
kapacitet baterije), prikazani podaci su vrijednost otkrivena kada se
dogodio odabrani komunikacijski dogada;.

Za sve ostale zabiljezene dogadaje (Dobivanje informacija o sesiji, itd.), dodatne
informacije o komunikacijskom dogadaju nisu prikazane u Programmer Log
(Evidenciji sustava Programmer).

Da biste vidjeli cijelu evidenciju, dvaput kliknite na sivu traku s desne strane
Programmer Loga (Evidencije sustava Programmer), drzeéi olovku u kontaktu sa
sivom trakom drugim klikom. Kada boja trake postane tamno siva, pomaknite
olovku gore ili dolje po zaslonu uz desnu stranu Programmer Loga (Evidencije
sustava Programmer) da biste pregledali evidenciju.

SUSTAV VESTA PUNJACA

4.1

Opis

Vesta punja¢ je dizajniran za punjenje baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG uz samo
minimalnu intervenciju pacijenta, istovremeno osiguravajuci sigurnost pacijenta i odrzavajuéi
pravilan rad IPG-a tijekom procesa punjenja.

Osim toga, Vesta punjac je programiran da prikazuje upozorenja i druge poruke koje mogu
zahtijevati pacijentovu paznju (npr. Sifre upozorenja Nazovi lije€nika koje zahtijevaju da pacijent
kontaktira lije¢nika, podsjetnici za punjenje vaseg ugradenog uredaja, itd.).
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Vesta punjac¢ ima stalno priévr§éenu palicu za punjenje i napaja se pomoc¢u punjive baterije. Za
ponovno punjenje ove baterije sustav Vesta punjaca uklju¢uje Cell-Con AC adapter (Ulaz: 100—
240 VAC, 50-60 Hz, 0,2 A; Izlaz: 4,2V, 1,3 A).

Vesta punjac je uredaj klase |, vrste BF, klasificiran kao obi¢na oprema prikladna za kontinuirani
rad, s kratkotrajnim punjenjem, unutar okruZenja pacijenta.

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

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

Vesta punja¢ puni uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG u frekvencijskom rasponu od 13,56 MHz.

Kada je udaljenost izmedu palice za punjenje i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG izmedu
0,5cm i 3,5 cm, Vesta punjac bi trebao moci napuniti OPTIMIZER Smart Mini IPG s
napunjenoscu baterije od 10 % do 90 % za manje od 2,5 sata, s fiksnom strujom punjenja Vesta
punjaga na 90 mA + 10 %.

Kada je udaljenost izmedu palice za punjenje i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG > 3,5 cm i <
4,0 cm, Vesta punjac bi trebao moc¢i napuniti OPTIMIZER Smart Mini IPG s napunjenoSc¢u
baterije od 10 % do 90 % za manje od 4 sata. U tom slu€aju, struja punjenja Vesta punjata moze
se smanijiti na 58 mA £ 12 %.

Kada je potpuno napunjen, Vesta punjac bi trebao moéi izvesti dva IPG ciklusa punjenja, te svaki
put puniti IPG bateriju od 10 % do 90 %, prije nego $to se baterija potpuno isprazni i zahtijeva
ponovno punjenje.

4.2  Nacin punjenja

Nacin punjenja koji koristi Vesta punjac¢ za punjenje baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
naziva se indukcijski prijenos energije. Buduci da magnetska polja mogu prodrijeti u ljudska tkiva
gotovo bez prigu$enja, indukcijski prijenos energije jedini je prakti€an transkutani nagin punjenja.
Nacin na koji se indukcijski prijenos energije koristi za punjenje baterije uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG je sljedeti:
1. ElektriCna energija iz baterije Vesta punjaca prolazi kroz primarnu zavojnicu spojenu na
elektronicki sklop punjaca koiji je pretvara u osciliraju¢e elektromagnetsko polje.

2. Kada se primarna zavojnica postavi u neposrednu blizinu sekundarne zavojnice,
oscilirajue elektromagnetsko polje koje stvara primarna zavojnica preuzima sekundarna
zavojnica.

3. Sekundarna zavojnica koja prima osciliraju¢e elektromagnetsko polje povezana je s
elektroni¢kim krugom implantata koji ga pretvara natrag u elektri¢nu energiju. Ta se
elektricna energija koristi za punjenje baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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4.3

Slika 48: Vesta punjac¢

Komponente sustava

Sustav Vesta punjaca sastoji se od sljedec¢ih komponenti:

4.4

Vesta punjac (s prilozenom palicom za punjenje i kopéom kabela palice za punjenje) —
koristi se za punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

AC Adapter — koristi se za punjenje unutarnje baterije Vesta punjaca.

EU/SAD Adapteri za utikace — adapteri za utikace za AC adapter, koji omoguéuju
spajanje AC adaptera na zidne uti¢nice u EU i SAD-u.

Torbica — koristi se za pohranu i transport sustava Vesta punjaca.

Znacajke

Vesta punja¢ ima sljedece znacajke:

4.5

Grafi€ki prikaz: Zaslon koji Vesta punjac koristi za prenoSenje informacija pacijentu.

Gumb za paljenje/gasenje PrekidaC s pritiskom na gumb koji se koristi za pokretanje i
prekid punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i za utiSavanje upozorenja
prikazanih na Vesta punjacu.

Zvono Unutarnje zvono koje proizvodi zvuéne signale kako bi obavijestilo pacijenta o
stanju koje zahtijeva akciju.

Palica za punjenje: Palica koja sadrzi zavojnicu i strujni krug koje koristi Vesta punjac za
punjenje, kao i komunikaciju kratkog dometa s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Radijski odasilja¢: Uredaj koji koristi Vesta punjac¢ za komunikaciju velikog dometa
[izmedu nule i najmanje 1,5 m (5 ft)] s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Pregled zaslona koje prikazuje Vesta punjac¢

Vesta punjac¢ prikazuje drugadiji zaslon za svako radno stanje. Ovaj odjeljak predstavlja pregled
svakog zaslona koji prikazuje Vesta punjac.
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45.1

Zasloni koji se prikazuju kada su spojeni na AC adapter
45.1.1 Zaslon statusa samopunjenja punjaca

Ovaj se zaslon prikazuje kad god je AC adapter spojen na Vesta punjac. Broj
traka prikazanih na ikoni baterije varirat ée ovisno o trenutnoj razini napunjenosti
baterije Vesta punjaca (pogledajte Tablicu 1).

Tablica 1. Razine napunjenosti baterije Vesta punjaca

lkona baterije punja¢a " - : . .
- lkona baterije punjaéa | Razina napunjenosti
(Kada se ne puni ili je . . -
L - (Kada se puni) baterije punja¢a
punjenje dovr$eno)
1 traka 1 trepereca traka Ispod 25 %
2 trake 2 crtice, posljednja Izmedu 25 % i 50 %
treperi
3 trake 3 trake, posljednja Izmedu 50 % i 75 %
treperi
4 trake 4 crtice, posljednja Iznad 75 %
treperi

=)

Slika 49: Zaslon statusa samopunjenja punjaca
45.1.2 Preuzimanje IPG podataka

Ovaj se zaslon prikazuje kad god Vesta punjac aktivno pokuSava preuzeti
podatke s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Sifrirani podaci preuzeti s
uredaja uklju€uju informacije o trenutnom statusu vaseg IPG-a, statisticke
podatke o njegovom radu i sva aktivha upozorenja koja zahtijevaju radnju.

Ovo je prvi zaslon koji se prikazuje nakon $to se AC adapter spoji na Vesta
punjaé, a zatim utakne u zidnu uti¢nicu.

Slika 50: Zaslon preuzimanja IPG podataka
45.1.3 Zaslon uspjeSnog preuzimanja IPG podataka

Ovaj se zaslon prikazuje kad god Vesta punjac¢ uspjeSno zavrsi preuzimanje
podataka s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Ovo je drufi zaslon koji se prikazuje nakon Sto se AC adapter spoji na Vesta
punjag, a zatim utakne u zidnu uti€nicu.
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45.2

Q%J

Slika 51: Zaslon uspjesnog preuzimanja IPG podataka

45.1.4 Zaslon neuspjesnog preuzimanja IPG podataka

Ovaj se zaslon prikazuje kad god Vesta punja¢ neuspjesno zavrsi preuzimanje
podataka s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Slika 52: Zaslon neuspjesnog preuzimanja IPG podataka
45.1.5 Zaslon uspjeSnog samopunjenja punjac¢a

Ovaj se zaslon prikazuje kad god AC adapter uspjeSno zavrsi punjenje unutarnje
baterije Vesta punjaca.

Ovaj se zaslon takoder moze prikazati kad god je AC adapter spojen na Vesta
punjac¢ i njegova razina napunjenosti baterije je iznad 80 % ili kada AC adapter
puni Vesta punjag, a struja AC adaptera je manja od 50 mA.

=
[E=as}

Slika 53: Zaslon uspjeSnog samopunjenja punjaca

Zasloni koji se prikazuju prilikom uparivanja s uredajem OPTIMIZER Smart
Mini IPG

45.2.1 Zaslon za uparivanje punjaca/lPG-a

Ovaj se zaslon prikazuje kad god se Vesta punja¢ aktivno uparuje s uredajem
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Slika 54: Zaslon za uparivanje punjac¢a/lPG-a
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4.5.2.2 Zaslon za uspjesSno uparivanje punjaca/lPG-a

Ovaj se zaslon prikazuje kad god se Vesta punja¢ uspjeSno upari s uredajem
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Prikaz ovog zaslona popracen je s 3 kratka zvu¢na
signala.

Slika 55: Zaslon za uspjesSno uparivanje punjacal/lPG-a

4.5.2.3 Zaslon za neuspjesno uparivanje punjacal/lPG-a

Ovaj se zaslon prikazuje kad god dode do greske tijekom uparivanja Vesta
punjaca i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

@

Slika 56: Zaslon za neuspjesno uparivanje punjaca/lPG-a

4.5.3 Zasloni koji se prikazuju prilikom punjenja uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG
45.3.1 Preuzimanje IPG podataka

Ovaj se zaslon prikazuje kad god Vesta punja¢ aktivno preuzima podatke s
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Ovo je prvi zaslon koji se prikazuje nakon pritiska na gumb za paljenje/gasenje
na Vesta punjaCu za po€etak sesije punjenja.

Slika 57: Zaslon preuzimanja IPG podataka
45.3.2 Zaslon uspjesnog preuzimanja IPG podataka)

Ovaj se zaslon prikazuje kad god Vesta punjac uspjesno zavrsi preuzimanje
podataka s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Prikaz ovog zaslona popracen
je s 3 kratka zvucna signala.

Ako je Vesta punjac uspjesno dovrSio preuzimanje podataka s uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG, ovo je drugi zaslon koji se prikazuje nakon pritiska
na gumb za paljenje/gasenje na Vesta punjacu za pocetak sesije punjenja.

.%J

Slika 58: Zaslon uspjesnog preuzimanja IPG podataka
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4.5.3.3 Zaslon neuspjesnog preuzimanja IPG podataka

Ovaj se zaslon prikazuje kad god Vesta punja¢ neuspje$no zavrsi preuzimanje
podataka s uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG. Prikaz ovog zaslona popracen
je s 3 duga zvucna signala.

Ako se Vesta punja¢ ne moZe spojiti s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG,
ovo je drugi zaslon koji se prikazuje nakon pritiska na gumb za paljenje/gasenje
na Vesta punjaCu za po€etak sesije punjenja.

Slika 59: Zaslon neuspjesnog preuzimanja IPG podataka)
4.5.3.4 Zaslon status punjenja IPG-a

Ovaj se zaslon prikazuje kad god se Vesta punja¢ uspjeSno spoji s uredajem
OPTIMIZER Smart Mini IPG i puni ugradeni ureda;.

Ako se Vesta punjac uspjesno spojio s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG,
ovo je treci zaslon koji se prikazuje nakon pritiska na gumb za paljenje/gasenje
na Vesta punjacu.

Broj traka prikazanih na Vesta Charger Battery Icon (Ikona baterije punja¢a) (na

lijevoj strani) i ikoni IPG Battery (IPG baterija) (desno) varirat ¢e ovisno o
trenutnoj razini napunjenosti svake baterije (pogledajte Tablice 2.i 3).

Tablica 2: Razine napunjenosti baterije Vesta punjaca

Ikona baterije Razina napunjenosti
Vesta punjaca baterije punja¢a

1 traka Ispod 25 %

2 trake Izmedu 25 % i 50 %

3 trake Izmedu 50 % i 75 %

4 trake Iznad 75 %

Tablica 3: Razine napunjenosti baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

. i Razina napunjenosti
Ikona baterije IPG-a baterije IPG-a
1 trepereca traka Ispod 25 %
2 trake, posljednja Izmedu 25 % i 50 %
treperi
3 trake, posljednja Izmedu 50 % i 75 %
treperi
4 trake, posljednja Iznad 75 %
treperi

Slika 60: Zaslon status punjenja IPG-a
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4.5.3.5 Zaslon pogreske pri spajanju punjenja IPG-a

Ovaj se zaslon prikazuje kad god Vesta punja¢ ne moze uspostaviti vezu s
uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Prikaz ovog zaslona popracen je s
3 duga zvucna signala.

Ako va$ Vesta punja¢ ne mozZe uspostaviti vezu s uredajem OPTIMIZER Smart
Mini IPG, ovo je treéi zaslon koji se prikazuje nakon pritiska na gumb za
paljenje/gasenje na Vesta punjacu.

Slika 61: Zaslon pogreske pri spajanju punjenja IPG-a
45.3.6 Zaslon uspjesno dovrSenog punjenja IPG-a

Ovaj se zaslon prikazuje kad god Vesta punjac uspjesno zavrSi punjenje baterije
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

/R

Slika 62: Zaslon uspjesno dovrsenog punjenja IPG-a

45.3.7 Zaslon pogreske pri isteku punjenja IPG-a

Ovaij zaslon prikazuje Vesta punjac kad god trajanje punjenja uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG prelazi 5 sati + 5 minuta.

%R

Slika 63: Zaslon pogreske pri isteku punjenja IPG-a

45.3.8 Zaslon pogreske temperature punjenja IPG-a
Ovaj zaslon prikazuje Vesta punja¢ kad god se dogodi jedno od sljedecih stanja:

e Prijavljena temperatura uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG-a na
poCetku sesije punjenja je izvan prihvaéenog raspona.

e Sesija punjenja je obustavljena jer temperatura uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG ostaje konstantno visoka vise od 10 minuta.

Slika 64: Zaslon pogreske temperature punjenja IPG-a
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4.5.3.9 Zaslon pogreske napajanja

Ovaj se zaslon prikazuje kad god je AC adapter spojen na Vesta punjac¢ dok se
puni uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Slika 65: Zaslon pogreske napajanja
4.5.3.10 Otkazivanje sesije punjenja

Ovaj se zaslon prikazuje kad god se pritisne gumb na Vesta punjadu dok se puni
uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG. Prikaz ovog zaslona popraéen je s 3 kratka
zvucna signala.

Ovaj se zaslon prikazuje neposredno prije nego $to se Vesta punjac iskljuci.

Slika 66: Zaslon otkazivanja sesije punjenja
4.5.4 Zasloni koji se prikazuju nakon detekcije stanja upozorenja
45.4.1 Zaslon upozorenja o praznoj bateriji

Ovaj se zaslon prikazuje kad god razina napunjenosti baterije Vesta punjaca
padne ispod 10 %. Prikaz ovog zaslona popracen je kratkim zvu€nim signalom.

[X}

Slika 67: Zaslon upozorenja o praznoj bateriji
4.5.4.2 Zaslon upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a

Ovaj se zaslon prikazuje svaki put kada je Patient Alert (Upozorenje za pacijenta)
.Battery Recharge Reminder® (Podsjetnik za punjenje baterije) omoguceno
pomocu aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer i kada je broj dana od
posljednjeg punjenja OPTIMIZER Smart Mini IPG-a premasio broj dana
postavljen za ovo upozorenje za pacijenta. Prikaz ovog zaslona popracen je
kratkim zvucnim signalom.

Slika 68: Zaslon upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a




45.4.3 Zaslon upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja podataka
s IPG-a

Ovaj se zaslon prikazuje svaki put kada je Patient Alert (Upozorenje za pacijenta)
,Long Time Without Communicating with the IPG* (Dugo vremena bez
komunikacije s IPG-om) omoguc¢eno pomocu aplikacije OPTIMIZER Smart Mini
Programmer i kada je broj dana od posljednje uspjesne komunikacije izmedu
Vesta punjaca i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG premasio broj dana
postavljen za ovo upozorenje za pacijenta. Prikaz ovog zaslona popraéen je
kratkim zvuénim signalom.

Slika 69: Zaslon upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a
4.5.4.4 Zaslon s pogreSkom u abnormalnom stanju

Ovaj se zaslon prikazuje kad god se otkrije abnormalno stanje u uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG ili Vesta punjacu. Prikaz ovog zaslona popracen je s

3 duga zvucna signala.

Slika 70: Zaslon s pogreSkom u abnormalnom stanju

4.5.45 Zaslon upozorenja Nazovi lije€nika

Ovaj se zaslon prikazuje kad god se aktivira Upozorenje za pacijenta Nazovi
lije€nika koje je omoguéeno aplikacijom OPTIMIZER Smart Mini Programmer.
Prikazano slovo specifi¢no je za model ugradenog IPG-a. Prikaz ovog zaslona
popracen je kratkim zvuénim signalom.

Slika 71: Zaslon upozorenja Nazovi lije€nika
45.4.6 Zaslon upozorenja zvona za odgodu

Ovaj zaslon upucuje pacijenta da pritisne gumb na Vesta punjacu kako bi utiSao
zvuk povezan s aktiviranim upozorenjem.

To je zaslon koji se prikazuje nakon zaslona upozorenja o
novoaktiviranom upozorenju.
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Slika 72: Zaslon upozorenja zvona za odgodu

45.4.7 Zaslon upozorenja za odgodu

Ovaj zaslon upucuje pacijenta da pritisne gumb na Vesta punjacu kako bi
odgodio upozorenije.

Ovaj se zaslon prikazuje nakon zaslona s upozorenjem ako se Vesta punjac
koristi izvan planiranog razdoblja ,Isporuke upozorenja za pacijenta“
postavljenog aplikacijom OPTIMIZER Smart Mini Programmer (obi¢no izmedu
08:00 i 21:00) ili kada se ponovno aktivira upozorenje koje je prethodno

bilo aktivirano.

)

Slika 73: Zaslon upozorenja za odgodu
455 Info zasloni
Vesta punjac prikazuje Info zaslone kada su ispunjeni sljedeéi uvjeti:
e AC adapter je spojen na Vesta punjac.

¢ Gumb za paljenje/gasenje neprekidno se pritiS¢e sve dok se ne zacuje zvuéni
signal, a zatim se otpusta (obi¢no viSe od 5 sekundi i manje od 10 sekundi).

455.1 Prviinfo zaslon

Kada se Gumb za paljenje/gasenje otpusti, Prvi info zaslon s informacijama
prikazuje sljedece informacije:

e Popis aktivnih i odgodenih Sifri upozorenja Nazovi lijecnika
o Sifra IPG modela

e Razina napunjenosti baterije IPG-a nakon zavrSetka posljednje
sesije punjenja

e Datum i vrijeme posljednjeg uspjeSnog punjenja IPG-a

Napomena: Format datuma je (DD/MM/GG), a format vremena je

24 sata.

El,15
¥

311820 —
Slika 74: Prvi info zaslon
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455.2 Drugiinfo zaslon

Nakon prikaza Prvog Info zaslona, Drugi Info zaslon prikazuje
sljedecée informacije:

e Razina jacine signala tijekom posljednje uspjesne sesije preuzimanja
IPG podataka

e Datum i vrijeme posljednje uspjeSne sesije preuzimanja IPG podataka

Napomena: Format datuma je (DD/MM/GG), a format vremena je
24 sata.

Slika 75: Drugi info zaslon

4.6 Uparivanje Vesta punjaca s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Uparivanje Vesta punjaca s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG osigurava da su informacije o
komunikaciji i punjenju koje prima Vesta punjac sigurno Sifrirane i jedinstvene za odredeni
ugradeni ureda;.

Tijekom procesa uparivanja, Vesta punjac koristi komunikaciju kratkog dometa za trazenje
uredaja za uparivanje i stvara klju¢ za Sifriranje nakon §to se pronade kompatibilni model uredaja.
Vesta punja¢ pohranjuje i koristi ovaj klju¢ za Sifriranje za sve svoje sljede¢e komunikacijske
sesije sa uparenim uredajem.

Za uparivanje Vesta punjaca s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG, poduzmite
sljedece korake:

1. Odredite polozaj uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG (obi¢no se nalazi u desnom
gornjem podrucju prsa), a zatim postavite palicu za punjenje izravno preko mjesta
ugradnje uredaja OPTIMIZER Smart Mini (preko pacijentove odjece).

2. Postavite magnet za uparivanje (ili standardni magnet za srcani elektrostimulator) lijevo
od Gumba za paljenje/gasenje na Vesta punjacu. Pogledajte Sliku 76.

Napomena: Vesta punjac koji se koristi prvi put ne zahtijeva koriStenje magneta tijekom
procesa uparivanja.

Slika 76: Uparivanje magneta na Vesta punjac

3. Zapocnite proces uparivanja pritiskom na Gumb za paljenje/gasenje, drzanjem gumba
1-2 sekunde, a zatim ga otpustite.
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4. Zaslon za uparivanje punjaca/IPG-a prikazuje se dok se Vesta punja¢ aktivho pokusava
upariti s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pogledajte Sliku 77.

Slika 77: Zaslon za uparivanje punjaca/lPG-a

5. Kada je proces uparivanja dovrsen, Vesta punjac ¢e emitirati 3 kratka zvu€na tona i
prikazati Zaslon za uspje$no uparivanje punjaca/lPG-a Pogledajte Sliku 78.

/R

Slika 78: Zaslon za uspjesSno uparivanje punjacal/lPG-a

6. Uklonite magnet za uparivanje s Vesta punjaca.
4.7  Punjenje Vesta punjaca

Napomena: Kada se Vesta punjac ne koristi za punjenje ugradenog uredaja, savjetujte
pacijentima da ga uvijek drze spojenim na AC adapter i AC adapter uklju¢en u zidnu uti¢nicu.
To odrzava bateriju Vesta punjaca potpuno napunjenom i spremnom za koristenje sljedeéi put
kada budu trebali puniti svoj ugradeni OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Napomena: Punjenje Vesta punjaga i punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG NE MOZE
se obavljati istovremeno. Uvijek napunite unutarnju bateriju Vesta punjaca prije nego to
pokuSate napuniti bateriju uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Napomena: Prije svake upotrebe provjerite ima li na AC adapteru bilo kakvog oStecenja. Ako je
potreban zamjenski AC adapter, obratite se svom lokalnom zastupniku tvrtke Impulse Dynamics.

Upozorenje: Za punjenje baterije u Vesta punjacu koristite samo AC adapter koji ste dobili uz
Vesta punjaé. U suprotnom moze doci do oStecenja Vesta punjaca.

Da biste spojili AC adapter na Vesta punjac i poceli puniti njegovu unutarnju bateriju, poduzmite
sljedece korake:

1. Okrenite Vesta punjac tako da straznja strana punja¢a bude okrenuta prema gore.

2. Skinite zastitni poklopac s konektora ulazne snage koji se nalazi pored baze kabela
palice za punjenje.

3. Uzmite AC adapter iz torbe i zakrenite njegov DC izlazni konektor dok se ne vidi crvena
to¢ka na njegovom konektoru.

4. Poravnajte crvenu to¢ku na DC izlaznom konektoru AC adaptera s crvenom linijom na
ulaznom konektoru Vesta punjaca, a zatim umetnite DC izlazni konektor u ulazni
konektor. Pogledajte Sliku 79.

-

- - Iﬂ_ﬂ::j

Slika 79: Spajanje DC konektora
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5. Prikljucite adapter za utika¢ za odredenu lokaciju na AC adapter, a zatim ukljucite AC
adapter u zidnu uti€nicu kako biste poceli puniti unutarnju bateriju Vesta punjaca.

Kada se na zaslonu Vesta punjaca prikaze zaslon uspjeSnog samopunjenja, baterija u Vesta
punjacu je potpuno napunjena. Pogledajte Sliku 80.

v
[E=Es}

Slika 80: Zaslon uspjeSnog samopunjenja punjaca

Da biste odspojili AC adapter iz Vesta punjaca, poduzmite sljedece korake:

4.8

1. lzvadite AC adapter iz zidne utinice.

2. Drzite i povucite metalnu navlaku izlaznog DC konektora kako biste je odvojili od
Vesta punjaca.

3. Zamijenite zastitni preklop preko ulaznog konektora napajanja Vesta punjaca.

Punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

Upozorenje: Ako se uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG ne napuni kako je predvideno, moze

doci do njegovog isklju€ivanja kada se baterija isprazni, obustavljajuci isporuku
CCM signala.

Napomena: Vesta punja¢ ne moze se koristiti za punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG

dok

se AC adapter ne odspoji s Vesta punjaca.

Napomena: Punjac¢ Vesta ne smije se koristiti u blizini druge elektroni¢ke opreme. Ako se ne
moze odrzati dovoljna prostorna odvojenost, Vesta punjac treba nadzirati kako bi se osiguralo
normalno funkcioniranje.

Upozorenje: Vesta punja¢ ne smije se koristiti u zrakoplovu.

Upozorenje: Zatrazite dopustenje od brodske posade prije koriStenja vaseg Vesta punjaca

na brodu.

Za punjenje baterije uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, poduzmite sljedeée korake:

1. Postavite pacijenta u nepomic¢an, udoban sjedeci polozaj, idealno polegnut pod kutom od

45° (npr. na kaug ili fotelju).

2. Odredite polozaj uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG (obi¢no se nalazi u desnom
gornjem podrucju prsa), a zatim postavite ravnu stranu Vesta palice za punjenje (strana
sa Cetiri plava gumena poklopca za vijke) izravno preko mjesta ugradnje uredaja
OPTIMIZER Smart Mini (preko pacijentove odjece). Kako bi se palica za punjenje ne bi
pomakla tijekom punjenja, kabel palice za punjenje moze se omotati oko pacijentovog
vrata ili se kop€a na kabelu za punjenje moze pricvrstiti na pacijentovu odjecu.

3. Zapocnite proces uparivanja pritiskom na Gumb za paljenje/gasenje, drzanjem gumba
1-2 sekunde, a zatim ga otpustite.

4. Proces punjenja zapocinje prikazom zaslona Preuzimanje IPG podataka i Uspjesno

preuzimanje IPG podataka. Pogledajte Slike 81. i 82.
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Slika 81: Zaslon Preuzimanje IPG podataka Slika 82: Zaslon UspjeSno preuzimanje IPG
podataka

>

5. Nakon &to je preuzimanje podataka zavrSeno, Vesta punjac prikazuje zaslon Status
punjenja IPG-a. Pogledajte Sliku 83.

Ikona razina spajanja (ﬂ), u sredini zaslona Status punjenja IPG-a prikazat ¢e od
nula do Cetiri osvijetljene trake. Premjestite palicu za punjenje dok ne zasvijetle najmanje
2 crtice ikone razine spajanja.

Slika 83: Zaslon Status punjenja IPG-a

Napomena: Nula osvijetljenih traka na ikoni razina spajanja uz zvuéni ton ozna¢ava lo$
polozaj palice za punjenje. Ako se palica za punjenje ne vrati na mjesto ugradnje unutar
20 sekundi, Vesta punjac ¢e emitirati 3 duga zvuéna signala, prikazati zaslon Pogreska
spajanja punjenja IPG-a, a zatim se iskljuditi. Ako se to dogodi, ponovno pritisnite Gumb
za paljenje/gasenje kako biste zapoceli novu sesiju punjenja.

6. Broj traka na ikoni Punjenje IPG baterije (pogledajte sliku ikone s desne
strane) prikazuje trenutnu razinu napunjenosti uredaja OPTIMIZER Smart .
Mini IPG. n
7. Zaslon Status punjenja IPG-a (pogledajte Sliku 83) nastavit ¢e se prikazivati

dok se uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG puni. [E5as}

Napomena: Preporucuje se da pacijent miruje tijekom procesa punjenja. Ako se palica
za punjenje pomakne tijekom punjenja, ikona razina spajanja pokazat ¢e nula
osvijetljenih traka, a Vesta punjac ¢e poceti emitirati zvucni signal. Ako se to dogodi,
ponovno namijestite palicu za punjenje dok na ikoni razine spajanja ne zasvijetle
najmanje 2 trake.

Napomena: Uputite pacijenta da pokusa u potpunosti napuniti svoj OPTIMIZER Smart
Mini IPG tijekom sesije punjenja. Takoder, obavijestite pacijenta da punjenje ugradenog
uredaja moZze potrajati dulje od jednog sata ako je njegova baterija zna¢ajno ispraznjena.
Ako se punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG ne moze dovrsiti u jednoj sesiji,
uputite pacijenta da ponavlja sesije punjenja (barem dnevno) dok se ugradeni uredaj
potpuno ne napuni.

8. Kada je baterija uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG potpuno napunjena, Vesta punjac
¢e emitirati tri kratka zvucna signala i prikazati zaslon UspjeSno dovrSeno punjenje IPG-a
(pogledajte Sliku 84). Vesta punjac ¢e se tada automatski iskljuciti.
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Slika 84: Zaslon Uspjesno dovrseno punjenje IPG-a

Odvojite kop&u kabela palice za punjenje od pacijentove odjeée (ako je potrebno), zatim
uklonite Vesta palicu za punjenje s pacijentovog implantata i skinite kabel palice s
pacijentovog vrata.

Ponovno spojite AC adapter na Vesta punjac kao $to je opisano u odjeljku 4.9.
4.8.1 Prijevremeni prekid sesije punjenja

Da biste prekinuli sesiju punjenja prije nego $to je dovrSena, uputite pacijenta da pritisne i
drzi Gumb za paljenje/gasenje jednu sekundu, a zatim ga otpusti. Vesta punjac ¢e
emitirati 3 kratka zvu€na signala i prikazati zaslon Otkazivanje sesije punjenja.
Pogledajte Sliku 85.

Slika 85: Zaslon Otkazivanje sesije punjenja

Alternativno, pacijent moze ukloniti palicu za punjenje Vesta punjaa s mjesta ugradnije,
Sto ¢e uzrokovati da Vesta punjac istekne i automatski se iskljugi.

Napomena: Tijekom procesa punjenja Vesta punjac prati temperaturu uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Za nastavak punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
nakon zavrSetka sesije punjenja, pri¢ekajte otprilike 10 minuta prije nego $to zapoCnete
novu sesiju punjenja kako biste omogudili da se temperatura ugradenog uredaja vrati na
osnovnu temperaturu.

Polozaj Vesta punjaca kada se ne koristi za punjenje uredaja

Kad god se Vesta punjac ne koristi za punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, uputite
pacijenta da ga smjesti na mjesto pokraj kojeg Cesto prolazi (npr. no¢ni ormari¢ u spavacoj sobi),
spojen na njegov AC adapter i AC adapter uklju¢en u zidnu uti¢nicu. To ¢e odrzati bateriju vasSeg
Vesta punjaga potpuno napunjenom, kao i osigurati redovitu komunikaciju izmedu OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a i Vesta punjaca.
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4.10 Ucestalost sesija punjenja

Optimalna ucinkovitost punjive baterije u uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG mozZe se osigurati
samo ako se baterija potpuno puni svaki tiedan. Dan ili vrijeme odabrano za punjenje
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a nije vazno, medutim, preporucuje se da pacijent ne dopusti da
prode viSe od tjedan dana izmedu sesija punjenja.

Ako se Vesta punjac ne koristi za obavljanje sesije punjenja na uredaju OPTIMIZER Smart Mini
IPG unutar vremenskog razdoblja koje je postavila aplikacija OPTIMIZER Smart Mini
Programmer, pacijent moze vidjeti zaslon upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a
(pogledajte Sliku 86) prikazan na Vesta punjacu.

Slika 86: Zaslon upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a

Ako pacijent prijavi da vidi ovaj zaslon prikazan na Vesta punjacu, uputite pacijenta da koristi svoj
Vesta punjag za punjenje svog OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ako pacijent prijavi da je pokusaj
punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG Vesta punjagem bio neuspjesSan, obratite se svom
predstavniku tvrtke Impulse Dynamics.

Ako napon baterije OPTIMIZER Smart Mini IPG baterije padne ispod 3,5 V, isporuka CCM
signala se automatski obustavlja. Ako se to dogodi, OPTIMIZER Smart Mini IPG morat ¢e se
napuniti prije nego $to nastavi s isporukom CCM signala. Nakon $to se OPTIMIZER Smart Mini
IPG napuni, automatski ¢e nastaviti s isporukom CCM signala sa svojim prethodno
programiranim parametrima.

4.11 Komunikacije
4.11.1 Komunikacije s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Vesta punjac je konfiguriran da komunicira s OPTIMIZER Smart Mini IPG-om barem
jednom dnevno. Ova komunikacija se dogada svaki put kada se IPG na nekoliko minuta
nalazi unutar 1,5 m (5 ft) od Vesta punjaca.

Ako Vesta punjac¢ i OPTIMIZER Smart Mini IPG ne komuniciraju unutar vr.emenskog
razdoblja koje je postavila aplikacija OPTIMIZER Smart Mini Programmer, pacijent moze
vidjeti zaslon upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a (pogledajte
Sliku 87) koiji prikazuje Vesta punjac.

Slika 87: Zaslon upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a

Ako pacijent prijavi da vidi ovaj zaslon na Vesta punjacu, uputite pacijenta da pokusa
napuniti svoj OPTIMIZER Smart Mini IPG Vesta punjaem. Ako pacijent uspije napuniti
svoj ugradeni uredaj, Vesta punjac€ viSe ne bi trebao prikazivati zaslon upozorenja. Ako
pacijent prijavi da je poku$aj punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG Vesta
punjacem bio neuspjeSan, obratite se svom predstavniku tvrtke Impulse Dynamics.

4.12 Sifre upozorenja Nazovi lijeénika

Osim punjenja OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, Vesta punja¢ takoder moZze obavijestiti pacijenta o
stanju upozorenja u OPTIMIZER Smart Mini IPG-u koje zahtijeva akciju.
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Ako je detektirano stanje upozorenja povezano s upozorenjem lzravnog djelovanja, Vesta punjaé

¢e prikazati zaslon upozorenja kao $to je Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a
(pogledajte Sliku 87).24

Ako je otkriveno stanje povezano s upozorenjem Nazovi lije€nika, Vesta punja¢ ¢e na svom

zaslonu prikazati Call Doctor Alert Code (Sifru upozorenja Nazovi lijeénika) (prethodi joj slovo
koje oznagava kod IPG modela). Prikaz Sifre upozorenja Nazovi lije€nika (s izuzetkom koda 32)
ovisi o tome je li odredeno Upozorenje za pacijenta povezano s Sifrom upozorenja Nazovi

lije¢nika bilo omoguc¢eno pomocu aplikacije OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Tablica 4: Sifre upozorenja Nazovi lijeénika za uredaj OPTIMIZER Smart Mini IPG

Sifra Opis upozorenja Sprjeéava | Postojano | Automatski
upozorenja punjenje osvjezi
IPG deaktiviran (pogledajte odjeljak
9 4.12.2.1) Da Ne Da
Promjena impedancije vodica (pogledajte
19 odjeljak 4.12.2.2) Ne Da Da
Odgodena isporuka CCM signala
21 (pogledaite odjeljak 4.12.2.3) Ne Ne Ne
Nizak napon IPG baterije (pogledajte
23 odjeljak 4.12.2.4) Ne Ne ba
CCM bez detekcije/Suma (pogledajte
25 odjeljak 4.12.2.5) Ne ba ba
Niska razina isporuke CCM signala
21 (pogledaite odjeljak 4.12.2.6) Ne Da Da
31 Kvar punjaca (pogledaite odjeljak 4.12.2.7) Da _Nije _Nije.
primjenjivo | primjenjivo
32 IPG nije uparen s punjacem (pogledajte Da Nije Nije
odjeljak 4.12.2.8) primjenjivo | primjenjivo

412.1

Svojstva Sifre upozorenja Nazovi lije€nika

Svako upozorenje ima sljedeca svojstva:

412.2

Sprjeéava punjenje: Upozorenje koje prisiljava Vesta punjac da prekine proces
punjenja.

Postojano: Upozorenje koje ¢e se prikazati ¢ak i ako uvjet upozorenja koji je
pokrenuo dogadaj vide nije prisutan.

Automatski osvjezi: Upozorenje koje ¢e se ponovno prikazati nakon 24 sata
ako je stanje upozorenija jos$ uvijek prisutno.

Definicije Sifre upozorenja Nazovi lije€nika

OPTIMIZER Smart Mini IPG podrzava sljedece Sifre upozorenja Nazovi lijenika.

4.12.2.1 Sifra upozorenja 9

Kada se prikaze Sifra upozorenja 9, to znaci da je OPTIMIZER Smart Mini IPG
deaktiviran i postavljen u nacin rada ,DOWN" (DEAKTIVIRANO). Ako Vesta
punjac prikazuje ovu Sifru upozorenja, obratite se svom predstavniku tvrtke
Impulse Dynamics.

4.12.2.2 Sifra upozorenja 19

Kada se prikaze Sifra upozorenja 19, to znaci da je OPTIMIZER Smart Mini IPG
otkrio znacajnu promjenu impedancije u jednom ili oba ventrikularna vodi¢a. Ako
Vesta punjac prikazuje ovu Sifru upozorenja, obratite se svom predstavniku tvrtke
Impulse Dynamics.
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4.12.2.3 Sifra upozorenja 21

Kada se prikaze Sifra upozorenja 21, to znaci da je CCM terapija u uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG obustavljena. Ako Vesta punja¢ prikazuje ovu Sifru
upozorenja, obratite se svom predstavniku tvrtke Impulse Dynamics.

4.12.2.4 Sifra upozorenja 23

Kada se prikaze Sifra upozorenja 23, to znaci da je razina napona baterije u
uredaju OPTIMIZER Smart Mini IPG manja od 3,6 V. Ako Vesta punjac prikaze
ovu Sifru upozorenja, napunite OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju Sto je prije
moguce kako biste sprijecili obustavu CCM terapije.

4.12.2.5 Sifra upozorenja 25

Kada se prikaze Sifra upozorenja 25, to znaci da je OPTIMIZER Smart Mini IPG
otkrio da ugradeni vodi¢ ne detektira ili detektira pretjeranu koli€inu Suma. Ako
Vesta punjac prikazuje ovu Sifru upozorenja, obratite se svom predstavniku tvrtke
Impulse Dynamics.

4.12.2.6 Sifra upozorenja 27

Kada se prikaze Sifra upozorenja 27, to znaci da je OPTIMIZER Smart Mini IPG
otkrio da je koli¢ina isporu¢enog CCM signala ispod razine upozorenja koju je
programirao Intelio Programmer u ugradeni uredaj. Ako Vesta punjaé prikazuje
ovu 8ifru upozorenja, obratite se svom predstavniku tvrtke Impulse Dynamics.

4.12.2.7 Sifra upozorenja 31

Kada se prikaze Sifra upozorenja 31, to znaci da je Vesta punjac tijekom rada
otkrio ponovljene unutarnje greSke. Ako Vesta punjac prikazuje ovu Sifru
upozorenja, obratite se svom predstavniku tvrtke Impulse Dynamics.

4.12.2.8 Sifra upozorenja 32

Kada se prikaze Sifra upozorenja 32, to znaci da je Vesta punjac utvrdio da se
pokuSava Koristiti na neprepoznatom uredaju. Ako Vesta punjac prikazuje ovu
Sifru upozorenja, uparite ugradeni OPTIMIZER Smart Mini IPG s Vesta punjatem
i zatim ponovno pokrenite proces punjenja. Ako Vesta punjac i dalje prikazuje
ovu Sifru nakon $to je uspjes$no uparen s ugradenim uredajem OPTIMIZER
Smart Mini IPG, obratite se svom predstavniku tvrtke Impulse Dynamics.

4.13 Ciséenje

Upozorenje: Prije CiS¢enja uvijek odspojite AC adapter iz Vesta punjaca.

Vanjsku povrsinu Vesta punjaca Cistite samo dezinfekcijskim maramicama prema potrebi.
Oprez: NEMOJTE upotrebljavati otapala ili krpe za €iS¢enje impregnirane kemijskim sredstvima
za CiScenje.

Upozorenje: NEMOJTE pokusSavati oCistiti elektricni konektor vaseg Vesta punjaca.

Upozorenje: NEMOJTE uranjati nijedan dio Vesta punja¢a u vodu. Moze doci do osteéenja
uredaja. Vesta punja€ ima ogranicenu zastitu protiv prodora vode ili viage (stupanj
zastite od prodora je 1P22).

Upozorenje: NEMOJTE sterilizirati niti jedan dio Vesta punja&a jer bi svaki takav pokusaj mogao
ozbiljno oStetiti opremu.

4.14 Odrzavanje

Vesta punjac ne sadrzi dijelove koje moze servisirati korisnik. Ako Vesta punjac ne radi, obratite
se svom predstavniku tvrtke Impulse Dynamics kako biste nabavili zamjenski punjac.

Upozorenje: Nisu dopustene nikakve preinake ove opreme.

Ocekuje se da baterija u Vesta punjacu ima vijek trajanja od najmanje 5 godina. Ako Vesta
punja¢ ne moze u potpunosti napuniti OPTIMIZER Smart Mini IPG nakon $to je baterija punjaca
potpuno napunjena, obratite se svom predstavniku tvrtke Impulse Dynamics kako biste dobili
zamjenski punjac.
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4.15 Skladistenje i rukovanje

Sustav Vesta punjaca dizajniran je da normalno funkcionira nakon izlaganja sljedeéim
ekstremnim vremenskim uvjetima:

e Temperatura okoline: -20 °C do +60 °C (-4 °F do 140 °F)
e Relativna vlaznost: 10 % do 100 % (sa ili bez kondenzacije)
o Atmosferski tlak: 50 kPa do 156 kPa (14,81 inHg do 46,20 inHQg)

Sustav Vesta punjaa ne smije biti izloZen pretjerano toplim ili hladnim uvjetima skladiStenja.
Pacijente treba uputiti da ne ostavljaju sustav Vesta punja¢a u automobilu ili na otvorenom duze
vremensko razdoblje. Ekstremne temperature, osobito visoka toplina, mogu oStetiti osjetljivu
elektroniku sustava Vesta punjaca.

Za ispravan rad Vesta punjac treba koristiti samo u slijedeéim uvjetima okoline:
e Temperatura okoline: 10 °C do 27 °C (50 °F i 81 °F)
¢ Relativna vlaznost: 20 % do 75 %
o Atmosferski tlak: 70 kPa do 106 kPa (20,73 inHg do 31,39 inHg)

Napomena: Kada se ne Koristi za punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, Vesta punjac
treba uvijek biti spojen na AC adapter, a AC adapter uklju¢en u zidnu uti¢nicu

4.16 Odlaganje

Ako pacijent viSe ne treba Vesta punja¢ i bude vraéen, obavijestite svog predstavnika tvrtke
Impulse Dynamicsa o0 njegovom povratu.

Upozorenje: NEMOJTE baciti Vesta punja¢ u kantu za smece. Vesta punja¢ sadrZi litijeve
baterije kao i dijelove koji nisu u skladu s RoHS direktivom. Ako je potrebno odloZiti
Vesta punjac, pravilno odlozite Vesta punjac u skladu s lokalnim propisima koji
reguliraju odlaganje takvog materijala.
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DODATAK |

Uskladenost s Federalnom komisijom za komunikacije (FCC)
Uskladenost suéelja sustava Intelio Programmer s FCC pravilima
INTELIO PROGRAMSKO SUCELJE JE IZUZETO OD FCC CERTIFIKACIJE
POGLEDAJTE 15.103(e)
Uskladenost Intelio Programmer palice s FCC pravilima
Intelio Programmer palica ispitana je prema sljede¢im FCC pravilima:
e 47 CFR Dio 15 — Radiofrekvencijski uredaji
e 47 CFR Dio 95 Poddio | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja
Ovaj uredaj je u skladu s dijelom 15 FCC pravila. Rad podlijeZe sljedeéim uvjetima (2):
(1) Ovaj uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje i

(2) ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucuju¢i smetnje koje mogu

uzrokovati nezeljeni rad.
Ovaj uredaj ne smije ometati stanice koje rade u pojasu 400,150-406,000 MHz u
Meteoroloskim pomagalima, Meteoroloskim satelitima i Satelitskim sluzbama za
istrazivanje Zemlje i mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljuéujuci smetnje koje mogu
uzrokovati nezeljeni rad.
Ovaj odasilja¢ je ovlasten po pravilu prema Radiokomunikacijskoj sluzbi medicinskih
uredaja (u dijelu 95 FCC pravila) i ne smije uzrokovati Stetne smetnje stanicama koje
rade u pojasu 400,150-406,000 MHz u meteorolodkim pomagalima (tj. odasiljatima i
prijamnicima koji se koriste za komunikaciju vremenskih podataka), meteoroloskim
satelitima ili satelitskim uslugama istrazivanja Zemlje i moraju prihvatiti smetnje koje
mogu uzrokovati takve postaje, uklju€ujuci smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad.
Ovaj odasiljac ¢e se koristiti samo u skladu s FCC pravilima koja ureduju
radiokomunikacijsku uslugu medicinskih uredaja. Zabranjena je analogna i digitalna
govorna komunikacija. lako je ovaj odasilja¢ odobrila Federalna komisija za
komunikacije, ne postoji jamstvo da nece primati smetnje ili da ¢e bilo koji odredeni
prijenos s ovog odasilja¢a biti bez smetniji.

Promjene ili modifikacije Intelio Programmer palice koje nije odobrila tvrtka Impulse
Dynamics mogu ponistiti korisnikovo ovlastenje za rad s opremom prema FCC pravilima.

Uskladenost Legacy palice sustava Programmer s FCC pravilima

Legacy Programmer palica ispitana je prema sljede¢im FCC pravilima:
e 47 CFR Dio 15 — Radiofrekvencijski uredaiji

Ovaj uredaj je u skladu s dijelom 15 FCC pravila. Rad podlijeze sljede¢im uvjetima (2):
(1) Ovaj uredaj ne smije uzrokovati Stetne smetnje i

(2) ovaj uredaj mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucujuéi smetnje koje mogu
uzrokovati nezeljeni rad.

Promjene ili modifikacije Legacy Programmer palice koje nije odobrila tvrtka Impulse
Dynamics mogu ponistiti korisnikovo ovlastenje za rad s opremom prema FCC pravilima.

Uskladenost Vesta punjac¢a s FCC pravilima
Vesta punjac je ispitan prema sljede¢im FCC pravilima:
e 47 CFR Dio 18 - Industrijska, znanstvena i medicinska oprema
e 47 CFR Dio 95 Poddio | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja
Ovaj ureda;j je u skladu s dijelom 18 FCC pravila.
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Ovaj uredaj ne smije ometati stanice koje rade u pojasu 400,150-406,000 MHz u
Meteoroloskim pomagalima, Meteoroloskim satelitima i Satelitskim sluzbama za
istrazivanje Zemlje i mora prihvatiti sve primljene smetnje, uklju€ujuéi smetnje koje mogu
uzrokovati nezeljeni rad.

Ovaj odasilja¢ je ovlasten po pravilu prema Radiokomunikacijskoj sluzbi medicinskih
uredaja (u dijelu 95 FCC pravila) i ne smije uzrokovati Stetne smetnje stanicama koje
rade u pojasu 400,150-406,000 MHz u meteorolodkim pomagalima (tj. odasiljatima i
prijamnicima koji se koriste za komunikaciju vremenskih podataka), meteoroloskim
satelitima ili satelitskim uslugama istrazivanja Zemlje i moraju prihvatiti smetnje koje
mogu uzrokovati takve postaje, uklju€ujuci smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad.
Ovaj odasilja¢ ¢e se koristiti samo u skladu s FCC pravilima koja ureduju
radiokomunikacijsku uslugu medicinskih uredaja. Zabranjena je analogna i digitalna
govorna komunikacija. lako je ovaj odasilja¢ odobrila Federalna komisija za
komunikacije, ne postoji jamstvo da nec¢e primati smetnje ili da ¢e bilo koji odredeni
prijenos s ovog odasiljaCa biti bez smetniji.

Promjene ili modifikacije Vesta punja€a koje nije odobrila tvrtka Impulse Dynamics mogu
ponistiti korisnikovo ovlastenje za rad s opremom prema FCC pravilima.

Napomena: Vesta punja¢ moze prekinuti radiofrekvencijske identifikacije (RFID) ili druge
komunikacijske sustave koji koriste ISM pojas od 13,56 MHz.
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Elektromagnetska otpornost

Elektromagnetska otpornost sustava Intelio Programmer

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA — ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST
INTELIO PROGRAMMERA

Intelio Programmer, koiji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Intelio Programmera
mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Bitne radne znacajke sustava Intelio Programmer:

e Programming System (Sustav za programiranje) mora biti u stanju programirati IPG sa
sigurnim programom. Moguce je da to zahtijeva povremeni ponovni pokusaj.

e Programming System (Sustav za programiranje) mora biti u stanju reprogramirati IPG sa
Zeljenim programom. Moguce je da to zahtijeva povremeni ponovni poku$aj operacije
programiranja ili ponovno pokretanje ra¢unala.

e Programming System (Sustav za programiranje) ¢e programirati samo predvideni program i
prikazati kao dohvacene kriti€ne podatke trenutni skup pohranjen u IPG.

NAPOMENA: U hitnim slu¢ajevima, postavljanje magneta sr€anog elektrostimulatora na mjesto
ugradnje OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i drzanje u neposrednoj blizini uredaja tijekom najmanje dva
sr¢ana ciklusa (2-3 sekunde), postavlja OPTIMIZER Smart Mini IPG u Magnet Mode (Upotreba

magneta), obustavljajuci terapiju CCM-om.

Ispitivanje
otpornosti

IEC 60601-1-2:2014
razina ispitivanja

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

Elektrostaticko
praznjenje kako
je definirano u
IEC 61000-4-2

Kontaktno
praznjenje: £ 8 kV

Zra¢no praznjenje:
+2kV, £4kV,
+8KkV,i+15kV

Kontaktno
praznjenje: £ 8 kV

Zra¢no praznjenje:
+2kV, £4kV,
+8KkV,i+15kV

Podovi bi trebali biti drveni,
betonski ili od keramickih plocica.
Ako su podovi prekriveni
sintetiCkim materijalom, relativna
vlaznost mora biti 30 % ili veéa.

Elektrini brzi
tranzijenti / rafali
prema

IEC 61000-4-4

+ 2 kV za elektricnu
mrezu

+1kVza
ulaznelizlazne
vodove

+ 2 kV za elektricnu
mrezu

+1kVza
ulaznelizlazne
vodove

Elektricna mreza trebala bi biti kao
ona u tipiénoj bolni¢koj okolini.

Ne upotrebljavajte motore ili drugu
buénu elektri¢nu opremu na istom
mreZznom krugu kao i

Vesta punjaé.

Udarni naponi
AC voda prema

Vodi¢-zemlja + 2 kV;
Vodi¢-vodi¢ + 1 kV

Vodi¢-zemlja + 2 kV;
Vodi¢-vodi¢ + 1 kV

Elektricna mreza trebala bi biti kao
ona u tipi€noj bolni¢koj okolini.

IEC 61000-4-5

Naponski Propadi: 100 % Propadi: 100 % Elektricna mreza trebala bi biti kao

propadi, propada za propada za ona u tipiénoj bolni¢koj okolini.

kratkotrajni 0,5/1 ciklusa 0,5/1 ciklusa ) I .
L Napomena: Ako korisnik Intelio

prekidi i o 0 o

naponske 30 % pr_opada za 30 /o propada za Programmera ze}_htueva _

promjene na 25/30 ciklusa 25 ciklusa neprekidan rad tijekom prekida

elektriénim Prekidi: 100 % Prekidi: 100 % nm;e;.r;%ge”\a/g:{:mih '.‘Zgg?zruca se

ulaznim propada za propada za neprtjakiéino izvo?a nJa ajanja

vodovima prema | 250/300 ciklusa 250 ciklusa P 9 pajanja.

IEC 61000-4-11

Magnetska polja | 3 A/m 3 A/m Magnetska polja frekvencije

frekvencije
elektricnog voda
(50/60 Hz) kako
je definirano u
IEC 61000-4-8

elektricnog voda (50/60 Hz)
trebala bi biti na razinama koje se
ocekuju u tipinom profesionalnom
ili bolnickom okruzenju.
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Inducirana
radiofrekvencija
kako je
definirano u IEC
61000-4-6:2013

3Vr.m.sizvan
industrijskih,
znanstvenih i
medicinskih (ISM) i
amaterskih radio
opsega izmedu
0,15 MHz i 80 MHz,
6Vrm.s.ulSMi
amaterskim radio
opsezima izmedu
0,15 MHz i 80 MHz

3Vr.m.sizvan
industrijskih,
znanstvenih i
medicinskih (ISM) i
amaterskih radio
opsega izmedu
0,15 MHz i 80 MHz,
6Vrm.s.ulSMi
amaterskim radio
opsezima izmedu
0,15 MHz i 80 MHz

Ozracena
radiofrekvencija
kako je
definirano u IEC
61000-4-3: 2006
+Al: 2007

+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHz i bezi¢ne
frekvencije

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHz i bezi¢ne
frekvencije

Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema ne smije
se koristiti blize bilo kojem dijelu
uredaja, ukljuCujuéi kabele, od
preporuc¢enog razmaka
razdvajanja izraCunatog iz
jednadZbe primjenjive na
frekvenciju odasiljaca.

Preporuéen razmak razdvajanja:
d=1,17VP

d = 1,17VP 80 MHz do 800 MHz

d = 2,33VP 800 MHz do 2,5 GHz

Gdje je ,P“ maksimalna izlazna
snaga odasilja¢a u vatima (W)
prema proizvodacu odasilja¢a, a
,d* je preporuceni razmak u
metrima (m).

Jacine polja iz fiksnih RF
odasilja¢a, kako je utvrdeno
elektromagnetskim ispitivanjem
mjesta, ,a“ treba biti manja od
razine uskladenosti u svakom
frekvencijskom rasponu ,b“.

Smetnje se mogu pojaviti u blizini
opreme oznacene sljedecim
simbolom:

)

NAPOMENE:

a — Jakosti polja iz fiksnih odasilja¢a, kao §to su bazne stanice za radijske (mobilne/bezi¢ne) telefone i
kopnene pokretne radio stanice, amaterski radio, AM i FM radio i TV emitiranje ne mogu se teoretski
predvidjeti s precizno3c¢u. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog fiksnih RF odasilja¢a treba
uzeti u obzir elektromagnetsko ispitivanje mjesta. Ako izmjerena jacina polja na mjestu gdje se koristi
Intelio Programmer premasuje gornju primjenjivu razinu uskladenosti s RF, Intelio Programmer treba
nadzirati kako bi se osigurao normalan rad. Ako se primijeti abnormalna funkcija, mogu biti potrebne
dodatne mjere, kao $to je premjestanje Intelio Programmera.
b — Za frekvencije u rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jakost polja treba biti manja od 3 V/m.
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Elektromagnetska otpornost Vesta punjaca

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA — ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST

VESTA PUNJACA

Bitne radne znacajke Vesta punjaca:

e Vesta punjac ne smije neprikladno puniti OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Pacijent ¢e biti svjestan neprikladnog punjenja bilo eksplicithnom porukom ili izostankom
ocekivane poruke od Vesta punjaca.

Vesta punjac, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, hamijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjaca mora
osigurati da se koristi u navedenom okruzZeniju.

Razine ispitivanja slijede FDA (Ameri¢ka agencija za nadzor hrane i lijekova) preporuke za ku¢no
okruZenje prema ,Razmatranja dizajna uredaja namijenjenih kuénoj upotrebi — Smjernice za osoblje u
industriji i upravi za hranu i lijekove®, 24. studenog 2014.

Ispitivanje
otpornosti

IEC 60601-1-2:2014
razina ispitivanja

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

Elektrostati¢ko
praznjenje kako
je definirano u
IEC 61000-4-2

Kontaktno
praznjenje: £ 8 kV

Zrac¢no praznjenje:
+2kV, +4kV,
+8kV, it 15kV

Kontaktno
praznjenje: £ 8 kV

Zra¢no praznjenje:
+2kV, +4kV,
+8kV,it15kV

Podovi bi trebali biti drveni,
betonski ili od keramickih ploc€ica.
Ako su podovi prekriveni
sintetickim materijalom, relativna
vlaznost mora biti 30 % ili veca.

Elektrini brzi
tranzijenti / rafali
prema

IEC 61000-4-4

+ 2 kV za elektricnu
mrezu

+1kVza
ulaznelizlazne
vodove

+ 2 kV za elektricnu
mrezu

+1kV za
ulaznelizlazne
vodove

Elektricna mreza trebala bi biti kao
ona u tipiénoj ku¢noj zdravstvenoj
njezi, poslovnom ili bolniCkom
okruZeniju.

Ne upotrebljavajte motore ili drugu
buénu elektri¢nu opremu na istom
mreZnom krugu kao i

Vesta punjaé.

Udarni naponi
AC voda prema

Zajednicki nacin rada
+ 2 kV; diferencijalni

Zajednicki nacin rada
+ 2 kV; diferencijalni

Elektricna mreza trebala bi biti kao
ona u tipi€noj ku¢noj zdravstvenoj

IEC 61000-4-5 nacin rada + 1 kV nacin rada = 1 kV njezi, poslovnom ili bolni¢kom
okruzenju.

Naponski Propadi: 100 % Propadi: 100 % Elektricna mreza trebala bi biti kao

propadi, propada za propada za 0,5/1 ona u tipiénoj kuc¢noj zdravstvenoj

kratkotrajni 0,5/1 ciklusa njezi, poslovnom ili bolnickom

o 30 % propada za S
prekidi i . okruzZeniju.
30 % propada za 25/30 ciklusa
naponske 25/30 ciklusa - Napomena: Ako korisnik Vesta
promjene na Prekidi: 100 % ., " !
N _— punjaca zahtijeva neprekidan rad
elektricnim Prekidi: 100 % propada za tiekom prekida mrezno
ulaznim propada za 250/300 ciklusa J 3 9

vodovima prema
IEC 61000-4-11

250/300 ciklusa

napajanja, preporuca se napajanje
Vesta punjaca iz neprekidnog
izvora napajanja.

Magnetska polja
frekvencije
elektricnog voda
(50/60 Hz) kako
je definirano u
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetska polja frekvencije
elektricnog voda (50/60 Hz)
trebala bi biti na razinama koje se
ocekuju u tipiénoj kucénoj
zdravstvenoj njezi, poslovnom ili
bolni¢kom okruzenju.
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Inducirana
radiofrekvencija
kako je
definirano u IEC
61000-4-6:2013

3Vr.m.sizvan
industrijskih,
znanstvenih i
medicinskih (ISM) i
amaterskih radio
opsega izmedu
0,15 MHz i 80 MHz,
6Vrm.s.ulSMi
amaterskim radio
opsezima izmedu
0,15 MHz i 80 MHz

3Vr.m.sizvan
industrijskih,
znanstvenih i
medicinskih (ISM) i
amaterskih radio
opsega izmedu
0,15 MHz i 80 MHz,
6Vrm.s.ulSMi
amaterskim radio
opsezima izmedu
0,15 MHz i 80 MHz

Ozracena
radiofrekvencija
kako je
definirano u IEC
61000-4-3: 2006
+Al: 2007

+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHz i bezi¢ne
frekvencije

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHz i bezi¢ne
frekvencije

Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema ne smije
se koristiti blize bilo kojem dijelu
uredaja, ukljuCujuéi kabele, od
preporuc¢enog razmaka
izraCunatog iz jednadzbe
primjenjive na frekvenciju
odasiljaca.

Preporuéeni razmak:
d=117\P

d =1,17\P 80 MHz do 800 MHz
d = 2,33VP 800 MHz do 2,5 GHz

Gdje je ,P“ maksimalna izlazna
snaga odasilja¢a u vatima (W)
prema proizvodacu odasilja¢a, a
,d* je preporuceni razmak u
metrima (m).

Jacine polja iz fiksnih RF
odasilja¢a, kako je utvrdeno
elektromagnetskim ispitivanjem
mjesta, ,a“ treba biti manja od
razine uskladenosti u svakom
frekvencijskom rasponu ,b“.

Smetnje se mogu pojaviti u blizini
opreme oznacene sljedecim
simbolom:

)

NAPOMENE:

a — Jakosti polja iz fiksnih odasilja¢a, kao §to su bazne stanice za radijske (mobilne/bezi¢ne) telefone i
kopnene pokretne radio stanice, amaterski radio, AM i FM radio i TV emitiranje ne mogu se teoretski
predvidjeti s preciznos$c¢u. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog fiksnih RF odasilja¢a treba
uzeti u obzir elektromagnetsko ispitivanje mjesta. Ako izmjerena jacina polja na mjestu gdje se koristi
Vesta punja¢ premas8uje gornju primjenjivu razinu uskladenosti s RF, Vesta punja¢ treba nadzirati kako
bi se osigurao normalan rad. Ako se primijeti abnormalna funkcija, mogu biti potrebne dodatne mjere,
kao &to je premjestanje Vesta punjaca.
b — Za frekvencije u rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jakost polja treba biti manja od 3 V/m.
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Preporuc¢en razmak razdvajanja izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i sustava
Intelio Programmer ili Vesta punjaca

Preporucéen razmak razdvajanja izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i
sustava Intelio Programmer ili Vesta punjaca

Intelio Programmer ili Vesta punjac treba koristiti u elektromagnetskom okruzenju s ograni¢enim
ozraCenim RF Sumom. Kupac ili korisnik Intelio Programmera ili Vesta punja¢a moze pomodi u
sprjeCavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i
mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i Intelio Programmera ili Vesta punja¢a preporucene u
nastavku, koja je odredena prema maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Najveéa nazivna Razmak po frekvenciji odasiljaéa (m)
izlazna snaga
odasiljaéa 150 kHz do 80 MHz! | 80 MHz do 800 MHz! | 800 MHz do 2,5 GHz
(W) d=117VP d=117VP d=233VP
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

Za odasiljace s maksimalnom nazivhom izlaznom snagom koja nije gore navedena, preporuceni
razmak ,d“ u metrima (m) moze se procijeniti koriStenjem jednadzbe primjenjive na frekvenciju
odasilja¢a, gdje je ,P“ najveéa nazivna izlazna snaga odasilja¢ u vatima (W) koje je odredio
proizvodac¢ odasiljaca.

1 Na 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

Napomena: Ove se smjernice mozda ne odnose na sve postavke. Na elektromagnetsko Sirenje utjecu
apsorpcija i refleksija od zgrada, objekata i ljudi.
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Elektromagnetske emisije

Elektromagnetske emisije iz Intelio Programmera s Intelio Programmer palicom

Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom mora emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao obavljati svoju predvidenu funkciju. Elektroni¢ka oprema koja se
nalazi u blizini moze biti pogodena.

Upozorenje: Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom ne smije se
koristiti u zrakoplovu.

Upozorenje: Prije koriStenja Intelio Programmera s Intelio Programmer palicom na brodu
mora se zatraziti dopustenje od posade broda.

FCC 47 CFR Dio 95 Poddio | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE SUSTAVA
INTELIO PROGRAMMER S INTELIO PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

FCC- 47 CFR Dio 95 Poddio | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja

Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava,
namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik Intelio Programmera mora osigurati da se koristi u navedenom okruzZenju.

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Trajanje prijenosa

U skladu s tockom 95.2557

Pracenje frekvencije

U skladu s tockom 95.2559

Toc&nost frekvencije

U skladu s tockom 95.2565

EIRP (Ekvivalentna izotropno
izraena shaga)

U skladu s toCkom 95.2567(a)

Jakost polja

U skladu s tockom 95.2569

Pojasna Sirina

U skladu s tockom 95.2573

NeZeljene emisije

U skladu s to¢kom 95.2579

Procjena dopustene izloZenosti

U skladu s to¢kom 95.2585

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora
emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. ElektroniCka oprema
koja se nalazi u blizini moze
biti pogodena.
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ETSI EN 301 839

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE SUSTAVA
INTELIO PROGRAMMER S INTELIO PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni medicinski implantati ultra male snage (ULP-AMI) i pripadajuéi
periferni uredaji (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom rasponu od 402 MHz do 405 MHz;
Uskladene norme koje pokrivaju bitne zahtjeve ¢lanka 3.2 Direktive 2014/53/EU

Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava,
namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik Intelio Programmera mora osigurati da se koristi u navedenom okruZenju.

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Pogreska frekvencije

U skladu s klauzulom 5.3.1

Sirina zauzetog pojasa

U skladu s klauzulom 5.3.2

Izlazna shaga

U skladu s klauzulom 5.3.3

Sporedne emisije odasiljaca
(30 MHz do 6 GHz)

U skladu s klauzulom 5.3.4

Stabilnost frekvencije u uvjetima
niskog napona

U skladu s klauzulom 5.3.5

Sporedno zracenje prijemnika

U skladu s klauzulom 5.3.6

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora
emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. ElektroniCka oprema
koja se nalazi u blizini mozZe
biti pogodena.
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ETSI EN 301 489-1i ETSI EN 301 489-27

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE SUSTAVA
INTELIO PROGRAMMER S INTELIO PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za radio opremu i
usluge; 1. dio: Uobicajeni tehni¢ki zahtjevi; Uskladene norme za elektromagnetsku
kompatibilnost

ETSI EN 301 489-27 — Norma elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za radio opremu i usluge;
27. dio: Posebni uvjeti za aktivhe medicinske implantate ultra male snage (ULP-AMI) i
pripadajuce periferne uredaje (ULP-AMI-P) koji rade u rasponima od 402 MHz do 405 MHz;
Uskladene norme koje pokrivaju bitne zahtjeve élanka 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava,
namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik Intelio Programmera mora osigurati da se koristi u navedenom okruzeniju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoce u osiguravanju elektromagnetske kompatibilnosti u drugim
okruzenjima, zbog vodenih i zracenih smetniji

Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice
Emisije zraCenja Klasa B Intelio Programmer s Intelio
EN 55032:2012/AC:2013 Programmer palicom mora

emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. Elektroni¢ka oprema
koja se nalazi u blizini moze
biti pogodena.

Emisije koje se Sire vodenjem Klasa B Intelio Programmer s Intelio
EN 55032:2012/AC:2013 Programmer palicom mora
AC harmonijske emisije Klasa A emitirat ilelftrg_magnetsku
IEC 61000-3-2:2014 energyu kako bl mogao

_ obavljati svoju predvidenu
Treperenje napona Prolazno za sve parametre funkciju. Elektroni¢ka oprema
IEC 61000-3-3:2013 koja se nalazi u blizini moze

biti pogodena.

Oprema klase A je oprema
prikladna za koristenje u svim
objektima osim u
ku¢anstvima, a oprema klase
B je oprema prikladna za
koristenje u ku¢anstvima i
ustanovama izravno spojenim
na niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za ku¢anske
potrebe.
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IEC 60601-1-2 2014

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE SUSTAVA
INTELIO PROGRAMMER S INTELIO PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

IEC 60601-1-2 2014, izdanje 4.0 — Medicinska elektricna oprema — Dio 1-2: Op¢i zahtjevi za
oshovnu sigurnost i bithe radne znaéajke — Popratna norma: Elektromagnetske smetnje —

Zahtjevi i ispitivanja

Intelio Programmer s Intelio Programmer palicom, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava,
namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik Intelio Programmera mora osigurati da se koristi u navedenom okruzZenju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoce u osiguravanju elektromagnetske kompatibilnosti u drugim
okruzenjima, zbog vodenih i zracenih smetniji

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Emisije zraCenja
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 2, klasa A

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora
emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. Elektroni¢ka oprema
koja se nalazi u blizini mozZe
biti pogodena.

Emisije koje se Sire vodenjem
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

Grupa 1, klasa B

AC harmonijske emisije
IEC 61000-3-2:2014

Klasa A

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora
emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. ElektroniCka oprema
koja se nalazi u blizini moze
biti pogodena.

Oprema klase A je oprema
prikladna za koriStenje u svim
objektima osim u
kuéanstvima, a oprema klase
B je oprema prikladna za
koriStenje u ku¢anstvima i
ustanovama izravno spojenim
na niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za

ku¢anske potrebe.
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Elektromagnetske emisije iz Intelio Programmera s Legacy Programmer palicom

Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom mora emitirati
elektromagnetsku energiju kako bi mogao obavljati svoju predvidenu funkciju.
Elektroni¢ka oprema koja se nalazi u blizini moze biti pogodena.

Upozorenje: Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom ne smije se
koristiti u zrakoplovu.

Upozorenje: Prije koriStenja Intelio Programmera s Legacy Programmer palicom
na brodu mora se zatraziti dopustenje od posade broda.

FCC — 47 CFR Dio 15 — Namjerni prijenosnici radio frekvencije

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE SUSTAVA
INTELIO PROGRAMMER S LEGACY PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

FCC - 47 CFR Dio 15 — Namjerni prijenosnici radio frekvencije

Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom, koji je dio sustava OPTIMIZER Smart Mini,
namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik Intelio Programmera mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice
Temeljna zracenja 15.209 U skladu s to¢kom 15.209 Intelio Programmer s Legacy
Emisije koje se Sire vodenjem U skladu s toCkom 15.207 Pro_g_rar_nmer palicom mora
15.207 emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
Sporedne emisije U skladu s to¢kom 15.209 obavljati svoju predvidenu
Procjena dopustene izlozenosti | 1.1307(b) i 2.1093 granica funkciju. ElektroniCka oprema

biti pogodena.

ETSI EN 302 195

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE SUSTAVA
INTELIO PROGRAMMER S LEGACY PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 - Uredaji kratkog dometa (SRD); Aktivni medicinski implantati
uskladene ultra male snage (ULP-AMI) i pripadajuci periferni uredaji (ULP-AMI-P) koji rade u
frekvencijskom rasponu od 9 kHz do 315 kHz norme koje pokrivaju bitne zahtjeve élanka 3.2
Direktive 2014/53/EU

Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom, koji je dio sustava OPTIMIZER Smart Mini,
namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik Intelio Programmera mora osigurati da se koristi u navedenom okruzeniju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

ZraCena jacina polja U skladu s klauzulom 4.2.1 Intelio Programmer s Legacy

Modulacijski pojas U skladu s klauzulom 4.2.2 Pro_g_rar_nmer palicom mora
emitirati elektromagnetsku

Sporedne emisije odasiljaca (9 U skladu s klauzulom 4.2.3 energiju kako bi mogao

kHz do 30 MHz) obavljati svoju predvidenu

Radni ciklus U skladu s klauzulom 4.2.4 funkciju. ElektroniCka oprema

— - koja se nalazi u blizini moze
Blokiranje prijamnika U skladu s klauzulom 4.3.2 biti pogodena.
Sporedne emisije prijemnika U skladu s klauzulom 4.3.3

(9 kHz do 30 MHz)
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ETSI EN 301 489-1i EN 301 489-31

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE SUSTAVA
INTELIO PROGRAMMER S LEGACY PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za radio opremu i
usluge; 1. dio: Uobicajeni tehni€ki zahtjevi; Uskladene norme za elektromagnetsku
kompatibilnost

EN 301 489-31 — Norma elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za radio opremu i usluge; 31.
dio: Posebni uvjeti za opremu u 9 kHz do 315 kHz pojasu za aktivhe medicinske implantate ultra
male snage (ULP-AMI) i pripadajuée periferne uredaje (ULP-AMI-P); Uskladene norme koje
pokrivaju bitne zahtjeve élanka 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom, koji je dio sustava OPTIMIZER Smart Mini,
namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik Intelio Programmera mora osigurati da se koristi u navedenom okruzeniju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoce u osiguravanju elektromagnetske kompatibilnosti u drugim
okruzenjima, zbog vodenih i zracenih smetnji

Ispitivanje emisija Uskladenost Electromagnetsko
okruzenje — smjernice
Emisije zraCenja Grupa 2, klasa A Intelio Programmer s Legacy
CISPR 11:2009 + A1:2010 Programmer palicom mora

emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. Elektroni¢ka oprema
koja se nalazi u blizini moze
biti pogodena.

Emisije koje se Sire vodenjem Klasa B Intelio Programmer s Legacy
EN 55032:2012/AC:2013 Programmer palicom mora
AC harmonijske emisije Klasa A emitirat ilelftrg_magnetsku
IEC 61000-3-2:2014 energiju kako bl mogao

_ obavljati svoju predvidenu
Treperenje napona Prolazno za sve parametre funkciju_ Elektronicka oprema
IEC 61000-3-3:2013 koja se nalazi u blizini moze

biti pogodena.

Oprema klase A je oprema
prikladna za koriStenje u svim
objektima osim u
ku¢anstvima, a oprema klase
B je oprema prikladna za
koristenje u ku¢anstvima i
ustanovama izravno spojenim
na niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za ku¢anske
potrebe.
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IEC 60601-1-2

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE SUSTAVA
INTELIO PROGRAMMER S LEGACY PROGRAMMER PALICOM U SKLADU S:

IEC 60601-1-2 2014, izdanje 4.0 — Medicinska elektricna oprema — Dio 1-2: Opé¢i zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitne radne znadajke — Popratna norma: Elektromagnetske smetnje —

Zahtjevi i ispitivanja

Intelio Programmer s Legacy Programmer palicom, koji je dio sustava OPTIMIZER Smart Mini,
namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili
korisnik Intelio Programmera mora osigurati da se koristi u navedenom okruzZenju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoce u osiguravanju elektromagnetske kompatibilnosti u drugim
okruzenjima, zbog vodenih i zracenih smetniji

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Electromagnetsko
okruzenje — smjernice

Emisije zraenja
CISPR 11:2009 + A1:2010

Grupa 2, klasa A

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora
emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. ElektroniCka oprema
koja se nalazi u blizini mozZe
biti pogodena.

Emisije koje se Sire vodenjem
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 2, klasa B

AC harmonijske emisije
IEC 61000-3-2:2014

Klasa A

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

Intelio Programmer s Intelio
Programmer palicom mora
emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. ElektroniCka oprema
koja se nalazi u blizini moze
biti pogodena.

Oprema klase A je oprema
prikladna za koriStenje u svim
objektima osim u
kuéanstvima, a oprema klase
B je oprema prikladna za
koriStenje u ku¢anstvima i
ustanovama izravno spojenim
na niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za

ku¢anske potrebe.
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Elektromagnetske emisije iz Vesta punjaca

Vesta punja¢ mora emitirati elektromagnetsku energiju kako bi mogao obavljati svoju
predvidenu funkciju. Elektroni¢ka oprema koja se nalazi u blizini moze biti pogodena.

Upozorenje: Vesta punja¢ ne smije se koristiti u zrakoplovu.

Upozorenje: Prije koriStenja Vesta punjaCa na brodu mora se zatraZiti dopustenje od
posade broda.

47 CFR Dio 18 — Industrijska, znanstvena i medicinska oprema

SMJERNICE | DEKLARACIA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA
PUNJACA U SKLADU S:

47 CFR Dio 18 — Industrijska, znanstvena i medicinska oprema

Vesta punjac, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjac¢a mora
osigurati da se koristi u navedenom okruzeniju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Electromagnetsko
okruzenje — smjernice
Emisije koje se Sire vodenjem 18.307(b) Vesta punja¢ mora emitirati
Emisije zracenja 18.305(b) elektromagnetsku energiju

kako bi mogao obavljati svoju
predvidenu funkciju.
Elektronicka oprema koja se
nalazi u blizini moze biti
pogodena.

FCC 47 CFR Dio 95 Poddio | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA
PUNJACA U SKLADU S:

FCC- 47 CFR Dio 95 Poddio | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja

Vesta punjag, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, hamijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjata mora
osigurati da se koristi u navedenom okruzZeniju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Electromagnetsko

okruzenje — smjernice

Trajanje prijenosa U skladu s tockom 95.2557 Vesta punja¢ mora emitirati

Pracenje frekvencije U skladu s tockom 95.2559 elektromagnetsku energiju

kako bi mogao obavljati svoju
Tocnost frekvencije U skladu s to¢kom 95.2565 predvidenu funkciju.
EIRP (Ekvivalentna izotropno U skladu s totkom 95.2567(a) Elektronicka oprema koja se
: ™ biti pogodena.

Jakost polja U skladu s tockom 95.2569

Pojasna Sirina U skladu s toCkom 95.2573

NeZeljene emisije U skladu s to¢kom 95.2579

Procjena dopustene izloZzenosti | U skladu s to¢kom 95.2585
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ETSI EN 301 839

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA

PUNJACA U SKLADU S:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni medicinski implantati ultra male snage (ULP-AMI) i pripadajuéi
periferni uredaji (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom rasponu od 402 MHz do 405 MHz;
Uskladene norme koje pokrivaju bitne zahtjeve ¢lanka 3.2 Direktive 2014/53/EU

Vesta punjac, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjata mora
osigurati da se koristi u navedenom okruzZeniju.

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Electromagnetsko
okruzenje — smjernice

Pogreska frekvencije

U skladu s klauzulom 5.3.1

Sirina zauzetog pojasa

U skladu s klauzulom 5.3.2

Izlazna shaga

U skladu s klauzulom 5.3.3

Sporedne emisije odasiljaca (30
MHz do 6 GHz)

U skladu s klauzulom 5.3.4

Stabilnost frekvencije u uvjetima
niskog napona

U skladu s klauzulom 5.3.5

Sporedno zracenje prijemnika

U skladu s klauzulom 5.3.6

Vesta punja¢ mora emitirati
elektromagnetsku energiju
kako bi mogao obavljati svoju
predvidenu funkciju.
Elektroni¢ka oprema koja se
nalazi u blizini moze biti
pogodena.
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ETSI EN 301 489-1i ETSI EN 301 489-27

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA
PUNJACA U SKLADU S:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za radio opremu i
usluge; 1. dio: Uobicajeni tehni€ki zahtjevi; Uskladene norme za elektromagnetsku
kompatibilnost

ETSI EN 301 489-27 — Norma elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za radio opremu i usluge;
27. dio: Posebni uvjeti za aktivhe medicinske implantate ultra male snage (ULP-AMI) i
pripadajuce periferne uredaje (ULP-AMI-P) koji rade u rasponima od 402 MHz do 405 MHz;
Uskladene norme koje pokrivaju bitne zahtjeve €lanka 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Vesta punjac, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjac¢a mora
osigurati da se koristi u navedenom okruzeniju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoce u osiguravanju elektromagnetske kompatibilnosti u drugim
okruzenjima, zbog vodenih i zracenih smetniji

Ispitivanje emisija Uskladenost Electromagnetsko
okruzenje — smjernice
Emisije zraCenja Klasa B Intelio Programmer s Intelio
EN 55032:2012/AC:2013 Programmer palicom mora

emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. Elektroni¢ka oprema
koja se nalazi u blizini moze
biti pogodena.

Emisije koje se Sire vodenjem Klasa B Intelio Programmer s Intelio
EN 55032:2012/AC:2013 Programmer palicom mora
AC harmonijske emisije Klasa A emitirat ilelftrg_magnetsku
IEC 61000-3-2:2014 energiu kako bl mogao

_ obavljati svoju predvidenu
Treperenje napona Prolazno za sve parametre funkciju. Elektroni¢ka oprema
IEC 61000-3-3:2013 koja se nalazi u blizini moze

biti pogodena.

Oprema klase A je oprema
prikladna za koristenje u svim
objektima osim u
ku¢anstvima, a oprema klase
B je oprema prikladna za
koristenje u ku¢anstvima i
ustanovama izravno spojenim
na niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za

ku¢anske potrebe.
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IEC 60601-1-2 2014

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA

PUNJACA U SKLADU S:

IEC 60601-1-2 2014, izdanje 4.0 — Medicinska elektricna oprema — Dio 1-2: Op¢i zahtjevi za
osnovnu sigurnost i bitne radne znadajke — Popratna norma: Elektromagnetske smetnje —

Zahtjevi i ispitivanja

Vesta punjac, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjata mora
osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoce u osiguravanju elektromagnetske kompatibilnosti u drugim
okruzenjima, zbog vodenih i zracenih smetniji

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Electromagnetsko
okruzenje — smjernice

Emisije zraenja
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 1, klasa B

Vesta punja¢ mora emitirati
elektromagnetsku energiju
kako bi mogao obavljati svoju
predvidenu funkciju.
ElektroniCka oprema koja se
nalazi u blizini moze biti
pogodena.

Emisije koje se Sire vodenjem Grupa 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

AC harmonijske emisije Klasa A

IEC 61000-3-2:2014

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

Vesta punja¢ mora emitirati
elektromagnetsku energiju
kako bi mogao obavljati svoju
predvidenu funkciju.
ElektroniCka oprema koja se
nalazi u blizini moze biti
pogodena.

Oprema klase A je oprema
prikladna za koristenje u svim
objektima osim u
kuéanstvima, a oprema klase
B je oprema prikladna za
koridtenje u ku¢anstvima i
ustanovama izravno spojenim
na niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za

ku¢anske potrebe.
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DODATAK I
Bezi¢na tehnologija

RF bezZi¢na tehnologija koristi se u komunikaciji izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini
Implatable Pulse Generator (IPG) i Intelio Programmera. Odvija se preko Sifriranog kanala preko
RF veze koja je u skladu sa zahtjevima komunikacijskog sustava medicinskih implantata (MICS)
(raspon specificiran na 2 m, 402-405 MHz) MedRadio pojasa. ,OPTllink* Sifrirani MICS kanal
uspostavlja se nakon sto je IPG pozitivno identificiran i klju€evi za Sifriranje se razmjenjuju putem
komunikacije vrlo kratkog dometa (< 4 cm) preko kanala za ponovno punjenje od 13,56 MHz.

RF bezi¢na tehnologija takoder se koristi za transkutani prijenos energije iz Vesta punjaca za
ponovno punjenje OPTIMIZER Smart Mini IPG-a na ISM frekvenciji od 13,56 MHz. Raspon
prijenosa je naveden na maksimalno 4 cm izmedu zavojnice punjaca i prilemne zavojnice IPG-a.
Kontrola nad procesom punjenja, kao i komunikacija poruka upozorenja od IPG-a do punja¢a
odvija se preko Sifriranog MICS kanala.

Kona¢&no, Legacy Programmer palica, koja je dio sustava Intelio Programming, sposobna je
komunicirati s uredajem OPTIMIZER SMART IPG pomocu telemetrije s magnetskom spajanjem
kratkog dometa (< 5 cm).

Bezi¢ne nazivne specifikacije Intelio Programmera s Intelio Programmer palicom

Karakteristike Nazivni
OPTIlink MICS MedRadio
Frekvencijski pojas 402-405 MHz Sluzba za komunikaciju

s medicinskim implantatima (MICS)

Radiokomunikacijska sluzba
medicinskih uredaja (MedRadio)

Pojasna Sirina < 145 kHz
Modulacija FSK

IzraCena shaga < 25 pW EIRP
Raspon 0 do najmanje 1,5 m

Ponovno punjenje komunikacije kanala

Frekvencijski pojas 13,56 MHz + 100 ppm

Industrijski, znanstveni i medicinski
radijski pojas (ISM)

Pojasna Sirina <0,014 MHz
Modulacija PPM

IzraCena snaga <7 mw

Raspon 5 mm do 40 mm
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Bezicne nazivne specifikacije Intelio Programmera s Legacy palicom

Napomena: Aplikacijski softver za programiranje trenutno nije dostupan kako bi Intelio
Programmer programirao uredaj OPTIMIZER Smart IPG

Karakteristike Nazivni

Legacy Programming palica na OPTIMIZER Smart IPG

Frekvencijski pojas 23 kHz

Modulacija 100 % AM: ,0“ = nema nosaca,
,1“=nosac za 305 us

IzraCena shaga 0.56 Whrzni; 0.27 Wohrosjeéni

Raspon 5 mm do 50 mm

OPTIMIZER Smart IPG na Legacy palicu

Frekvencijski pojas 14,5 kHz LC pobuden impulsom;
1 ciklus po impulsu dok se ne prigusi
na 10 %

Modulacija PPM: ,,0“=180 ps, ,1“= 270 us

IzraCena snaga 5.14 mWrsni po impulsu;
1.8 merosjeéan

Raspon 5 mm do 50 mm

Bezi¢ne nazivne specifikacije Vesta punjaca

Karakteristike Nazivni
MICS MedRadio
Frekvencijski pojas 402-405 MHz Sluzba za komunikaciju

s medicinskim implantatima (MICS)

Radiokomunikacijska sluzba
medicinskih uredaja (MedRadio)

Pojasna Sirina <145 kHz
Modulacija FSK

IzraCena shaga < 25 pW EIRP
Raspon 0 do najmanje 1,5 m

Transkutani prijenos energije

Frekvencijski pojas 13,56 MHz

Industrijski, znanstveni i medicinski
radijski pojas (ISM)

Pojasna Sirina < 0,014 MHz

Modulacija Amplituda (sporo za optimizaciju
spajanja, nema podataka)

IzraCena snaga <0,6 W

Raspon 5 mm do 40 mm
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Kvaliteta usluge (QoS) za beziénu tehnologiju

Kvaliteta usluge za komunikaciju izmedu Intelio Programmera i OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a

MedRadio u MICS podpojasu (402 do 405 MHz) bezi¢na tehnologija omoguéuje
komunikaciju izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i Intelio Programmera.

Prije nego 5to se Intelio Programmer moZe Koristiti za programiranje OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a, mora se uspostaviti OPTIlink komunikacijska sesija izmedu
Intelio Programmera i IPG-a. To se postize pomocu Intelio Programmer palice,
koja se mora postaviti preko mjesta ugradnje i unutar 4 cm od IPG-a. Nakon §to
je Intelio Programmer palica preko pacijentovog mjesta ugradnje, uspostavlja se
komunikacijska veza pokretanjem naredbe Start OPTIlink (Pokreni OPTIlink).
KljuCevi za Sifriranje se razmjenjuju kroz vlastiti proces koristenjem 13,56 MHz
kanala za punjenje, nakon ¢ega se Intelio Programmer palica mozZe postaviti
unutar 1,5 m (5 ft) od mjesta ugradnje, a komunikacija se odvija

preko MedRadio.

Indikator jacine signala OPTIlink dinamicki prikazuje kvalitetu usluge (QoS) za
vezu izmedu Intelio Programming palice i OPTIMIZER Smart Mini IPG-a. Ovisno
o kvaliteti veze, zakrivljeni ,valovi“ indikatora jacine signala prikazuju se na
sljedeci nacin:

% OPTIMIZER —
5 SMART

SN: A00011

OPTllink

e Veza dobre kvalitete — 3 zelena signalna vala
e Veza srednje kvalitete — 2 Zuta signalna vala
e Veza niske kvalitete — 1 crveni signalni val

Kvaliteta usluge za komunikaciju izmedu Vesta punjaca i OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a

MedRadio u MICS podpojasu (402 do 405 MHz) bezi¢na tehnologija omoguéuje
komunikaciju izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta punjaca.
Zahtjevi za kvalitetu usluge razlikuju se ovisno o okruZenju uporabe (operacijska
sala, soba za oporavak, klinika i ku¢no okruzenje).

Vesta punja¢ zapocCet ¢e prikazivanjem zaslona Preuzimanje IPG podataka i IPG
Uspjesno preuzimanje IPG podataka:

®:

Nakon §to je preuzimanje podataka zavrSeno, Vesta punjac prikazuje zaslon
Status punjenja IPG-a:
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Ikona razina spajanja (!II]), Ciji je broj osvijetljenih traka proporcionalan blizini
palice za punjenje i ugradenog uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, ukazuje na
kvalitetu usluge (QoS) za transkutanu beZi¢nu vezu za prijenos energije. Palicu
za punjenje treba ponovno postaviti dok se ne zasvijetle najmanje 2 trake ikone
Razina spajanja, $to ukazuje na dovoljnu kvalitetu usluge QoS za punjenje
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Jedna osvijetljena traka ukazuje na smanjenu kvalitetu usluge $to moze
zahtijevati dulje vrijeme punjenja. Nula osvijetljenih traka na ikoni razine spajanja
uz zvuéni ton oznacava lo$ polozaj palice za punjenje. Ako se palica za punjenje
ne vrati na mjesto ugradnje unutar 20 sekundi, Vesta punja¢ ¢e emitirati 3 duga
zvucna signala, prikazati zaslon PogreSka spajanja punjenja IPG-a, a zatim

se iskljugiti.

Osim punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini, Vesta punjac takoder sluzi za
slanje poruka pacijentu o upozorenjima i drugim stanjima. Vesta punjac je
konfiguriran da komunicira s OPTIMIZER Smart Mini IPG-om barem jednom
dnevno. Ova komunikacija se dogada svaki put kada se IPG na nekoliko minuta
nalazi unutar 1,5 m (5 ft) od Vesta punjaca.

Ako Vesta punjac¢ i OPTIMIZER Smart Mini IPG ne komuniciraju unutar
programabilnog vremenskog razdoblja, pacijent moze vidjeti zaslon upozorenja
,Dugo vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a“ koji prikazuje Vesta punjac:

U tom slu€aju uputite pacijenta da pokusa napuniti OPTIMIZER Smart Mini IPG
Vesta punjatem. Ako pacijent uspije napuniti svoj ugradeni uredaj, Vesta punjac
viSe ne bi trebao prikazivati zaslon upozorenja. Ako poku$aj punjenja
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a Vesta punjaem ne uspije, treba kontaktirati
predstavnika Impulse Dynamicsa.

Bezi¢ne sigurnosne mjere

Bezi¢ne sigurnosne mjere u OPTIlink komunikaciji izmedu uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG i Intelio Programmera

OPTIlink beZi¢ni signali osigurani su dizajnom sustava uredaja koji
ukljucuje sljedece:

e Uspostavljanje OPTIlink komunikacijskog kanala zahtijeva da se Intelio
Programming palica postavi unutar 4 cm od uredaja OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Kanal kratkog dometa od 13,56 MHz koristi se kao dio vlastitog
procesa za provjeru autenti¢nosti uredaja i sigurnu razmjenu klju¢eva za
Sifriranje.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG i Intelio Programmer Sifriraju svoje bezi¢ne
komunikacije pomocu klju¢eva za Sifriranje koji se nasumi¢no generiraju
za svaku OPTIIlink sesiju.

e Samo jedan Intelio Programer moze istovremeno komunicirati s IPG-om.
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Bezicne sigurnosne mjere kod komunikacija izmedu uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG i Vesta punjaca

Uparivanje Vesta punjaca s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG osigurava da
su informacije o komunikaciji i punjenju koje prima Vesta punjac sigurno Sifrirane
i jedinstvene za odredeni ugradeni ureda;.

Tijekom procesa uparivanja, Vesta punja¢ koristi komunikaciju kratkog dometa
za traZenje uredaja za uparivanje i stvara klju¢ za Sifriranje nakon Sto se pronade
kompatibilni model uredaja. Vesta punja¢ pohranjuje i koristi ovaj klju¢ za
Sifriranje za sve svoje sljede¢e komunikacijske sesije sa uparenim uredajem.

Bezi¢ni signali osigurani su dizajnom sustava uredaja koji uklju€uje sljedece:

e Uparivanje Vesta punjaca i uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
zahtijeva postavljanje magneta za uparivanje na Vesta punjac i
postavljanje palice za punjenje unutar 4 cm od uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Kanal kratkog dometa od 13,56 MHz koristi se kao dio
vlastitog procesa za uparivanje uredaja i razmjenu klju€eva za Sifriranje.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta punjac Sifriraju svoje bezicne
komunikacije pomocu klju¢eva za Sifriranje koji se generiraju tijekom
procesa uparivanja.

e Samo jedan Vesta punja¢ moze se upariti s IPG-om u bilo
kojem trenutku.

Otklanjanje poteSkoéa za probleme bezi¢ne koegzistencije

Otklanjanje potesko¢a OPTIlink veze izmedu OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i
Intelio Programmera

Ako imate problema s uspostavljanjem OPTIlink veze izmedu OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a i Intelio Programmera, pokusajte sljedece:

¢ Premijestite Intelio Programmer palicu tako da leZi paralelno s ravninom
IPG-a i da njegovo srediSte bude koaksijalno sa srediStem bloka
terminala IPG-a.

e Smanijite udaljenost izmedu uredaja.
¢ Odmaknite uredaje od drugih uredaja koji mogu uzrokovati smetnje.

¢ Nemojte istovremeno upravljati drugim bezi¢nim uredajima ({j.
programatorima za druge uredaje, prijenosnim racunalima, tabletima,
mobilnim telefonom ili bezi¢nim telefonom).

Ako imate problema s odrzavanjem OPTIlink veze izmedu OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a i Intelio Programmera, pokusajte sljedece:

e Smanijite udaljenost izmedu uredaja.
¢ Pomaknite uredaje tako da dijele vidokrug.
e Odmaknite uredaje od drugih uredaja koji mogu uzrokovati smetnje.

¢ Nemojte istovremeno upravljati drugim beZi¢nim uredajima (tj.
programatorima za druge uredaje, prijenosnim racunalima, tabletima,
mobilnim telefonom ili bezi¢nim telefonom).

o PriCekajte nekoliko minuta i ponovno pokusajte s povezivanjem

NAPOMENA: BeZi¢na komunikacijska oprema, poput bezi¢nih ku¢nih mreznih
uredaja, mobilnih i bezi¢nih telefona i tableta, mogla bi utjecati na kvalitetu
OPTIlink veze.
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Otklanjanje potesSkoc¢a bezi¢ne veze izmedu OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i
Vesta punjaca

Ako imate problema s uspostavljanjem bezi¢ne veze izmedu OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a i Vesta punjaca, pokuSajte sljedece:

e Kad god se Vesta punjac ne koristi za punjenje OPTIMIZER Smart Mini
IPG-a, postavite ga na mjesto pokraj kojeg pacijent ¢esto prolazi (npr.
nocéni ormari¢ u spavacoj sobi), spojite ga na njegov AC adapter, a AC
adapter prikljucite u zidnu uti¢nicu. To ¢e osigurati redovitu komunikaciju
izmedu OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i Vesta punjaca.

e  Ostanite mirni tijekom procesa punjenja ili prijenosa podataka.

e Smanijite udaljenost izmedu uredaja.

o Pomaknite uredaje tako da dijele vidokrug.

o Odmaknite uredaje od drugih uredaja koji mogu uzrokovati smetnje.

¢ Nemojte istovremeno upravljati drugim beZi¢nim uredajima (tj.
programatorima za druge uredaje, prijenosnim ra¢unalima, tabletima,
mobilnim telefonom ili beZi¢nim telefonom).

e PriCekajte nekoliko minuta i ponovno pokus$ajte s povezivanjem.

NAPOMENA: Bezi¢na komunikacijska oprema, poput bezi¢nih kuénih mreznih
uredaja, mobilnih i bezi¢nih telefona i tableta, mogla bi utjecati na kvalitetu
bezicne veze.

DODATAK I

Sigurnost jedinice Intelio Programmer
Kako Programmer promice sigurnost

Sav instalirani softver u jedinici Intelio Programmer odobren je od strane tvrtke
Impulse Dynamics.

Nije moguce instalirati softver za opéu namjenu na programator.
Kontrola instaliranog softvera minimizira potencijal za ranjivosti.

Unutarnji softver koji pokre¢e programator je zaklju¢an te promjene nisu moguée. Svaki
put kada se programator pokrene, koristi se Cista verzija instaliranog softvera.

Pogon diska je Sifriran.

Sto bolnice i klinike mogu uéiniti za promicanje sigurnosti Programmera

Vrlo je vazno odrzavati dobre fiziCke kontrole nad Intelio Programmerom. Osiguravanje
fiziCkog okruZenja sprje€ava pristup unutarnjim dijelovima Programmera i njegovim

komponentama. USB uredaje spojene na Programmer treba strogo kontrolirati kako bi se
ogranicilo potencijalno unosenje zlonamjernog softvera.

Informacije o programiranim IPG-ovima i programskim sesijama mogu se pohraniti u
Intelio Programmer, pa je stoga potrebno poduzeti odgovaraju¢e mjere opreza kako bi se
Programmer zastitio od neovlastenog pristupa.
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DODATAK IV
Postupak ispitivanja interakcije IPG-ICD:

Pacijenti s istodobno ugradenim defibrilatorom (ICD) zahtijevaju dodatno ispitivanje na kraju
postupka ugradnje kako bi se osigurala odgovarajuca funkcija i OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i
popratnog uredaja. Koraci potrebnog postupka ispitivanja su sljedeci:

1.
2.

© N o u

Programirajte ICD tako da tijekom ovog ispitivanja ne daje antitahikardijsku terapiju.

Omogucite CCM Therapy (Isporuka CCM signala) i programirajte prozore detekcije
uredaja OPTIMIZER Mini IPG da dosljedno isporucuje CCM signal u prisutnosti
popratnog uredaja.

Uzastopno produzite CCM Train Delay (Kasnjenje vlaka CCM signala) za hajmanje

40 ms do 50 ms izvan postavke kronicnog CCM Train Delay i promatrajte intrakardijalne

elektrograme (ICD-EGM) u stvarnom vremenu kako biste odredili maksimalnu dopustenu
koli¢inu CCM Train Delay prije nego $to ICD pocne neprikladno detektirati impulse CCM

terapije kao R valove.

Dokumentirajte maksimalan CCM Train Delay i unesite podatke kao dio
podataka o ugradniji.

Reprogramirajte CCM Train Delay na vrijednost prije ispitivanja.
Dokumentirajte reprogramiranje CCM Train Delay s ispisom parametra IPG postavke.
Reprogramirajte ICD tako da moze dati antitahikardijsku terapiju.

Prikupite minimalni R-R interval ICD VT zone od ICD programatora ili ispisa i unesite
informacije kao dio podataka o ugradniji.

Dokumentirajte reaktivaciju antitahikardijske terapije s ispisom parametra ICD postavke.
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