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1.0

AZ INTELIO PROGRAMOZORENDSZER
1.1 Leiras

Az Intelio programozorendszer lehetdvé teszi az orvos szdmara, hogy lekérdezze és
programozza az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t. A programozé szoftver egy érintéképernyds
tablagépen fut, melyhez az Intelio programozé interfész csatlakozik. A programozé interfész és
az OPTIMIZER Smart Mini IPG k6z6tti kommunikécid az Intelio programozé paciensegység
segitségével jon létre. Az Intelio programozo péaciensegység elészor rovid hatdtavolsagu
kommunikaciét alkalmaz, hogy létrehozza a kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel, majd
nagy hatotavolsagl RF-kommunikaciot hasznal minden tovabbi informaciécseréhez. Az
OPTIMIZER Smart Mini IPG megfelel6 mikddtetéséhez alapvetd fontossdgi megismerni a jelen
kézikényvben taldlhaté utasitasokat az Intelio programozdérendszer hasznalatara vonatkozéan.

Az Intelio programozd interfész Il. osztalyl berendezésként van besorolva. A programoz6
paciensegység port BF tipusu, pacienssel érintkezd résznek minéstil, az EKG port pedig
defibrillator hatasatol védett, CF tipusu, beteggel érintkezé résznek.

Az Intelio és a korabbi programozé paciensegységek Il. osztalyd berendezésnek és BF tipusd,
pacienssel érintkezé résznek mingsiilnek.

Figyelmeztetés: Az Intelio programozérendszer mikédésében interferenciat okozhatnak a
kdzelben hasznalt egyéb elektromos késziilékek. A hordozhatd és mobil
radiéfrekvencias berendezések kiilondsen nagy valoszinliséggel befolyasoljak a
programozé megfeleld mikodését. Az Intelio programozo rendellenes mikodése
esetén az ilyen interferenciakat mindig figyelembe kell venni. Mas berendezések
szintén interferenciat okozhatnak az Intelio programozo6ban.

IMPULSE
LT R

1. abra: Intelio programozdérendszer
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1.2

A programozo funkcioi

Az Intelio programozé altal kinalt funkciok a kovetkezdk:

1.3

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység aktualisan beprogramozott paramétereinek
olvaséasa (lekérdezése)

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység paramétereinek médositasa és programozasa

A beteg EKG- és IEGM-gorbéinek megjelenitése, és markerek megjelenitése
elemzéshez

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység mikodése soran 6sszegyjtott statisztikai adatok
lekérése

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység tevékenységének naplézasa
A standard programok tarolasa késébbi felhasznalas céljabdl
A beteg aktivitasi szintjének monitorozasa

Betegriasztasok megjelenitésének engedélyezése a Vesta toltén

A programozé alkotoelemei

Az Intelio programozérendszer részei:

Intelio programoz6
0 Intelio programozé tablagép, Optimizer SM alkalmazassal telepitve
0 Intelio programozé interfész

Intelio programoz6 péaciensegység

Korabbi programozé paciensegység

Egy elvezetéses (harom vezetékes) EKG kabel

Toltd Bootstrap kabele (a Vesta t6lt6 firmware-ének frissitéséhez)

Orvosi tapegység

Tapkabel

Figyelmeztetés: A fentiekben megjeldltektodl eltérd alkotéelemek hasznélata vagy az

1.4

alkotoelemek jelen utasitasoknak nem megfelel®é mdédon térténé hasznalata az Intelio
programozoé karosodasat okozhatja.

A programozoé alkotoelemeinek csatlakoztatasa hasznalat céljabol

Ahhoz, hogy az Intelio programozdérendszert elkezdhesse hasznalni az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-vel, csatlakoztassa a kdvetkezd komponenseket:

e Csatlakoztassa az Intelio programoz6 paciensegység LEMO csatlakozéjat az
Intelio programozé interfész jobb oldalan talalhato szirke gydrivel ellatott
porthoz.

e Csatlakoztassa az EKG-kabel LEMO csatlakoz6jat az Intelio programozd
interfész bal oldalan talalhaté kék gydrivel ellatott porthoz.

Figyelmeztetés: Ne csatlakoztasson kdzvetleniil az Intelio programozéhoz olyan eszkdzoket,

amelyek tapellatasat az elektromos hélézat biztositja (példaul USB kabelt hasznalva
egy nyomtato csatlakoztatdsdhoz). Az ilyen eszkdzok csatlakoztatasa az aramités
veszélyének teszi ki a pacienst.



1.5 Intelio programozo paciensegység

Az Intelio programoz6 péciensegység 3 m + 0,05 m (10 lab + 2 hivelyk) hosszu kébellel
rendelkezik, és az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel folytatott kommunikéciéhoz hasznalhato.

1.5.1 ROovid hatotavolsagu kommunikacié

Amikor az Intelio programozé paciensegység el6szor Iétesit kapcsolatot az Intelio
programozoé és az OPTIMIZER Smart Mini IPG k&z6tt, rovid hatétavolsagu
kommunikaciét alkalmaz. llyen kommunikacié soran térténik meg példaul a titkositasi
kulcs cseréje.

e Frekvencia: 13,56 MHz + 100 ppm
e Tavolsag: 5-40 mm (a paciensegység aljat kdozvetlenil az IPG fllé helyezve)
1.5.2 Nagy hatétavolsagl kommunikacio

Miutan az Intelio programozé paciensegység mar kapcsolatot létesitett az Intelio
programozoé és az OPTIMIZER Smart Mini IPG k&z6tt, nagy hatétavolsagu
kommunikaciét alkalmaz. llyen kommunikacio soran titkositott adatok atvitele torténik.

e Frekvencia: 402 MHz — 405 MHz (MedRadio)
e Tavolsag: 0 és legfeljebb 1,5 m (5 lab)
1.6 Korabbi programozé paciensegység

A korabbi programozé paciensegység 3 m = 0,05 m (10 &b + 2 hiivelyk) hosszu kabellel rendelkezik,
és az OPTIMIZER Smarttal és OPTIMIZER IVs IPG-vel folytatott kommunikacidohoz hasznalhaté
(amikor az Intelio programozdba fel vannak téltve az eszkdzspecifikus programozé alkalmazasok).

1.6.1 Korabbi programozé paciensegység gombijai
A korabbi programoz6 paciensegység két gombbal rendelkezik:
¢ Interrogate (Lekérdezeés)
e Program (Programozas)
1.6.2 Korabbi programozé paciensegység jelzéfényei
A programozd péaciensegységen emellett két jelzéfény is talalhato:

o Atdpellatas szimbdlum bal oldalan talalhato tapellatast jelzé fény, amely vilagit,
amikor a programozé paciensegység fesziiltség alatt van.

e Az egymas folott elhelyezkedd jelz6fények, amelyek a programozé
paciensegység és az OPTIMIZER Smart IPG kozotti telemetriai jel er6sségéré|
tajékoztatnak.

1.7 Az Intelio programozéhoz tartozé tablagép akkumulatoranak téltése

Figyelmeztetés: Az Intelio programoz6hoz tartozé tablagép toltéséhez kizardlag az Intelio
programozérendszerhez mellékelt orvosi tapegységet haszndlja. A tdblagépet ne
prébalja méas tapegységgel feltdlteni.

Az Intelio programozéhoz tartozé tdblagép akkumulatoranak téltéséhez kévesse az
alabbi lépéseket:

1. Nyissa ki a védésapkat a tablagép tapcsatlakozojan (a tablagép alsé részén bal
oldalon talalhato).

2. Csatlakoztassa az orvosi tApegység egyenaramu kimenetét a tablagép
tapcsatlakoz6 bemenetéhez.

3. Csatlakoztassa a tapkabel egyik végét az orvosi tapegység valtdaramui bemenetéhez,
majd a mésik végét a kérhazi haldzati dugaljhoz. Ellenérizze, hogy a hélézat 100-240
VAC feszliiltségl és 50/60 Hz frekvencigju fesziltséget biztosit, a dugalj pedig megfeleld
foldeléssel rendelkezik.
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1.8 Az Intelio programoz6 tdblagépének gombjai és szimbdlumai

tablagép jobb oldalan. Ezek az alabbi funkcidkkal rendelkeznek (fentrél lefelé)
1.8.1 Jelzéfények
o Tapellatas — akkor vilagit, ha a tablagép BE van kapcsolva
e  Akkumultor toltési statusz:
o Nem vilagit — a tablagép akkumulatorrél tizemel
o Vilagit — kétféle szini lehet:
= Borostyan — amikor a tablagép akkkumulétora tolt
= Z0ld — amikor a tablagép akkumulatora teljesen fel van toltve
e  WLAN / WI-FI —vilagit, amikor a WI-FI be van kapcsolva
1.8.2 Gombok
e P1: nem funkcionalis
e P2: nem funkcionalis
e Windows: nem funkciondlis
e Hangerd +: nem funkciondlis
e Hangerd -: nem funkcionalis
e Tapellatas (zold): a tAblagép bekapcsolasahoz és kikapcsolasahoz
1.9 Az Intelio programozo miikodtetése

Figyelmeztetés: Az Intelio programozéd nem hasznalhaté replilégép fedélzetén a legénység
el6zetes jovahagyasa nélkdl.

Az Intelio programozé Ugy van konfiguralva, hogy az orvosi tapegységrol hal6zati aramellatasrol
és az Intelio programozé tablagép akkumulatorardl is tudjon tzemelni.

Megjegyzés: Ha az Intelio programozét akkumulatorrél hasznalja, toltse fel teliesen az
akkumulatort, mielétt bedlltetési eljaras soran hasznalna.

Az Intelio programozoéhoz tartoz6 tablagép bekapcsolasahoz kdvesse az alabbi Iépéseket:

1. Csatlakoztassa az Intelio programozé paciensegység LEMO csatlakozéjat az Intelio
programoz6 interfész jobb oldalan talalhaté szirke gydr(vel ellatott porthoz.

2. Nyomja meg a tablagép jobb oldalan lévé f6kapcsolé gombot, tartsa benyomva a gombot
2 masodpercig, majd engedje el.

3. Ellendrizze, hogy a tapellatas jelz6fénye kéken vilagit, ami azt jelzi, hogy az Intelio
programozot bekapcsoltak.

Amikor az Intelio programoz6 befejezte a bootolast, a tablagép képerny6jén megjelenik a
Kivalaszté képernyé.

1.10 Az Intelio programozo tablagép érintéképernyéjének hasznalata

Az Intelio programozo6hoz tablagépe érintéképernyével rendelkezik. A képernyén vald kivalasztasi
miveletekhez érintse meg a képerny6t egy ujjal vagy a mellékelt érintéceruzaval.

Figyelmeztetés: NE hasznaljon éles dolgokat vagy hagyomanyos iréeszkdzoket (toll, ceruza) a
tablagép érintéképernyéjén. Ez az érintbképernyd megrongalddasat okozhatja.



1.11 A programozé paciensegységek hasznalata

Figyelem: A keresztszennyez8&dés kockazatanak elkertilése érdekében a programozé
paciensegységet lehetdség szerint nem kdzvetlenil a beteg bérére kell helyezni.

1.11.1 Intelio programozé paciensegység

Az Intelio programoz6 péaciensegységet kdzvetlenil a beteg beliltetési helye folé kell
tartani, amikor az Intelio programozé és az OPTIMIZER Smart Mini IPG koz6tti kapcsolat
létrehozasara hasznaljak. Miutan Iétrejétt a kapcsolat az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel,
az Intelio programozé paciensegységet el lehet tavolitani a beteg belltetési helyétdl, és
az IPG-t6l mérve 1,5 m-en belil kell elhelyezni.

1.11.2 Korabbi programozé paciensegység

A korabbi programoz6 péaciensegységet kozvetlenill a beteg beultetési helye folott kell
tartani hasznalat kdzben.

1.12 Szokasos tisztitas

Figyelmeztetés: NE probalja meg sterilizalni az Intelio programozét vagy a programozo
paciensegységeket, mivel azzal sulyosan karosithatja a berendezést.

Figyelmeztetés: NE meritse az Intelio programoz6 egyetlen részét sem vizbe. Ez az egység
megrongalddasat okozhatja. Az Intelio programozdérendszer nem rendelkezik a viz
vagy nedvesség behatolasa elleni védelemmel (IPX0 behatolas elleni védettség).

Figyelmeztetés: Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki az Intelio programozét.

Minden hasznélatot kdvetben fertétlenitd torlbkendbvel javasolt megtisztitani az Intelio
programozo kiilsé részét, az EKG-kabeleket és kilondsen a programozd paciensegységeket. Ne
hasznaljon oldészert, vagy olyan tisztité kendét, melyet kémiai tisztitoszerrel itattak at.

1.13 Karbantartas

Az Intelio programozdérendszer nem tartalmaz a felhasznal6 altal javithatd alkatrészeket. A
specifikacioktol eltéré mikodés esetén a rendszert ki kell cserélni.

Az Intelio programoz6 tablagép akkumulatorrdl Gzemel, amit ki kell cserélni, ha az akkumulator
nem képes megtartani a toltdttségét vagy nem lehet teljesen feltlteni. Csereakkumulétor
beszerzése érdekében vegye fel a kapcsolatot a helyi Impulse Dynamics képviselettel.

Figyelmeztetés: Az élettartama végére éré akkumulator megfelelé artalmatlanitasa alapveté
fontossagu. Az élettartama végére éré akkumulator artalmatlanitaséat a helyi
kornyezetvédelmi kovetelményeknek megfeleléen végezze.

Figyelmeztetés: Soha ne lyukassza ki és ne égesse el az élettartama végére érd akkumulatort.
1.14 Tarolas és mozgatas

Az Intelio programoz6 és a programozo paciensegység ugy van tervezve, hogy megérizze
mikodoképességét, miutan a kovetkezd szélséséges kornyezeti feltételeknek volt kitéve:

o Kornyezeti hdmérséklet; -20°C ... +60°C (-4°F ... 140°F)
e Relativ paratartalom: 10% ... 100% (péaralecsapodassal vagy anélkiil)
e Légkori nyomas: 50 kPa ... 156 kPa (14,81 inHg ... 46,20 inHg)
A rendeltetésszeri(i hasznalat javasolt kdrnyezeti feltételei a kovetkezok:
e Kornyezeti hdmérséklet: 0°C ... +55°C (32°F ... +131°F)
¢ Relativ paratartalom: 20% ... 75%
e Légkori nyomas: 70 kPa ... 106 kPa (20,73 inHg ... 31,39 inHg)



2.0 INTELIO PROGRAMOZORENDSZER ALKALMAZAS

Az Intelio programozdérendszer az OPTIMIZER Smart Mini IPG vezérlését végz6 paraméterek olvasasat
€s modositasat lehet6vé tevd alkalmazas.

2.1

Kivalaszto képernyé

Amikor az Intelio programozé BE van kapcsolva, a kdvetkezé gombok jelennek meg a kivalasztéd
képernydn az inditasi szekvencia befejeztével.

2.2

Optimizer SM: Ez a gomb megnyitja az OPTIMIZER Smart Mini programozo
alkalmazast.

System Admin (Rendszer adminisztrator): Jelszoval védett opcid, és lehetévé teszi a
felhasznald szamara, hogy hozzéaférjen az Intelio programozé operéaciods rendszeréhez.
Hasznalata az Impulse Dynamics technikai szakemberei szamara van fenntartva, és a
mindennapi klinikai eljarasok soran nincs szilkség a hasznalatéra.

Shutdown (Kikapcsolas): A kivalaszté képernyd piros Shutdown gombjanak
megnyomasaval az Intelio programoz6 kikapcsol.

Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazasanak alapfunkcioi

A kivalaszt6 képernyé Optimizer SM gombjanak megnyomasat kévetéen az OPTIMIZER Smart
Mini programozé alkalmazas megjelenik az Intelio programozoén. Az alkalmazas segitségével
kommunikaciés kapcsolatot lehet Iétrehozni, valamint lekérdezni és programozni az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-t.

2.2.1 Kommunikacié az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel

Mielétt az orvos az Intelio programozét az OPTIMIZER Smart Mini IPG programozaséara
hasznélhatnd, elébb kommunikéacios kapcsolatot kell létrehozni az Intelio programozo és
az' beteg eszkoze kdzott.

Ehhez el6sz6r az Intelio programoz6 paciensegységet kozvetlenil a beteg OPTIMIZER
Smart Mini implantatumanak helye félé kell helyezni (a ruhajara).

Amikor az Intelio programoz6 paciensegységet a beteg implantatumanak helye folé
helyezik, a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) parancs kezdeményezésével
kommunikacids kapcsolatot kell Iétrehozni.

A kommunik&cids kapcsolat létrejéttét kdvetden az orvos végre tudja hajtani az
OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazésban rendelkezésre allé kilonféle
parancsokat.

2.2.2 Lekérdezés és programozas

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység vezérlését egy sor paraméter végzi. Ezeknek a
paramétereknek az értékeire a kézikdnyv eszkdzértekekként vagy paraméterértékekként
hivatkozik.

Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazéas az aktualisan programozott
eszkozértékeket az Interrogate (lekérdezés) paranccsal tudja olvasni. Ez a mivelet
automatikusan torténik, amikor az Intelio programozé és az OPTIMIZER Smart Mini IPG
kozott létrejon a kommunikacios kapcsolat. Ezt kbvetéen az Interrogate parancs igény
szerint ismét kiadhaté az OPTIMIZER Smart Mini IPG aktualis allapotanak (pl.
elemfesziiltség, IPG statusz) frissitéséhez.

Amikor az Interrogate parancsot kiadjak, az OPTIMIZER Smart Mini programozd
alkalmazas betdlti és megjeleniti az aktudlisan programozott eszkdzértékeket. Az
OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas képernygjén kijelzett értékekre a
kézikbnyv paraméterértékekként hivatkozik.

Az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas segitségével az orvos attekintheti és
maédosithatja a paraméterértékeket. Ezt kbvetéen a modositott paraméterértékek a
Program (Programozas) parancs segitségével tovabbithaték az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-egységre.
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Megjegyzés: A programozé képernydjén kékkel kijelzett modositott paraméterértékek a
Program (Programozas) parancs elvégzéséig NINCSENEK tovabbitva az IPG-egységre.

Ha az ) paraméterértékekkel nem éri el a kivant klinikai hatast, akkor az Undo
(Visszavonés) paranccsal lehet6ség van ezek visszavonasara. Ez a parancs visszadllitja
az eszkodzparamétereket az el6z6leg beprogramozott értékekre.

A hasznos paraméterkombinaciok standard fajlokként menthetdk el (ezek ,felhasznaloi
elébeallitdsok” néven is szerepelnek). A standard fajlok ,,.mips” kiterjesztésiek. Egy
standard a létrehozéséat kdvetéen betdltheté azoknak a pacienseknek az esetében,
akiknek hasonl6 beprogramozott értékekre van sziikséguk.

Az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas Load Program (program betéltése)
parancsa egy standard (.mips) fajlbél olvassa az adatokat. A Save Program (program
mentése) parancs egy standard (.mips) fajlba irja az adatokat. Ezek a parancsok
lehetévé teszik, hogy az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazasat a standardok
szerkesztésére hasznaljak (lasd a 3.24 pontot).

2.2.3 Megfigyel6 eszkdzok

Az Intelio programozdrendszer egy elektrokardiografiai csatornaval rendelkezd
programozo felllet all rendelkezésre. A beteg EKG-jelei az OPTIMIZER Smart Mini
programozoé alkalmazas képerny6jén az ECG/IEGM/Marker panel felsé részén jelenik
meg.

Figyelmeztetés: A kijelzett EKG-jelek csupan megfigyelésre szolgalnak, és nem
alkalmasak diagnézis felallitdsara. A klinikai diagnézissal kapcsolatos
dontéseket ne alapozza a kijelzett EKG-jelekre. Kiléndsen fontos annak szem
elétt tartdsa, hogy a diagram nem a szokasos 25 vagy 50 mm/mp sebességet
alkalmazza.

Amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM terapias modja nincs OO0 maodra
(Készenléti mad) allitva, az intrakardialis elektrogram (IEGM) és az eseménymarkerek
automatikusan engedélyezve vannak. A ,markerek” olyan jelélék, amelyek az eszk6z
klonb6z6 allapotairdl és az érzékelt eseményekrdl tajékoztatnak mikodés soran. Ebben
az Uzemmaodban az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység altal érzékelt és generalt 6sszes
esemény megjelenik az ECG/IEGM/Marker Pane-en (EKG/IEGM/Marker panelen) a
beteg EKG-jeleivel szinkronban.

e Az OPTIMIZER Smart Mini IPG az 6sszes jelentkez6 eseményt és allapotot
rogziti. Ezek a nyilvantartasok letdlthet6k az OPTIMIZER Smart Mini IPG-rél az
Intelio programozdra. Az egyes eseménnyel eléfordulasainak szamat a CCM
statisztika ablakban lehet megtekinteni az OPTIMIZER Smart Mini programozo
alkalmazasban (lasd 3.18 fejezet).

e Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazéas segitségével mérheté a
kamrai kivezetések ellenallasa (lasd 3.15 fejezet).

e Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazéas naplét vezet az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-vel folytatott 6sszes interakciordl (lasd 3.25 fejezet).

2.2.4 A programoz6 alkalmazasanak bezarasa

Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazas jobb alsé sarkaban lévé Exit
(kilépés) gombjara kattintva az alkalmazas bezarédik. Amikor megjelenik a
megerdsitéshez a felugré ablak, kattintson a Close (bezaras) gombra, hogy visszatérjen
az Intelio programoz6 kivalaszto képernyéjére.



3.0 OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMOZO SZOFTVER

Az OPTIMIZER Smart Mini programozé szoftver az OPTIMIZER Smart Mini IPG vezérlését végzé
paraméterek olvasaséat és modositasat lehetdvé tevé alkalmazas. Ebben a fejezetben bemutatjuk az

OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas kiildnféle funkcidit.

Megjegyzés: Az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas altal megjelenitett datumok formatuma

(egyéb t4jékoztatds hianyaban) a kdvetkezd:
NN/HH/EEEE
Ahol:

NN = nap
e HH=hoénap
EEEE = év

3.1

Az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazasanak attekintése

Az OPTIMIZER Smart Mini programozo szoftver inditasakor OPTIMIZER Smart Mini programoz6
alkalmazas a kezddképerny6t jeleniti meg, amely az aldbbiakat tartalmazza:

o ECG/IEGM/Marker Pane (EKG/IEGM/Marker panel)
0 ECG Sub-pane (EKG alpanel)
0 |IEGM Sub-pane (EKG alpanel)
0 Marker Sub-pane (marker alpanel)
e CCM Marker Legend (CCM Marker jelmagyarazat)
e OPTIlink Session Pane (OPTIlink munkamenet panel)
e CCM Status Pane (CCM stétusz panel)
e Programming Buttons Pane (programoz6 gombok panel)
e Mode Bar (lzemmdd sav)
e Status Bar (allapotsor)

u,1oc/2nn 10ta2:11

CCMHR
68 bpm

M AV
189 ms
RV-LS 1 ]

ln I

8ms Lo lo ln

% opivizer [N CCM Therapy
0 sMART Mini [ 0DO-LS-CCM
SN: A00011 ON | [ 7hs/day
Summary
Implant Date: 06/07/2020
Last Follow-Up: 24/04/2021 V1 Lead SN: CA12345 SN:  CC32415
V1 Impedance:
Last Charge: V2lead [ENIENEETERE] CCM Therapy
2 e 24.ceM: 98%
Discharges: 0 mpedance: Total CCM 1%
OPTIHome OFF
".m AN

Nominals I

Surface ECG

100 ms/div

] v2 (com vy 3.8 muzaiv

V2 (CCM LS): 3.8 mV/dliv.
CCM States

CCM Status.

rogate  Cancel Undo Program

interrog:

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Tools

Exit

2. &bra: OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazas kezd6éképerny6
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3.1.1 ECG/IEGM/Marker Pane (EKG/IEGM/Marker panel)
Az ECG/IEGM/Marker panel a kdvetkez6 harom alpanelbdl all.
3.1.1.1 Surface ECG Sub-Pane (feltleti EKG alpanel)

Figyelmeztetés: A kijelzett EKG-jelek nem hasznalhatok klinikai dontések
meghozataldhoz.

A felllleti EKG alpanel az ablak fels6 részén talalhat6. A beteg valds ideji EKG-
jeleit jeleniti meg. Tartalmaz egy Marker gombot (Stop Marker vagy Run
Marker), ami lehetévé teszi a felhasznalonak, hogy megallitsa és elinditsa a
mozgd markerképernyét.

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

Stgf Gl T e T Ll L el LA 3] 1RESYRREE ER§31 ESASHRERRA E3PE ERRAARRRABRRR] BEEE5)
EAma R Rd AR AR EARA LALARAL
3. &bra: Surface ECG Sub-Pane (fellleti EKG alpanel)

3.1.1.2 |IEGM Sub-Pane (IEGM alpanel)

Az IEGM alpanel a fellleti EKG alpanel alatt jelenik meg. Amikor az OPTIMIZER
Smart Mini IPG nem OO0 mdédban van, megjeleniti az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-tél kapott tavoli IEGM gorbéket, az egyes aktiv kivezetések markereit, a
kulonféle eseményeket és feltételeket, amelyek el6fordulhatnak, valamint a CCM

stétuszt.
| | | [ A
4. abra: IEGM Sub-Pane (IEGM alpanel)
3.1.1.3 Marker Sub-Pane (Marker alpanel)
A Marker alpanel az IEGM alpanel alatt jelenik meg. Amikor az OPTIMIZER
Smart Mini IPG nem OO0 médban van, megjeleniti az egyes aktiv kivezetések
markereit, a kulénféle eseményeket és feltételeket, amelyek el6fordulhatnak,
valamint a CCM stéatuszt.
comav [
1:33 lm ] L m | n ] Ln
TS In 1 I I [ In
[

5. &bra: Marker Sub-Pane (Marker alpanel)



3.1.1.4 CCM Real-Time Statistics Area (CCM valés ideji
statisztika terllete)

Az ECG/IEGM/Marker panelen belul taldlhaté a CCM valds idejl statisztika
terllete. A kdvetkezd valos ideji értékeket jeleniti meg:

e CCM HR: Az IPG altal érzékelt pulzusszam szivverés/perc (bpm)
értékben

e CCM AV: A pitvari és RV érzékelt esemény kodzotti intervallum
milliszekundumban (ms).

Megjegyzés: OVO-LS-CCM maodban az ,N/A” felirat lathatod

o RV-LS: Az RV és LS érzékelt esemény kdzotti intervallum
milliszekundumban (ms).

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

6. dbra: ECG Statistics Bar (EKG statisztika sav)

A CCM HR, CCM AV és RV-LS intervallumok dinamikusan véltoznak, és
mutatjak az egyes aktudlis értékeket.

3.1.2 ECG/IEGM/Marker panel jelmagyarazata

Az ECG/IEGM/Marker panel jelmagyarazata definidlja az ECG/IEGM/Marker panelen
eléforduld egyes markereket.

x | CCMStates  Duet

ccM Previous
Inhibit Abnormal
Cycle

(]

= A

L

(L] Noise

w

=

RV 1 RVsense
B ccm Noise

LS 1 LSsense
DL ccm Alert

Refractory
CCM Status
; Magnet
Active On Applied
CCM CCM

Suspended Continuous

. Low Battery

7. abra: ECG/IEGM/Marker panel jelmagyarazata
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3.1.21 CCM States (CCM allapotok)

Marker nézetben a CCM allapotok kijelzése a kdvetkez&képp torténik:

e Sarga: Ez jelenik meg, amikor a CCM gétolva van a kovetkez6 feltételek
miatt (a konkrét ok a sarga savon belil van feltlintetve):

(0]

Long AV (hosszu AV): Az érzékelt AV intervallum meghaladja a
,HosszU AV” hatarértéket (csak ODO-LS-CCM médban).

Short AV (révid AV): Az érzékelt AV intervallum révidebb a
.ROvid AV” hatarértéknél (csak ODO-LS-CCM mddban).

A Noise (A zaj): A pitvari érzékel6csatornan észlelt zaj (csak
ODO-LS-CCM maodban).

V Noise (V zaj): A kamrai érzékel6csatornan észlelt zaj.

AT (AT): A pitvari frekvencia a pitvari tachycardia
frekvenciahatar felett (csak ODO-LS-CCM médban).

VT (VT): A kamrai frekvencia a kamrai tachycardia
frekvenciahatar felett (csak OVO-LS-CCM médban).

LS Out of Alert (LS tartomanyon kivul riasztas): Helyi
érzékelési (LS) esemény észlelve az LS riasztasi ablakon kiviil.

PVC: Két egymast koveté kamrai érzékelt esemény kozbeesd
érzékelt pitvari esemény nélkiil (csak ODO-LS-CCM maédban).

ImpMeas: Ha impedanciamérés torténik.

Skipped Pulse (kihagyott impulzus): CCM terapias impulzus
nem tovabbithat6 az IPG-n beluli kivételes idézitési feltételek miatt

e Sotétkék: CCM gatolva korabban észlelt esemény miatt (ha a CCM
gatlasi ciklus paramétere 1-nél nagyobbra van programozva).

3.1.2.2 |EGM Markers (IEGM markerek)
Minden kivezetés sajat IEGM markerrel rendelkezik.
3.1.2.2.1 A Channel (A csatorna)

e Narancssarga: Erzékelt pitvari esemény

e RoOzsaszin: Zaj észlelve a pitvari csatornan

3.1.2.2.2 RV Channel (RV csatorna)

e Z06ld: Erzékelt jobb kamrai (RV) esemény
e Robzsaszin: Zaj észlelve az RV csatornan

e Ké&k téglalap: CCM impulzus jelsorozat tovabbitva
az RV csatornan
Megjegyzés: A kék téglalap szélessége jelzia CCM
impulzus jelsorozat idétartamat az RV csatornan.

3.1.2.2.3 LS Channel (LS csatorna)

e Fekete: Helyi érzékelési (LS) esemény
e Sarga: LS Alert Window (LS riasztasi tartomany)

e Vildgoskék: LS Blanking Refractory Periods (LS
elfedés refrakter periédusai)

o Kék téglalap: CCM impulzus jelsorozat tovabbitva
az LS csatornan

11



Megjegyzés: A kék téglalap szélessége jelzi a CCM
impulzus jelsorozat idétartaméat az LS csatornan.

3.1.2.3 CCM Status (CCM é&llapot)
A CCM allapot kijelzése a kdvetkezdképp torténik:
e Z06ld: CCM aktiv és BE van kapcsolva
e Séarga: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-n aktivan alkalmaznak méagnest
o Sotétszlrke: CCM terapia felfliggesztve
e Narancssarga: CCM folyamatos maodra allitva
e Szirke: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemfesziiltsége alacsony
3.1.3 OPTIlink Session Pane (OPTIllink munkamenet panel)

Amikor nincs kommunikécios kapcsolat |étrehozva a beliltetett eszkdzzel, az OPTIlink
munkamenet panel a kévetkez6 gombokat jeleniti meg:

e Start OPTIlink (OPTIlink inditasa): Parancsgomb, amely elinditja az Intelio
programozé és az OPTIMIZER Smart Mini IPG kéz6tti kommunikaciés kapcsolat
létrehozasanak folyamatat.

e Open Log (naplé megnyitasa): Parancsgomb, amely lehet6vé teszi a
felhasznald szamara, hogy megnyissa a korabban lekérdezett OPTIMIZER
Smart Mini IPG napléfajljat. Ha rakattints, megjelenik egy ablakban az Intelio
programozdéban tarolt napléfajlok listaja. Ha kivalasztotta a napléfajit, kattintson a
Select (kivalasztas) gombra a kivalasztott eszkdz napléfajljdnak megnyitasahoz.

% Start
0 opTiink || OPen o8

8. &bra: OPTllink munkamenet panel (nincs kapcsolat az IPG-vel)

A kapcsolat létrejottét kbvetéen az OPTIlink munkamenet panel megjelenése
megvaltozik, és a kdvetkezéket mutatja:

e OPTIlink Signal Strength Indicator (OPTIllink jelerésségét jelz6 fény):
Dinamikusan megjeleniti a kapcsolat minéségét az Intelio programozé
péaciensegység és az OPTIMIZER Smart Mini IPG koz6tt. A kapcsolat minéségétdl
flggben a jelerésség jelz6 hullamai a kdvetkezéképpen jelennek meg:

o JO mindségl kapcsolat — 3 z6ld jelhullam
0 Kobzepes mindségi kapcsolat — 2 sarga jelhullam
0 Rossz min6ségi kapcsolat — 1 piros jelhullam

e Eszk6z modellje

e Eszkdz sorozatszama

e Close OPTIlink (OPTIlink bezarasa): Parancsgomb, amely bezarja az Intelio
programozé és az OPTIMIZER Smart Mini IPG k6z6tti kommunikacios

kapcsolatot.
) Sovze
5 sn:A00011 [N

9. 4bra: OPTIlink munkamenet panel (j6 minéségii kapcsolat lathat6 az IPG-vel)
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3.1.4 CCM Status Pane (CCM statusz panel)

A CCM statusz panel az alabbi paraméterek aktudlis stdtuszat mutatja:
e Device Mode (eszkdz lzemmadd)
e CCM Therapy Mode (CCM terapias mad)
e CCM Therapy Dosage (CCM terapias dozis)

A CCM statusz panelen tovabba van egy gomb, amellyel a felhasznalé tartésan
felfliggesztheti a CCM terapiat, illetve megsziintetheti a felfliggesztését. Amikor a gomb
az alapértelmezett ,DISABLE CCM” (CCM letiltasa) allapotban van, rékattintva tartdsan
fel lehet fliggeszteni a CCM terapiat, és a gomb ,ENABLE CCM"-re (CCM
engedélyzésére) valt. Amikor a gomb az ,ENABLE CCM” (CCM engedélyezése)
allapotban van, rakattintva meg lehet sziintetni a CCM teréapia felfliggesztését, és a gomb
,DISABLE CCM"-re (CCM letiltasara) valt.

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

10. abra: CCM Status Pane (CCM statusz panel)
3.1.5 Programming Buttons Pane (programozé gombok panel)
A programozé gombok panel a kévetkezd parancsgombokat tartalmazza:

e Nominals (névlegesek): Megnyit egy felugré ablakot, ami arra kéri a
felhasznalo6t, hogy erésitse meg az OPTIMIZER Smart Mini IPG
Ujraprogramozéasét névleges értékekkel. Ha a Yes (igen) opciét valasztjak, a
névleges értékek lesznek programozva az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be. Ha a
No (nem) opciot valasztjak, a felugré ablak bezarddik.

e Interrogate (lekérdezés): Az OPTIMIZER Smart Mini IPG aktualis
paraméterértékeinek olvasasa. Ezek az értékek lesznek az OPTIMIZER Smart
programozoé alkalmazasban megjelenitett paraméterértéket.

e Cancel (Mégse): Amikor az Intelio programozéban modositottak a
paraméterértékeket, de még nem programoztak be az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-be, a felhasznal6 elvetheti a paraméterértékek modositasait. Ha egyetlen
eszkoz lekérdezésére sem kerdlt sor, az adatok pedig egy .mips fajlbdl kertltek
betoltésre, akkor a programozasi paraméterek az adott fajlban meghatarozott
értékekre allnak vissza.

e Undo (visszavonds): Amikor a paraméterértékek mddosultak, majd
Ujraprogramoztak éket az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be, a felhasznalé
atprogramozhatja az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a kordbban programozott
ertékekkel.

e Program (programozas): Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazas
aktudlis paraméterértékeit tovabbitja az OPTIMIZER Smart Mini IPG-nek. Ez a
gomb nem all rendelkezésre, ha a paraméterek modositasa
paramétertitkzést okoz.

HBE2B

Nominals Interrogate Cancel Undo Program
11. dbra: Programming Buttons Pane (programozé gombok panel)

Megjegyzés: Ha a Programming Buttons panelen egy parancsgomb sziirke szinnel
jelenik meg, akkor az azt jelenti, hogy az adott parancs aktualisan nem elérheté.
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3.1.6

Mode Bar (izemméd sav)

Az Gizemmadd sév a kovetkez6 gombokat tartalmazza:

Follow Up (nyomon kovetés)

Parameters (paraméterek)

Diagnostics (diagnosztika)

Preferences (beallitasok)

Tools (eszk6zo6k)

Kivalasztaskor minden gomb egy masik izemmaodot jelenit meg a sajat lapfileivel.

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

12. abra: Mode Bar (izemmad séav)

3.1.6.1 Follow-up Mode (nyomon kdvetési mod)

A nyomon kdvetési mad a kovetkez6 lapfileket tartalmazza, melyek mindegyike
az OPTIMIZER Smart Mini IPG aktudlis statuszaval kapcsolatos
informécidkat tartalmaz:

e Summary (6sszefoglalas): A kovetkezd informacidkat jeleniti meg:

0 Implant date (belltetés datuma)
0 Last Follow-up date (utols6 nyomon kovetés datuma)
0 IPG Battery information (IPG elem informé&ciok) — Feszliltség,
utolso toltés, lemertlési események szama
0 V1 Lead (V1 kivezetés) — V1 kivezetés sorozatszama és kamrai
kivezetés impedancidja (ha mérve van)
0 V2 Lead (V2 kivezetés) — V1 kivezetés sorozatszdma és kamrai
kivezetés impedancidja (ha mérve van)
0 CCM Therapy (CCM terapia) — 24 6ras CCM % és teljes CCM %
0 OPTIHome — Az OPTIHome statusza
Summary
Implant Date: 01/01/2020
Last Follow-Up: 16/06/2020 SN: CA12345 SN: CC32415
V1 Impedance:
Last Charge: SN: CC54321
24 CCM: 95%
Discharges: 0 V2 Impedance: Total CCM: 1%
OPTIHome OFF

13. 4bra: Summary Panel (6sszefoglalé panel)
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CCM Statistics

SENSING

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

CCM INHIBIT

Tachycardia: 98 bpm
CCM Inhibit Cycles: 2

Trends (trendek): Ezen a lapfilon a kdvetkezé gomb talalhaté:

0 CCM Statistics (CCM statisztika): Az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-rél letoltott CCM statisztika megtekintésére hasznéalhato.

Trends

14. abra: Trends Panel (trendek panel)

CCM Settings (CCM beallitasok): Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be
aktualisan programozott CCM beallitasok attekintését jeleniti meg. Ezen
a lapfllon taladlhato az OPTlset Wizard (OPTlset varazslé) gomb is, ami
lehetévé teszi a felhasznalonak, hogy engedje az alkalmazas szamara a
beteg szivritmusanak elemzését, valamint a legjobb beallitasok ajanlasat
a kivezetések érzékeléséhez, CCM idézitéshez és CCM amplitudé
paraméterekhez.

CCM Settings

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

Alert Width: 30ms
Post-RV LS Refractory: O0ms

CCM TRAIN
Post-LS LS Refractory: 30 ms

RV: ON LS: ON
Train Delay: 30ms

OPTIset Wizard Amplitude: 6.5V
Train Duration: 20.52 ms

15. 4bra: CCM Settings Panel (CCM beallitdsok panel)

3.1.6.2 Parameters Mode (paraméter mod)

A paraméter mad a kovetkezd lapfiileket tartalmazza, melyek az OPTIMIZER
Smart Mini IPG beallithaté paramétereit jelenitik meg:

CCM Therapy (CCM terdpia): A kbvetkezd paramétereket tartalmazza:

0 CCM Therapy Mode (CCM terapias mad)
Mode (izemmad)

Start Time (kezdési idd)

End Time (befejezési id6)

CCM Magnet Mode (CCM méagneses lizemmad)

O O O O o©

Extend on low CCM % (meghosszabbitas alacsony CCM%-nal)

Megjegyzés: Az On Time (bekapcsolasi id6) bedllitdsa 01 6ra : 00
perc, és nem lehet médositani.

Megjegyzés: Az Off Time (kikapcsolasi id6) szamitasa a kovetkezé
paraméterértékek alapjan torténik.

= CCM Therapy Hours/Day (CCM terapia 6ra/nap)
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= Start Time (kezdési id6)
= End Time (befejezési idd)

CCM Therapy

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

Extend on low CCM% [j

16. dbra: CCM Therapy Panel (CCM terépias panel)
e Sensing (érzékelés): A kdvetkez6 paramétereket tartalmazza:
0 Sensitivity (érzékenység)
o Polarity (polaritas)

Ezen a lapfllon talalhaté az OPTlset Propose IEGM Sensitivities
(OPTIset IEGM érzékenységek ajanldsa) gomb is, ami lehetévé teszi a
felhasznalonak, hogy engedje az alkalmazas szaméra a beteg
szivritmusanak elemzését, valamint a legjobb bedllitdsok ajanlaséat az
érzékelési paraméterekhez.

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTlset Propose IEGM Sensitivities

17. abra: Sensing Panel (érzékelési panel)

¢ CCMTiming (CCM idézités): A kdvetkezd paraméter kategoriakat és a
kapcsolodo paramétereket tartalmazza:

0 A/V REFRACTORIES (A/V REFRAKTEREK)
= Post-V Atrial Refractory (poszt-V pitvari refrakter)

= Post-V Ventricular (RV) Refractory (poszt-V kamrai
(RV) refrakter)

0 CCM INHIBIT (CCM GATLAS)
= CCM Inhibit Cycles (CCM gétlési ciklusok)
= AV Limits (AV hatarértékek)
e Short (révid)
e Long (hosszu)

= Tachycardia (tahikardia)
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o TIMING ALGORITHM (IDOZITESI ALGORITMUS)
= LS Channel assignment (LS csatorna hozzérendelés)
= LS Alert Start (LS riasztas kezdete)
= LS Alert Width (LS riasztasi szélesség)
= LS Blanking Refractories (LS elfedés refrakterei)
e Pre and Post A (pre- és poszt-A)
e Pre and Post RV (pre- és poszt-RV)
e PostLS (poszt-LS)

Ezen a lapfilon talalhatd az OPTlIset Propose CCM Algorithm Timing
(OPTlIset CCM algoritmus idézités ajanlasa) gomb is, ami lehetévé teszi a
felhasznalonak, hogy engedje az alkalmazas szamara a beteg
szivritmusanak elemzését, valamint a legjobb bedllitdsok ajanlasat a CCM
id6zitési paraméterekhez.

CCM Timing

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

RV: V1 LS: V2

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

CCM INHIBIT
. LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short: | 70ms long: | 397 ms Pre A: 0 ms Post A: 0ms
Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: 0ms | PostRV: 0 ms

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

18. abra: CCM Timing Panel (CCM idézités panel)
e CCM Train (CCM jelsorozat): A kdvetkez6 paramétereket tartalmazza:
0 CCM Train Delay (CCM jelsorozat késleltetés)
CCM Amplitude (CCM amplitido)
Number of Biphasic Pulses (Bifazisos impulzusok szama)
Balancing (Kiegyensulyozas)
First Phase Polarity (Elsé fazis polaritasa)
Phase Duration (Fazis idétartama)
Interval (Intervallum)
CCM Channels (CCM csatornak)
= RV
= LS

Ezen a lapfllon talalhaté a CCM jelsorozat grafikus kijelzéablaka (a CCM
jelsorozat panel jobb oldalan), amely az LS eseményhez kapcsol6dé CCM
jelsorozat paramétereket jeleniti meg grafikus formaban. Az ablakban
talalhat6 egyes paraméterek dinamikusan valtoznak, amint médosul a
paraméterértékik.

O O O O O o o

Ezen a lapfiilon a kdvetkezé gombok is megtalalhatok:

0 CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD interakcid tesztelése):
lehetévé teszi a felhasznélénak, hogy ideiglenesen
meghosszabbitsa a CCM késleltetést 85 ms-ra a megengedett
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maximalis CCM jelsorozat késleltetés meghatérozdsahoz,
miel6tt az ICD elkezdené helyteleniil R-hullamokként érzékelni a
CCM terapias impulzusokat

0 OPTlset Propose CCM Amplitude (OPTIset CCM amplitidé
ajanlasa): lehetbvé teszi a felhasznélénak, hogy elemeztesse az
alkalmazassal a kamrai kivezetések impedancigjat, és a lehetd
legjobb bedllitast javasolja a CCM amplitido értékére

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

CCM Delay is extended to 85 ms
"“‘T";',‘n“r“‘“’“ while button is pressed OPTIset Propose CCM Amplitude

19. abra: CCM Train Panel (CCM jelsorozat panel)
3.1.6.3 Diagnostics Mode (diagnosztika méd)

A diagnosztika mod a kovetkezd lapfilekbdl all, melyek mindegyikénél
diagnosztikai eszkdzoket s bedllitdsokat tartalmaz6 panelek jelennek meg a
belltetett OPTIMIZER Smart Mini rendszer statuszanak felméréséhez:

e Continuous Mode (folyamatos mad): Ezen a lapfllén a kdvetkezé
gombok talalhaték:

0 Start Continuous Mode (folyamatos mod inditasa)

0 Stop Continuous Mode (folyamatos méd ledllitdsa)

Continuous Mode

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

A Check the presence of continuous mode in the Marker.

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

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

20. abra: Continuous Mode Panel (Folyamatos mod panel)
o Leads (kivezetések): Ezen a lapflilon a kévetkezé gomb talalhaté:

0 Measure Lead Impedance (kivezetések
impedancidjanak mérése)
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Leads

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

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

Measure Leads
Impedance

21. dbra: Leads Panel (kivezetések panel)
e Battery (elem): Megjeleniti az IPG elem informaciékat — fesziiltség,
becsiilt kapacitas, utolsé toltés, lemeriilési események szama.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

22. 4bra: Battery Mode Panel (elem mod panel)

e Special Modes (kuldnleges médok) (csak szakmai felhasznaloknak):
Ezek a gombok csak a megfeleld kdd megadasat kbvetéen érhetdk el.

0 Lead Depolarization (kivezetés depolarizaciéja): A V1 és V2
elektrodakat kapcsolja 6ssze a felgyllemlett toltés elvezetése
érdekében.

0 IPG Reset (IPG visszaallitas): Visszadllitja az IPG
mikrokontrollereit, és minden paraméterértéket visszaallit a
névleges beallitasra.

0 Rechargeable Battery Disconnect (Ujratdlthetd elem
levalasztasa): Levalasztja az IPG elemét az eszkdz
aramkorérél.

Special Modes

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

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

Lead Depolarization IPG Reset Rechargeable Battery Disconnect

This mode temporarily deactivates CCM therapies This action resets the IPG's This action disconnects the

while all CCM electrodes are connected together to microcontrollers and programs all  rechargeable battery completely. The

dissipate accumulated charge. the parameters at their nominal device must be reactivated with a
settings. charger.

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

— - Rechargeable
120 ~|s ar ap Battery Disconnect

23. &bra: Special Modes Panel (kiilénleges modok panel)
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o Data Storage (adattarolas): A kovetkezd belltetési informacidkat
jeleniti meg

(0]

(0]

Implant date (belltetés datuma)
V1 Lead (V1 kivezetés)

= Model (tipus)

= SN - A V1 kivezetés sorozatszama
V2 Lead (V2 kivezetés)

= Model (tipus)

= SN - A V2 kivezetés sorozatszadma
A Lead (A kivezetés)

= Model (tipus)

= SN — A pitvari kivezetés sorozatszama

o0 Paced Rhythm (co-implanted CRM device) (Utemezett ritmus
— egyidejlleg belltetett CRM eszktz) — Jelzi, hogy az litemezett

ritmus engedélyezve van-e.

0 CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (CCM késleltetés/CCM inditas hatarérték

mérése az OPTIMIZER/ICD interakcié tesztelése soran) —
Megijeleniti a hatarértéket (milliszekundumban).

Minimum R-R interval in ICD VT Zone (Miniméalis R-R-
intervallum az ICD VT zénaban) — Megijeleniti a hatarértéket
(milliszekundumban).

A Data Storage a kovetkezd paramétereket is tartalmazza:

0 Activity Tracking (tevékenység nyomon kdvetés)

= Accelerometer (gyorsulasméré)

= Posture (testtartas)

= HRV

Data Storage
Implant Date: 01/01/2020
V1 Lead: V2 Lead: A Lead: m Activity Tracking
Model: |SIM 2088 |[sim 2088 |[sim 2088 | Bl Accelerometer

sN: [cA12345 |[ccsa321 |[ccazats | BN rosture
Paced Rhythm (co-implanted CRM device) m HRV
CCM delay/CCM start limit measure during
OPTIMIZER/ICD interaction testing: ms
Minimum R-R interval in ICD VT zone: ms

24, dbra: Data Storage Panel (adattarolas panel)

3.1.6.4 Preferences Mode (beallitAsok mad)

A beallitasok mod az alabbi fuleket tartalmazza, amelyek mindegyike sajat kulon

panellel rendelkezik:

e OPTIhome (joév8beli funkcio)
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OPTIHome

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

25. abra: OPTIhome Panel

Charger (T61t6): Ezen a lapfulon a kovetkez6 gombok talalhatok:

Megjegyzés: Ez a mdd csak vakitott klinikai vizsgalati protokollok
esetén hasznalhat6

0 Set Blind Mode (vak mdd beallitdsa)

0 Clear (torlés)

0 Temperature Charge Constants (t6ltés hémérsékleti allandéi)
Charger

Blind Charge Mode

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

: caused by CCM delivery.

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

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

26. abra: Charger Panel (t61t6 panel)

o Patient Alerts (betegriasztasok): Ezen a lapflilon a kévetkez6
paraméterek talalhatok:

o0 Alert Delivery Mode (riasztas tovabbitasi méd)
= Start (inditas)
= End (vége)

0 Maximum lead impedance change (kivezetés max.
impedanciavaltozasa)

= %
0 Minimum Target CCM therapy rate (CCM terapia litem
minimalis célértéke)
= %
0 Battery Recharge Reminder (elem Gjrat6ltés emlékeztetd)
= Days (nap)
0 CCMtherapy suspended (CCM terapia felfliggesztve)

0 Long time without communication with the IPG (IPG-vel
kommunikacié hosszu ideje nem tortént)
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ALERTS DELIVERED BY CHARGER

= Days (nap)

0 Long time without transmitting to the remote monitor
(adatkildés atdvmonitorra hosszu ideje nem tortént)

= Days (nap)
Down Mode (lekapcsolt mod)
CCM Not sensing/Noise (CCM nem érzékel/zaj)
Charger Battery Low (t61té akkumuléatorfesziltség alacsony)

Charger Failure (t6ltéhiba)

O O O o o©

Rechargeable Battery Low (Ujratdltheté elem feszlltsége alacsony)

Patient Alerts

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

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

m CCM therapy suspended

ﬁj Rechargeable Battery Low

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

m Down Mode

Activity Sensor Setup

27. abra: Patient Alert Panel (betegriasztas panel)

o Activity (tevékenyséq): Ezen a flllén van az Activity Sensor Setup
(tevékenység érzékel6 bedllitas) gomb

Activity

28. dbra: Activity Panel (tevékenység panel)

e Print/File (nyomtatas/fajl): Ezen a lapfiilén a kbvetkezé
gombok talalhatok:

0 Parameters Report (paraméter jelentés): Az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-be beprogramozott aktualis paraméter
beallitdsokrol készit jelentést (amit PDF formatuma fajlba
lehet menteni).

o Database Backup (adatb&zis biztonsagi mentés): Az Intelio
programozaéban tarolt napléfajlokrol készit biztonsagi mentést.

o Database Restore (adatbazis helyredllitas): Betolti az Intelio
programozoéba a napldfajlok biztonsagi mentését.
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Print/File

Printing Database

B 8 5

Parameters Database Database
Report Backup Restore

29. &bra: Print/File Panel (nyomtatas/fajl panel)
e Clock (6ra): Ezen a lapfulon a kdvetkezd gombok talalhatok:

0 Read IPG Clock (IPG 6ra leolvasasa): Az OPTIMIZER Smart
Mini IPG aktudlis dadtumanak és idejének olvasasa.

0 Set IPG Clock (IPG 6ra bedllitasa): (a Read IPG Clock parancs
végrehajtasa kdzben inaktiv): Az OPTIMIZER Smart Mini IPG
orajanak manudlis beallitasa.

o Synchronize IPG clock to programmer clock (IPG éra
szinkronizalasa a programozo 6rdjaval): Beallitjia az
OPTIMIZER Smart Mini IPG 6réjat az Intelio programoz6
aktudlis datumara és idejére.

Clock

IPG's clock current time

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

30. &bra: Clock Panel (6ra panel)
3.1.6.,5 Tools Mode (eszkdzdk mdd)

Az eszkdzok méd az alabbi flleket tartalmazza, amelyek mindegyike sajat kilon
panellel rendelkezik:

e Standards (standardok): Ezen a lapfulon a kévetkez6 gombok
talalhatok:

0 Load Program (program betdltése): Betolti az elmentett
standard f4jlt az OPTIMIZER Smart Mini programoz6
alkalmazasba.

0 Save Program (program mentése): Elmenti az aktualis
paraméterértékeket egy standard fajlban.
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Standards

0O B

Load Save
Program Program
31. &bra: Standards Panel (standardok panel)
e Logs (naplék): Ezen a lapfulon jelenik meg a programoz6 napléja.
Logs
PROGRAMMER LOG
Get Session  OK 16/06/2020 ~
Get Session  OK !9[@@/%920
Set Session 0K 1§[06/2020
Programming OK 16/06/2020
Interrogation OK  Device Time: 16/06/2020 13:00:27 16/06/2020
Get Statistics OK !9/@@/2@20
Get Statistics OK 16/06/2020
Impedance 0K Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Programming OK !9/0@/2@20
Programming OK !9/(??/2@20
Programming OK !@[09/?@20

16/06/2020
EYWER

OK  16/06/2020 13:13:54

32. dbra: Logs Panel (napldk panel)

e Engineering (miiszaki) (csak szakmai felhasznaléknak): Ezek a
gombok csak a megfelel kdd megadasat kdvetden érhetdk el.

0 Update Implantable IPG (belltetheté IPG frissitése): Frissiti
az OPTIMIZER Smart Mini IPG firmware-ét egy kilén USB
memoriérol betoltott bootloader fajl felhasznalasaval.

0 Get Device Log (eszkdznapl6 lekérése): Letolti az OPTIMIZER
Smart Mini IPG tevékenységnaplojat

0 Telemet Memory Dump (telemet memoériadep6)

0 Therapy Memory Dump (terdpia memériadepo)

Engineering

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

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

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

Address (0x) 4400

= Address (0x) 4400 =

Length (Ox) 100 Length (Ox) 100

33. abra: Engineering Panel (miiszaki panel)

e About (névjegy): Ezen a lapfulon a kdvetkezé informacidk jelennek meg
a firmware vagy szoftver kapcsan:

o IPG
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= Telemetry Version (telemetria verzio): Az OPTIMIZER
Smart Mini IPG telemetria moduljanak firmware verzidja.

» Therapy Version (terdpia verzio): Az OPTIMIZER
Smart Mini IPG terdpids moduljanak firmware verzidja.

= ALCP Version (ALCP verzi6): Az OPTIMIZER Smart
Mini IPG alkalmazasi szint kommunikacios
protokolljanak (ALCP) verzidja.

o0 Programmer Application (programozo alkalmazas)

» Version (verzid): Az OPTIMIZER Smart Mini
alkalmazasanak szoftver verzidja.

= ALCP Version (ALCP verzid): Az Optimizer SM
programozo6 alkalmazas alkalmazasi szint
kommunikacios protokolljanak (ALCP) verzidja.

o Programming Interface (programozoé interfész)

= Version (verzio): Az Intelio programozé paciensegység
firmware verzidja.

About

IPG

Telemetry Version

20
20

140 |
140 |

Therapy Version
ALCP Version

Programmer Application
Version 1.04.8
ALCP Version

Programming Interface

Version

I

34. dbra: About Panel (névjegy panel)
3.1.7 Status Bar (allapotsor)

A képerny6 utolsé soraban az Impulse Dynamics napl6 jelenik meg a laptop
akkumulatoranak toltottségi szintjével és a kdvetkezé gombokkal egyuitt:

e Restrictions and Warnings (korlatozasok és figyelmeztetések): (akkor valik
aktivva, ha paraméteritktzés, korlatozas vagy figyelmeztetés 1ép életbe):
Rékattintva megnyilik a hibatizenet ablak, melyben lathato a korlatozas vagy
figyelmeztetés Uzenete. Ismét rékattintva bezarddik a hibalizenet ablak.

e Exit (kilépés): Rakattintva megjelenik egy felugré ablak, és arra kéri a
felhasznalot, hogy erésitse meg a programozoé alkalmazas bezarasat. Ha a
Close (bezaras) opciét valasztjak, a programoz6 alkalmazas bezarédik. Ha a
Cancel (mégse) opciét valasztjak, a felugrd ablak bezarodik.

. IMPULSE

35. abra: Status Bar (allapotsor)
3.2 Osszekapcsolas és lekérdezés
3.2.1 Kapcsolat kezdeményezése az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel
Kapcsolat kezdeményezéséhez az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel:

o Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programoz0 paciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.
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3.3

e Kattintson a Start OPTIllink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

Elészor a ,Place OPTIlink Wand over IPG” (helyezze az OPTIlink tappancsot az IPG folé)
Uzenet jelenik meg, amit az ,IPG identified Keep Wand over IPG” (IPG azonositva, tartsa
a tappancsot az IPG folott) Gzenet kdvet, majd végul az ,OPTllink downloading IPG data”
(OPTIlink letolti az IPG adatokat).

Ha a kapcsolat sikeresen létrejott, az OPTIlink Session Pane megjeleniti az eszkdz
modell- és sorozatszamat, valamint a Close OPTIlink (OPTIlink bezarasa) gombot.
Tovabba a CCM Status Pane (CCM Aallapot panel) megjeleniti az aktualis CCM
terapia allapotat.

Ugyanakkor, ha az Intelio programoz6 paciensegység nincs megfeleléen a belltetés
helye f6lé helyezve, akkor a lekérdezési mivelet sikertelenil zarulhat. Ha a
kommunikaciéban hiba torténik, az OPTIlink Session Pane a ,Failed to establish
OPTIlink session” (OPTIlink munkamenet létrehozasa sikertelen) Gzenetet jeleniti meg.

Ha ez torténik, helyezze &t az Intelio programozé paciensegységet az OPTIMIZER Smart
Mini IPG belltetési helye folott, és kattintson ismét a Start OPTIlink gombra.

A kapcsolat sikeres létrejottekor az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas
automatikusan lekérdezi az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t, és letolti az eszkozrél a
legutdbbi statisztikakat.

Megjegyzés: Miutan létrejott a kapcsolat az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel, az Intelio
programozé péaciensegységet el lehet tavolitani a belltetési hely kbzvetlen kézelébdl, és
az IPG-t6l mérve 1,5 m-en belil kell elhelyezni.

3.2.2 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG lekérdezése

Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazés altal az OPTIMIZER Smart Mini IPG-
rél megjelenitett informaciok (pl. az IPG elemfesziltségének) frissitéséhez az
Interrogation (lekérdezés) parancs hasznalhaté.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG lekérdezéséhez:

e Kattintson az Interrogate (lekérdezés) gombra a Programming Buttons Pane-
en (programoz6 gombok panelen)

Paraméterértékek moédositasa

A paraméterértékek megtekintése és modositasa a Parameters (paraméterek) vagy Preferences
(bedllitdsok) gomb kivalasztdsaval lehetséges a Mode Bar-on (izemméd savon) az egyes
mdédokhoz tartoz6 lapfiilek egyikének, majd a panelen lévé paraméterek egyikének kivalasztasaval.

A paraméterértékek kijelzésére haromféle moédon kertil sor:

Ha csak engedélyezni vagy letiltani lehet egy paramétert, egy csusz6 valasztékapcsold
all rendelkezésre (kivéve CCM csatornak). A kapcsol6t jobbra csUsztatva a paraméter
bekapcsol. A kapcsol6t balra csusztatva a paraméter kikapcsol.

A CCM csatornék esetén jelolénégyzetekkel lehet engedélyezni vagy letiltani a
paramétert. Az egyes CCM csatornak kijeldlésének valtdsadhoz kattintson a CCM
csatornatol balra Iévé jelblénégyzetbe. Ha a CCM csatorna jel6lénégyzetére kattintva a
négyzet ki lesz toltve, a csatorna engedélyezett. Ha a CCM csatorna jelélénégyzetére
kattintva a négyzet Ures lesz, a csatorna le van tiltva.

Azon paraméterek esetében, amelyek kiilonb6zd lehetséges értékeket vehetnek fel, a
paraméterérték egy kis négyzetben jelenik meg. Az érték mddositasahoz valassza ki a
megjelenitett paraméterértéket. Ekkor megjelenik egy ablak a kivalasztott paraméter
Osszes lehetséges értékével. A paraméter értékének médositasahoz valassza ki a
listabdl az 0 értéket. A kivalasztast kdvetéen a paraméterablak automatikusan bezar, és
megjelenik a kivalasztott paraméterérték. Tovabba a paraméterablak jobb felsé sarkaban
van egy z0ld rajszdg, amire ha rakattint, pirosra valt, és nyitva marad az ablak, a
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felhasznal6 pedig nem tud valasztani. A piros rajzszégre kattintva ismét zoldre valt, és
lehetdvé teszi a felhasznélénak a paraméterérték kivalasztasat.

Egy paraméterérték modositasahoz jarjon el az aldbbi médon:
e Valassza ki azt a fulet, amelyiken a médositani kivant paraméter talalhaté.

e Valassza ki a mdédositani kivant paraméterértéket. Ha a paraméternél kapcsold lathatd,
egyik allapotrél a masikra valt (pl. Kl vagy BE vagy forditva). Ha a paraméter nem
kapcsold, megjelenik a paraméter lehetséges értékeit tartalmazé ablak.

e Valassza ki az Uj értéket a listarol. A paraméter ezt az (j értéket veszi fel.

Megjegyzés: A programozo képernydjén kijelzett paraméterértékek a Program (Programozas)
parancs kiadasaig nincsenek tovabbitva az IPG-re.

Egyes paraméterek kdzvetlenil figgnek egymastél (mint a frekvencidk és a periédusok). llyen
esetben az egyik paraméter értékének modositasa automatikusan a téle kézvetlenil fiiggé tobbi
paraméter értékének megvaltozasat okozza.

Léteznek tovabba olyan paraméterek, amelyek értéke csak abban az esetben érvényes, ha
bizonyos paraméterek engedélyezve vannak, vagy adott értéket vesznek fel (példaul, ha az
OPTIMIZER Smart Mini IPG OO0 lzemmddban van, akkor egyetlen paraméter sem érvényes).
Ha egy paraméter beallitdsa nem Iényeges a tobbi paraméter vonatkozasaban, akkor annak
értékét a rendszer nem jelzi ki.

3.3.1 Paraméterek szinkddjai

Amikor a paraméterablakban megtekinti a paraméterértékek sorat, a kilénbdzé
paramétervalasztékot a kovetkezé szinkédok jeldlik:

e Fekete: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG aktualis programozott paraméterértéke.

o Kék: Az aktualisan beprogramozott értékektdl eltéré olyan paraméterértékek,
amelyek kivalasztdsa nem eredményez paraméteriitkdzést.

e Sarga: Az aktualisan beprogramozott értékektdl eltéré olyan paraméterértékek,
amelyek kivalasztdsa paraméter figyelmeztetést eredményez.

o Piros: Tiltott értékek, amelyek kivalasztasa paraméteriitkbzést okoz.

Megjegyzés: Nem minden paraméterablak tartalmazza a paramétervalaszték mind a
négy tipusat.

A kilbnb6z6 paneleken megjelenitett paraméterértékek megtekintésekor szintén a
fekete/kék/sarga/piros (beprogramozott, fliggdben Iévé, figyelmeztetés, Utkozés)
szinkodolas lathatd. igy a felhasznalé azonositani tudja, hogy mely paraméterek vannak
aktualisan programozva az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be, mely paramétereket
médositottak, de még nem programoztak, és mely paraméterek fognak
paraméteriitkdzést vagy figyelmeztetést generalni.

3.3.2 Paraméteriitkbzések és figyelmeztetések
3.3.2.1 Paraméteriitkdzés

Olyan paraméterérték kivalasztdsa, amely nem kompatibilis a tobbi
paraméterértékkel, paraméteritktzést okoz. Amikor ilyen helyzetek fordulnak
elé, egy hibatizenet jelenik meg az Error Message Window-ban
(hibatizenet ablakban).

Az Error Message Window megtekintéséhez:

e Kattintson a Restrictions and Warnings (korlatozasok és
figyelmeztetések) gombra az allapotsoron.

Az Error Message Window &ltal megjelenitett paraméteriitkzési
hibalizenet tartalma:

e Az (itkdzb paraméterértékek.
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3.4

o Az Utkdzés okanak magyarazata.

Paraméteriitkbzés esetén az egymassal itkoz6 paraméterértékek mind piros
szinnel jelennek meg.

Paraméteriitkdzés fennélldsa esetén az OPTIMIZER Smart Mini programozé
alkalmazas nem engedélyezi az OPTIMIZER Smart Mini IPG beprogramozasat
0j paraméterértékekkel. Ez biztositja, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be
csak kompatibilis paraméterkonfiguraciok télthetdk be.

A paraméteriitkdzés megszintetése érdekében Uj értékeket kell valasztani az
Utkdzést okozé paraméterek szamara. A paraméteriitkozés gyorsan megoldhat6
a kovetkezd maodon:

o Az (itkdoz6 paraméter(ek) lehetséges értékei listajanak megtekintésével
és egy (j ,kék” paraméterérték kivalasztasaval minden paraméterhez.

Megjegyzés: Az Utkdzést okozé paraméter kivalasztasa megengedett, feltéve,
hogy az itk6zésben érintett tobbi paraméter értékei olyan 0] ,kék” értékekre
maddosulnak, amelyek feloldjak az Utk6zést.

3.3.2.2 Paraméter figyelmeztetés

Olyan paraméterérték kivalasztasa, amely logikai feltételt sért, paraméter
figyelmeztetést okoz. Amikor ilyen helyzetek fordulnak el6, egy figyelmeztetd
Uzenet jelenik meg az Error Message Window-ban

A Warning Message Window (figyelmeztetd lizenet ablak) megtekintéséhez:

e Kattintson a Restrictions and Warnings (korlatozasok és
figyelmeztetések) gombra az allapotsoron

Az Error Message Window altal megjelenitett paramétertitkdzési figyelmeztetd
Uzenet tartalma:

e Milyen paraméterértékek sértenek logikai feltételt
¢ Milyen logikai feltételt sértenek

Paraméter figyelmeztetés esetén a logikai feltételt sérté paraméterértékek mind
sérga szinnel jelennek meg.

Bar logikai feltétel sértése tértént, az OPTIMIZER Smart Mini programozé
alkalmazas mégis engedélyezi az OPTIMIZER Smart Mini IPG beprogramozasat
Uj paraméterértékekkel.

A paraméter figyelmeztetés megsziintetése érdekében Uj értékeket kell
valasztani a problémat okoz6 paraméterek szamara. A paraméter figyelmeztetés
gyorsan megoldhat6 a kévetkezé modon:

o Alogikai feltételt sért6 paraméter(ek) lehetséges értékei listajanak
megtekintésével és egy (j ,kék” paraméterérték kivalasztasaval minden
paraméterhez.

Megjegyzés: A figyelmezetést okoz6 paraméter kivalasztdsa megengedett,
feltéve, hogy a figyelmeztetésben érintett tdbbi paraméter értékei olyan Uj ,kék”
értékekre médosulnak, amelyek feloldjak a figyelmeztetést.

Programozas

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG programozasa

A modositott paraméterértékek OPTIMIZER Smart Mini IPG-be val6 beprogramozasa
csak akkor engedélyezett, ha ez nem eredményez paraméteriitkdzést.

A Program (Programozas) gomb a kévetkez6é modon jelzi, hogy egy moédositott
paraméterérték engedélyezve van-e vagy sem:

Paraméteriitkozés esetén nem aktiv.
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e Borostyan szinnel villog, amikor paraméterértékek modositaséara kerilt sor és
nem all fenn paraméteritkozés.

A maodositott paraméterértékek beprogramozéasahoz kévesse az alabbi lépéseket:

e Kattintson a Program gombra a Programming Buttons Pane-en (programoz6
gombok panelen)

Ha a programozas sikeres, a Program gomb villogé borostyan szinrél kékre valt, és az
OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazas képerny6jén a modositott
paraméterértékek feketék lesznek, ami azt jelzi, hogy mostantél ezek a programozott
paraméterértékek az OPTIMIZER Smart Mini IPG-n.

3.4.2 Meégse és visszavonas parancsok

Az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas két kiilén paranccsal rendelkezik a
madositott paraméterértékek kordbbi értékekre torténd visszaallitAsédhoz.

3.4.2.1 Cancel (Mégse)

Ha egyes paraméterértékek megvaltoztak, de még nem lettek beprogramozva az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-be (Program gomb borostyan szinnel villog), akkor
a Cancel parancs a legutobb lekérdezett / beprogramozott értékekre allitja
vissza a paraméterértékeket.

A modositasok visszavonasahoz:
e Kattintson a Cancel gombra a Programming Buttons Pane-en

Tartsa szem elétt, hogy a Cancel parancs végrehajtasa utan az OPTIMIZER
Smart programoz6 alkalmazas képerny6in talalhaté paraméterértékek fekete
szinre valtanak, mivel ezek az OPTIMIZER Smart Mini IPG aktualisan
programozott paraméterértékei. Ha nincs kapcsolatban OPTIMIZER Smart Mini
IPG a programozéval, és egy standardbdl (.mips fajl) betoltotték a paraméter
adatokat, a megjelenitett paraméterértékek a standard fajlban tarolt értékek.

3.4.2.2 Undo (Visszavonas)

Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be Uj paraméterértékek kerlltek
beprogramozasra, akkor az Undo gomb az el6zéleg beprogramozott értékekre
allitja vissza a paraméterértékeket.

A legutébbi programozas visszavonasa az alabbi médokon végezhet6 el:

e Kattintson az Undo gombra a Programming Buttons Pane-en

3.5 Eszkdz és CCM terapias modok
A Mode (moéd) paraméter az OPTIMIZER Smart Mini IPG eszkdz izemmaodjat allitja be.
Az OPTIMIZER Smart Mini IPG eszkdz lizemmodjanak bedllitAsahoz:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Parameters (paraméterek) gombra a Mode Bar-on (izemméd
savon)

e Valassza a CCM Therapy (CCM terapia) lapfilet
e A CCM Therapy panelen kattintson a Mode (mdod) paraméterre

e A Mode paraméterablak a kévetkezd opcidkat jeleniti meg ehhez
a paraméterhez:
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0 0O0O: A késziilék biztonsagos tizemmaddba keril, és nem tovabbit
CCM terapiat.

0 ODO-LS-CCM: Az eszkdz bemenetként hasznalja a pitvari, kamrai (RV)
és helyi érzékelési (LS) eseményeket, hogy meghatarozza a CCM
terdpia tovabbitasanak sziikségességét.

0 OVO-LS-CCM: Az eszkdz csak az RV és LS eseményeket hasznalja
bemenetként, hogy meghatarozza a CCM terapia tovabbitdsanak
sziikségességét.

e Valassza ki a Mode (méd) paraméterablakban lathaté
paramétervalaszték egyikét

Megjegyzés: Ha ODO-LS-CCM vagy OVO-LS-CCM van kivalasztva, a CCM Therapy
Mode (CCM terapids mod) paraméter, a Sensing (érzékelési) paraméterek és a CCM
Timing (CCM id6zités) paraméterek engedélyezve lesznek, tehat a felhasznald be tudja
allitani ezeket a paramétereket.

A CCM Therapy Mode paraméter bedllitasahoz:
e A CCM Therapy panelen kattintson a CCM Therapy Mode paraméterre

e A CCM Therapy Mode paraméterablak a kdvetkezd opciokat jeleniti meg ehhez
a paraméterhez:

0 OFF (KI) — Kikapcsolja a CCM terapia tovabbitasat.

0 ON (BE) — Engedélyezi az OPTIMIZER Smart Mini IPG-nek, hogy CCM
tergpiat tovabbitson naponta meghatarozott 6raszamban, a Start Time
(kezdési id6) és az End Time (befejezési id6) paraméterek altal
megadott id6keretben (lasd 3.7 fejezet).

e Valassza ki a CCM Therapy Mode paraméterablakban lathato
paramétervalaszték egyikét

Megjegyzés: Ha ON van kivalasztva, a CCM Train (CCM jelsorozat) paraméterek,
valamint a tdbbi CCM Therapy paraméter engedélyezve lesz, tehat a felhasznal6 be
tudja allitani ezeket a paramétereket.

Megjegyzés: Ha az ON paraméterérték a kivalasztasat kdvetbéen piros, a folytatashoz
engedélyezni kell legaldbb egy CCM Channel-t (CCM csatornat) a CCM Train lapfulon.

¢ Kattintson a villogdé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betbltse az Uj paraméter bedllitasokat az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

Megjegyzés: Az eszkdz és CCM terapias médok a CCM Status Pane hasznalataval is
beallithatok.

3.6 OVO-LS-CCM modd

Amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG OVO-LS-CCM mddra van beallitva, az eszk6z nem észleli a
pitvari eseményeket. Ennek megfeleléen a pitvari eseményekhez kapcsolodd 6sszes marker figyelmen
kivil lesz hagyva, és a pitvari eseményekhez kapcsoldédo 6sszes paraméter le lesz tiltva. Tovabba
egyes paraméterek korlatozottak lesznek, ami garantélja a CCM terapia megfeleld tovabbitasat.

3.6.1 ECG/IEGM/Marker panel OVO-LS-CCM médban

Mivel OVO-LS-CCM maodban a pitvari jelek és események figyelmen kiviil vannak
hagyva, a pitvari IEGM, CCM AV intervallum és a pitvari esemény jel6l6k nem jelennek
meg az ECG/IEGM/Marker panelen.
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36. abra: ECG/IEGM/Marker panel OVO-LS-CCM mddban

3.6.2 Letiltott vagy korlatozott paraméterek OVO-LS-CCM mdédban

Az aldbbiakban bemutatasra keriilnek azok a paraméterek, amelyek le vannak tiltva vagy
korlatozottak az OPTIMIZER Smart Mini IPG OVO-LS-CCM madjaban:

e A pitvar érzékenységi és polaritasi paraméterei le vannak tiltva

e APVC, AT, hosszu AV és rovid Short AV markerek megjelenitése le van tiltva
e A minimalis V1 és V2 érzékenységi beallitas 1,0 mV-ra korlatozodik

e A PVC CCM gétlasa le van tiltva

e A hosszi AV CCM gétlasa le van tiltva

e Ardvid AV CCM gétlasa le van tiltva

e A pitvari tahikardia CCM gatlasa le van tiltva

¢ A kamrai tahikardia CCM gétlasa engedélyezve van, a programozhato
tartomanya 62 bpm és 110 bpm k&zotti

e Az LSriasztasi ablak szélességének maximalis értéke 30 ms
e A CCM jelsorozat késleltetés maximalis értéke 45 ms

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

37. dbra: Erzékelési panel OVO-LS-CCM maédban

CCM Timing

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

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

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

CCM INHIBIT
o LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2:
AV Limits: Short: Long: Pre A: Post A:

Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: 0ms Post RV: 0ms

OPTlset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

38. dbra: CCM idézitési panel OVO-LS-CCM médban
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3.7 CCM Utemezés

A CCM Therapy panel olyan paramétereket is tartalmaz, amelyek a CCM terapia Utemezését
hatarozzak meg.

3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (CCM terapia 6ra/nap)

A CCM hs/day paraméter meghatarozza a teljes napi 6raszamot, amikor az OPTIMIZER
Smart Mini IPG az litemezés szerint CCM terapiat tovabbit. Alapesetben a CCM hs/day
paraméter értéke 7 ora/nap.

A CCM hs/day paraméterek hozzaféréséhez:
e Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Parameters (paraméterek) gombra a Mode Bar-on (izemméd
savon)

e Valassza a CCM Therapy (CCM terapia) lapfilet

e A CCM Therapy panelen kattintson a CCM hs/day paraméterre (a CCM
Therapy Mode mellett)

o Vadlassza ki a CCM hs/day paraméterablakban lathaté paramétervalaszték
egyikét

¢ Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betbltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.7.2 Start Time (Kezdési id6) és End Time (befejezési id)

A Start Time és End Time paraméterek hatarozzak meg az egyes napok CCM

ey

terapia tovabbitasi idészaka gy van bedllitva, hogy a kezelés minden nap egy 24 6ras
periédusban legyen elosztva.

A Start Time és End Time paraméterek beallitAsahoz:

e A CCM Therapy panelen valassza ki a Start Time Hour (kezdési id6 ora)
paramétert

e Vadlassza ki a Start Time Hour (h) paraméterablakban lathatd
paramétervalaszték egyikét

e A CCM Therapy panelen kattintson a Start Time Minute (kezdési idd perc)
paraméterre

e Vadlassza ki a Start Time Minute (m) paraméterablakban lathato
paramétervélaszték egyikét

e A CCM Therapy panelen valassza ki az End Time Hour (befejezési id6 6ra)
paramétert

e Valassza ki az End Time Hour (h) paraméterablakban lathato
paramétervélaszték egyikét

e A CCM Therapy panelen kattintson az End Time Minute (befejezési id6 perc)
paraméterre

e Valassza ki az End Time Minute (m) paraméterablakban lathaté
paramétervélaszték egyikét

¢ Kattintson a villogdé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betdltse az Uj paraméter bedllitasokat az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be.
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A Start Time és End Time paraméterek alatt az On Time (bekapcsolasi idd) és Off
Time (kikapcsolasi id8) intervallum paraméterek talalhatok. Az On Time az az
intervallum, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG az (itemezés szerint CCM terapiat
tovabbit. Ennek értéke mindig 01 h : 00 m. Az Off Time az On Time egyes egy oras
intervallumai kozotti idészak, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem tovabbit
Utemezetten CCM terapiat. Az Off time intervallumot az OPTIMIZER Smart Mini
programozo6 alkalmazas a CCM hs/day, Start Time és End Time paraméterértékek
alapjan szamitja ki.

Megjegyzés: Amikor a CCM hs/day paraméter egy konkrét értékre van beallitva, akkor
az OPTIMIZER Smart Mini programoz0 alkalmazas a Start Time és az End Time
alapértelmezett paraméterei alapjan automatikusan kiszamitja, és bedllitja az Off Time
paraméter pontos értékét.

Példaul, ha a CCM terapia napi 7 6rdban van meghatarozva 24 6ran keresztiili
elosztasbhan, akkor a rendszer az alabbi standard Utemezési paramétereket allitja be:

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

3.7.3 Extend on Low CCM% (Meghosszabbitas alacsony CCM%-nal)

Amikor az Extend on Low CCM% funkcié engedélyezve van, az OPTIMIZER Smart Mini
IPG meghosszabbitja a CCM terapia tovabbitasanak On Time intervallumat az eredeti 1
oras On Time intervallum soran tovabbitott CCM terapia aranya alapjan. Az On Time
intervallum meghosszabbitasanak ideje a kovetkez6:

¢ Haa CCM% 80% és 90% kozotti, az On Time intervallum 11%-kal n6
e Haa CCM% 70% és 79% ko6zotti, az On Time intervallum 26%-kal n6
e Haa CCM% 60% és 69% kozotti, az On Time intervallum 46%-kal n
e Haa CCM% 60% alatt van, az On Time intervallum 72%-kal né
A kikapcsolasi idé minden esetben ennek megfeleléen cstkken.
Az Extend on low CCM% funkcié engedélyezéséhez:
e Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

o0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Parameters (paraméterek) gombra a Mode Bar-on
(Gzemmdd séavon)

e Valassza a CCM Therapy (CCM terapia) lapfilet
e A CCM Therapy panelen valtsa at az Extend on Low CCM% gombot ON-ra

¢ Kattintson a villogdé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betbltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

CCM Magnet Mode (CCM magneses lizemmaod)

Ha egy szivritmus-szabalyozé magnest az OPTIMIZER Smart Mini IPG bediltetési helye folé
helyeznek, és a belltetési hely folétt tartjak legalabb két szivcikluson at (3 masodpercig), majd
eltavolitjak a belltetés helyérél, az OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM méagneses lizemmodra valt
(amit egy sarga sav jelez a CCM Status soron a Marker Sub-pane-en), és felfliggeszti a

CCM terapiét.
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Amikor a magnest eltavolitjak a belltetés helyétél, a CCM terapia tovabbra is
felfliggesztve marad.

Ebben az allapotban az OPTIMIZER Smart Mini IPG még érzékeli és osztalyozza a szivvel
kapcsolatos eseményeket.

Megjegyzés: Ez a funkcié a CCM terapia tovabbitdsanak kikapcsoladsara hasznélhatd, amikor
nem all rendelkezésre egy Intelio Smart programozé (példaul, amikor egy Intelio Smart
programozéval nem felszerelt stirgésségi osztalyon azonnali EKG elvégzéseére van szilkség a
paciensen).

A magneses lizemmoad felfiiggesztésével 6sszefliggd paraméter bedllitasahoz:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programoz0 péciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG bedultetési helye folé.

o Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Parameters (paraméterek) gombra a Mode Bar-on (izemmod savon)

o Vaélassza a CCM Therapy (CCM terapia) lapfilet

e A CCM Therapy panelen kattintson a CCM Magnet Mode gombra

¢ A Magnet Mode paraméterablak a kdvetkezé opcidkat jeleniti meg ehhez a paraméterhez:

o Off 1 day (kikapcsolva 1 napra): Miutan egy szivritmus-szabalyozé magnest
helyeztek ideiglenesen az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé, a
CCM terapia tovabbitasa 24 orara felfiiggesztésre keriil (hacsak nem a magnes
alkalmazasat kovetden elkildik a Program parancsot az IPG-nek)

Megjegyzés: Ha a szivritmus-szabélyozé magnest ideiglenesen ismét az
OPTIMIZER Smart Mini IPG bedliltetési helye folé helyezik legalabb két szivciklus
idejére (3 masodpercre) a 24 6ras idészakban barmikor, a 24 6ras idészak Gjraindul.

o Off (kikapcsolva): Miutan egy szivritmus-szabalyozd magnest helyeztek
ideiglenesen az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé, a CCM terdpia
tovabbitasa tartdsan felfliggesztésre keril (hacsak nem a magnes alkalmazasat
kovet6en elkiildik a Program parancsot az IPG-nek)

e Valassza ki az egyik paraméterértéket, majd kattintson a villogé Program gombra a
Programming Buttons Pane-en, hogy betéltse az Uj paraméter bedllitast az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.9 OPTlset

Megjegyzés: Ha a Paced Rhythm (Utemezett ritmus) paraméter bedllitdsa ON (lasd
Adattéaroléas fejezet), az OPTlIset eszkdzt nem lehet hasznalni.

Az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas OPTIset eszkdzzel rendelkezik, amivel a
kovetkezd paraméterekre lehet Uj értékeket ajanlani.

o |EGM Sensitivity (IEGM érzékenység)
e CCM Algorithm Timing (CCM algoritmus id6zités)
e CCM Amplitude (CCM amplitadd)

Az OPTlset eszkoz kollektiven OPTlIset Wizard (OPTlset varazslé) formajaban vagy az alabbi
egyéni eszkozokkel elérhetd:

e OPTiset: Propose IEGM Sensitivities (IEGM érzékenység ajanlasa, az
Erzékelési panelen)

e OPTIset: Propose CCM Algorithm Timing (CCM algoritmus id&zités ajanlasa, az
Id6zités panelen)
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e OPTlset: Propose CCM Amplitude (CCM amplitadé ajanlasa, a CCM
jelsorozat panelen)

Az OPTlset Wizard eszkdz hasznalatahoz:
o Ha szikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy szilkség esetén helyezze vissza) a programozé péaciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG bediltetési helye folé.

o0 Kattintson a Start OPTllink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

¢ Kattintson a Follow Up (nyomon kdvetés) gombra a Mode Bar-on (lizemmad savon)
e Vélassza a CCM Setting (CCM beallitas) lapfulet

e A CCM Setting panelen kattintson az OPTlIset Wizard gombra

Megijelenik az OPTlset ablak.

Megjegyzés: Ha a Paced Rhythm (Utemezett ritmus) paraméter bedllitdsa ON (amit a
kitoltott jeldlénégyzet mutat), az OPTIset gombjai mind le lesznek tiltva.

Megjegyzés: Az OPTlset eszkdz altal az elemzés soran hasznalt CCM Mode a CCM Mode
paraméter modositasaval allithaté be az OPTlIset ablakban.

Az Acquisition Time (beszerzési id6) paraméter lehetévé teszi a felhasznalonak, hogy
beallitsa az OPTlset rendelkezésére all6 idétartamot, amig a beteg IEGM-jét elemezheti,
hogy az egyes paraméterek legjobb bedllitdsat meghatarozza.

o Ha sziikséges, modositsa az Acquisition Time értékét
o Kattintson az Acquisition Time paraméterre

o Amikor megjelenik a legérdilé meni, valassza ki a kivant Acquisition Time
értéket a lehetéségek kozdl.

e Kattintson az OPTlset: Propose IEGM Sensitivities (OPTlset: IEGM érzékenységek
ajanlasa) gombra

OPTliset 8

1. l:l Paced Rhythm (co-implanted CRM device)
2. CCM Mode 0DO-LS-CCM Acquisition Time 15 ~ s

3. OPTIset: Propose IEGM Sensitivities

b

OPTIset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

39. abra: OPTlset ablak (kezdeti)
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Amikor az OPTlset: CCM IEGM SENSITIVITIES (OPTIset: CCM IEGM érzékenység) ablak
megijelenik, az elemzés automatikusan elindul. Ha sikeres, egy z6ld pipa lathaté és egy
Uzenet, ami jelzi, hogy az érzékenységi adatok ajanlasat az OPTlset elvégezte. Ha egy
ajanlott paraméterérték eltér az aktudlisan programozott értéktél, kékkel lesz lathato.

Megjegyzés: Az ajanlott paraméterértékeket az adott paraméterre kattintva és (j értéket
kivalasztva lehet modositani.

Megjegyzés: Ha az OPTlIset-nek nem sikeril ajanlott értéket taldlnia, kattintson a Repeat
(ismétlés) gombra az elemzés megismétléséhez. Ha az OPTlset tovabbra sem talal ajanlott
értékeket a masodik prébalkozasra sem, kattintson a piros X-re az ablak jobb felsé sarkaban,
és zarja be az OPTlset alkalmazast, az IEGM Sensitivity paramétereket pedig a Sensitivity
panelen allitsa be manudlisan.

¢ Amikor az OPTIset sikeresen befejezte az elemzést, és megjelenitette az ajanlott
bedllitdsokat az IEGM érzékenységre, az Accept & Continue (elfogadas és folytatas)
gomb aktivva valik.

e Kattintson az Accept & Continue gombra az OPTlIset: CCM IEGM
SENSITIVITIES ablakban.

OPTIset: CCM IEGM Sensitivity 8

Surface ECG

ATRIUM
Polarity  Bipolar

Sensitivity 2.5 mV

smv

VENTRICLE 1
Polarity  Bipolar

Sensitivity | 8 mV

16mY.

VENTRICLE 2
Polarity  Bipolar

Sensitivity | 8 mV

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

17mV.

ACQUISITION TIME (s)

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

40. abra: OPTlset: CCM IEGM SENSITIVITIES ablak

e Amikor az OPTIset ablak ismét megjelenik, kattintson az OPTlIset: Propose CCM
Algorithm Timing (OPTIset: CCM algoritmus idézités ajanlasa) gombra

Amikor az OPTlset: CCM ALGORITHM TIMING (OPTIset: CCM algoritmus idézités) ablak
megijelenik, az elemzés automatikusan elindul. Ha sikeres, egy z6ld pipa lathaté és egy
Uzenet, ami jelzi, hogy az CCM algoritmus id6zités adatok ajanlasat az OPTlset elvégezte.
Ha egy ajanlott paraméterérték eltér az aktudlisan programozott értéktél, kékkel lesz lathato.

Megjegyzés: Az ajanlott paraméterértékeket az adott paraméterre kattintva és (j értéket
kivalasztva lehet modositani.

Megjegyzés: Ha az OPTlIset-nek nem sikeril ajanlott értéket taldlnia, kattintson a Repeat
(ismétlés) gombra az elemzés megismétléséhez. Ha az OPTlset tovabbra sem talal ajanlott
értékeket a masodik probalkozasra sem, kattintson a piros X-re az ablak jobb felsé sarkaban,
és zarja be az OPTlset alkalmazast, a CCM id6ézités paramétereket pedig a CCM Timing
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panelen allitsa be manudlisan. Ekkor az IEGM Sensitivity ajanlott paraméterértékei
is elvesznek.

o Amikor az OPTIset sikeresen befejezte az elemzést, és megjelenitette az ajanlott
beallitdsokat az CCM algoritmus idézitésre, az Accept & Continue (elfogadas és
folytatas) gomb aktivva valik.

e Kattintson az Accept & Continue gombra az OPTIset: CCM ALGORITHM
TIMING ablakban.

OPTiset: CCM ALGORITHM TIMING 8
Sensitivities 8,
£3
A: 25mv 2 i, |\
Vi 8mvVv

V2: 8mV =

32

AV DELAY <
Short: 109ms| Long: 249ms
£

=

CCM CHANNELS =]
LS V2 RV: Vi =

5

LS ALERT Sq

Start: | -8 ms | Width: | 30 ms
R}
REFRACTORIES LS REFRACTORY.
Post-LS LS Refractory: = 30 ms cem
: . av
A: 2494 ms | V: 249.4ms
onG sHom 15 ateRT combELay

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

|

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

41. dbra: OPTlIset: CCM ALGORITHM TIMING ablak

o Amikor az OPTIset ablak ismét megjelenik, kattintson az OPTlIset: Propose CCM
Amplitude (CCM amplitido ajanlasa) gombra

Amikor az OPTlset: CCM AMPLITUDE (OPTIset: CCM amplitudo) ablak megjelenik, az
elemzés automatikusan elkezdédik, ha legaldbb egy CCM tovébbitasi csatorna
engedélyezve van.

Megjegyzés: Ha nincs engedélyezve egy CCM tovabbitasi csatorna sem, engedélyezzen
egy CCM tovabbitasi csatornat, varjon, amig az OPTlset elvégzi az elemzését, majd
engedélyezzen egy masodik CCM tovabbitasi csatornat.

Ha sikeres, egy zold pipa lathat6 és egy lGizenet, ami jelzi, hogy az CCM algoritmus amplitidé
adatok ajanlasat az OPTlset elvégezte. Ha az ajanlott CCM amplitid6 paraméterérték eltér
az aktudlisan programozott értéktol, kékkel lesz lathato.

Megjegyzés: Az ajanlott CCM amplitid6 paramétert az adott paraméterre kattintva és Uj
értéket kivalasztva lehet modositani.

Megjegyzés: Ha az OPTIset-nek nem sikeril ajanlott értéket talalnia a CCM amplitadé
paraméterre, kattintson a Repeat (ismétlés) gombra az elemzés megismétléséhez. Ha az
OPTlset tovabbra sem talal ajanlott értékeket a CCM amplitudd paraméterre a masodik
prébalkozasra sem, kattintson a piros X-re az ablak jobb felsé sarkaban, és zarja be az
OPTlset alkalmazast, a CCM amplitidd paramétert pedig a CCM Train panelen allitsa be
manudlisan. Ekkor a CCM Algorithm Timing és CCM IEGM Sensitivity ajanlott
paraméterértékei is elvesznek.
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Amikor az OPTlset sikeresen befejezte az elemzést, és megjelenitette az ajanlott
bedllitAsokat az CCM algoritmus amplitidoéra, az Accept & Continue (elfogadas és
folytatas) gomb aktivva valik.

Kattintson az Accept & Continue gombra az OPTlset: CCM AMPLITUDE ablakban.

OPTIset: CCM AMPLITUDE m

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

CCM TOTAL 248 Q 28.25 mA
CCM Amplitude: 7V

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

42. dbra: OPTlset: CCM AMPLITUDE ablak

Amikor az OPTlset ismét megjelenik, kattintson az Accept & Continue gombra
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i D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

0ODO-Ls-ccmMm

. CCM Mode

OPTlset: Propose IEGM Sensitivities

OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing

OPTlset: Propose CCM Amplitude

OPTIset parameter proposal complete. Press "Accept and

Continue".

OPTliset m
Acquisition Time 15 ~ s
A: 25mV Vi 8mV V2: 8mV
LEAD ASSIGNMENT: RV: Vi Ls: V2 Refractories: A: 249.4ms V: 249.4ms
LS: AlertStart: -8 ms  Alert Width: 30 ms Post-LS LS Refractory: 30 ms
AV Delay: Long: 249 ms Short: 109 ms
CCM Train Delay: 30 ms

CCM Amplitude: 7 mV

Accept & Continue

43. abra: OPTlset ablak (végso)

e Amikor az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazas visszatér az alkalmazas
kezdbéképernyéjére, kattintson a villogd Program gombra a Programming Buttons
Pane-en, hogy betéltse az Uj paraméter beéllitdsokat az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be.

3.10 Erzékelés
A Sensing (érzékelés) panel a kbvetkez6 paramétereket tartalmazza:

e Sensitivity (érzékenység): Ez a paraméter hatarozza meg a kivezetés
érzékenységének hatarértékét és a végso érzékenységi beallitast. Miutan meghataroztak
egy kivezetés érzékenységi hatarértékét, a végso érzékenységi bedllitas altaldban a
legkozelebbi paraméterérték lesz, ami a kivezetés érzékenységi hatarértékének 50%-at
teszi ki.

e Polarity (polaritas): Ez a paraméter a kovetkezd opcidkat kinalja:

0 Bipolar (kétpdlusu): A kétpolusu kivezetés ,csucsa’ (disztalis elektroda) és a
,gylrd” (proximalis elektrada) kozotti jel érzékelése torténik.

0 Unipolar (egypolusu): A kivezetés csucsa (disztdlis elektréda) és az OPTIMIZER
Smart Mini IPG burkolata k6zotti jel érzékelése torténik.

Az érzékelési paraméterek médositasahoz:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) az Intelio programozé
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen).

e Kattintson a Parameters (paraméterek) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon).

e Valassza a Sensing (érzékelés) lapfulet.
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e A Sensing panelen kattintson a Sensitivity (érzékenység) paraméterre az egyes
kivezetéseknél, és médositsa sziikség szerint a kivezetés érzékenységi hatarértéke és
végso érzékenyseégi beallitdsa meghatarozaséahoz.

e Kattintson a Polarity (polaritds) paraméterre az egyes kivezetéseknél, és modositsa
szilkség szerint.

e Kattintson a villogdé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy betdltse
az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be.

3.11 CCM Timing (CCM idézités)

A CCM Timing panel a kdvetkez6 paraméter kategoriak beallitdsdhoz tartalmazza a
paramétereket:

e A/V Refractories (A/V refrakterek) — A kdvetkezd paramétereket tartalmazza:

0 Post-V Atrial Refractory Period (poszt-V pitvari refrakter periodus): Egy kamrai
(RV) eseményt kdvet6 idéintervallumot allitja be, amikor a pitvari kivezetésen
érzékelt jelek nyugtazasa nem torténik meg pitvari eseményként.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini
IPG ODO-LS-CCM uzemmddban van.

0 Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (poszt-V kamrai (RV) refrakter
periédus): Egy kamrai (RV) eseményt kdvet6 idSintervallumot allitja be, amikor
az RV csatornan érzékelt jelek nyugtazasa nem torténik meg kamrai (RV)
eseményként.

e CCM Inhibit (CCM gatlas) — A CCM gatlast szabalyozé kdvetkezé paramétereket
tartalmazza:

0 CCM Inhibit Cycles (CCM gatlasi ciklusok): Azon ciklusok szamat allitja be,
ameddig a CCM terapia tovabbitasa gatolva marad a kezdeti gatlé eseménytél
szamitva.

Megjegyzés: A gatolt ciklusok szama a legutolso észlelt eseményre vonatkozik,
ami a CCM teréapia gatlasat okozta. A CCM terapia gatlasa soran (j gatlasi
esemény észlelésekor ez (j gatlasi idészakot indit el.

0 Short AV Limit (révid AV hatarérték): Egy pitvari és egy kamrai esemény kdzotti
minimalis megengedett intervallumot allitja be.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini
IPG ODO-LS-CCM uzemmddban van.

0o Long AV Limit (hosszu AV hatarérték): Egy pitvari és egy kamrai esemény
kozotti maximalis megengedett intervallumot allitja be.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini
IPG ODO-LS-CCM tzemmddban van.

0 Tachycardia (tahikardia): Ez a paraméter az eszk6z CCM médjatél fligg.

= ODO-LS-CCM mode (mod): Ebben a médban izemelve beallitjia a
percenként észlelt pitvari események szamanak maximalis hatarértékét.

=  OVO-LS-CCM mode (méd): Ebben a médban tizemelve bedllitja a
percenként észlelt kamrai (RV) események szamanak maximalis
hatarértékeét.

e Timing Algorithm (id6zitési algoritmus) — A CCM id6zitést szabalyoz6 eseményeket
szabalyozé paramétereket tartalmazza:
0 LS: AV1vagy V2 kivezetést az LS csatornahoz rendeli.

0 LS Alert Start (LS riasztas kezdete): Annak az id8intervallumnak a kezdetét
allitja be, melynek soran érvényes LS eseményt kell érzékelni a CCM terapia
tovabbitasanak kivaltasahoz.
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Megjegyzés: Ha ez a paraméterérték negativ, akkor a riasztasi idéablak az AV
intervallumon belil kezdédik.

0 LS Alert Width (LS riasztasi szélesség): Annak az idGintervallumnak a hosszét
allitja be, melynek soran érvényes LS eseményt kell érzékelni a CCM terdpia
tovabbitdsanak kivaltadsahoz.

Megjegyzés: Ha a riasztds kezdete és riasztas szélessége értékek dsszege
negativ, akkor a riasztasi id6ablak vége az AV intervallumon belilre esik.

Megjegyzés: A CCM teréapia tovabbitasa mindig gatolva lesz, ha a helyi
érzékelési esemény detektalasa a riasztasi idéablakon kivil torténik.

Megjegyzés: Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG OVO-LS-CCM lizemmaddban
van, a bedllithaté legmagasabb érték 30 ms.

LS Blanking Refractories (LS elfedési refrakterek) — A kdvetkezd paramétereket
tartalmazza, amelyek lehetévé teszik a pitvari, RV vagy LS események el6tt vagy utan
észlelt kéretlen jelek (pl. zaj) elfedését:

0 Pre A Refractory Period (pre-A refrakter periddus): A pitvari esemény elbtti
idéintervallumot allitja be, melynek soran az LS jelek maszkolva vannak az
észlelés eldl.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini
IPG ODO-LS-CCM lizemmaddban van.

0 Post A Refractory Period (poszt-A refrakter periédus): A pitvari esemény utani
idéintervallumot allitja be, melynek sorén az LS jelek maszkolva vannak az
észlelés eldl.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini
IPG ODO-LS-CCM tizemmodban van.

0 Pre RV Refractory Period (pre-RV refrakter periddus): Az RV esemény elétti
id6intervallumot allitja be, melynek soran az LS jelek maszkolva vannak az
észlelés el6l.

0 Post RV Refractory Period (poszt-RV refrakter periodus): Az RV esemény utani
idéintervallumot allitja be, melynek soran az LS jelek maszkolva vannak az
észlelés eldl.

0 Post LS Refractory Period (poszt-LS refrakter periédus): Az LS esemény utani
idéintervallumot allitja be, melynek soran az LS jelek maszkolva vannak az
észlelés eldl.

A CCM Timing (CCM id&zités) paraméterek modositasahoz jarjon el az alabbi médon:

Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programoz0 paciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

o0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

Kattintson a Parameters (paraméterek) gombra a Mode Bar-on (izemmadd savon)
Vélassza a CCM Timing (CCM idézités) lapfilet
A CCM Timing panelen médositsa a CCM id6zités paramétereit sziikség szerint

Kattintson a villogdé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy betéltse
az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be
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3.12 CCM Train (CCM jelsorozat)

A CCM Train (CCM jelsorozat) panel a kdvetkez6 paramétereket tartalmazza:

CCM Train Delay (CCM jelsorozat késleltetés): A helyi érzékelést kivaltd esemény felfutd
éle és a CCM impulzussorozat inditasa kdzott eltelt idGintervallumot allitja be.

Megjegyzés: Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG OVO-LS-CCM ilizemmaddban van, a
beallithaté legmagasabb érték 45 ms.

CCM Amplitude (CCM amplitido): Bedllitia a CCM terpias impulzus fesziiltségét.

Number of Biphasic Pulses (bifazisos impulzusok szdma): Beallitja a bifazisos CCM
terapias impulzusok fesziiltségét.

Balancing (kiegyensulyozas): Bedllitia az OPTIMIZER Smart Mini IPG altal a CCM
impulzussorozat tovabbitasa utan az elektréda/szovet hatarfeliileten 1évé esetleges
maradék polarizacio levezetésére hasznalt idStartamot.

First Phase Polarity (elsé fazis polaritasa): Beallitia a CCM terapias impulzus elsé
fazisdnak polaritasat, és a kdvetkezd opcidkat kinalja:
o Positive (pozitiv): A CCM impulzus elsé fazisa pozitiv eltérés (pl. 7,5 V), amelyet
egy megfelelé negativ eltérés (pl. -7,5 V) kovet.

0 Negative (negativ): A CCM impulzus elsé fazisa negativ eltérés, amelyet egy
megfelelé pozitiv eltérés kovet.

Megjegyzés: Ha a beteg kellemetlenséget érez, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG
CCM terapiat tovabbit, az els6 fazis polaritasanak beallitasa ,negativra” segithet
enyhiteni ezt a kellemetlenséget.

Phase Duration (fazis idétartama): Beallitjia az egyes CCM terapias impulzusok
fazisanak szélessegét.

Megjegyzés: Orvos utasitdsanak hianyaban ne modositsa a fazis idétartamat az
alapértelmezett 5,13 ms-os értékrél.

Interval (intervallum): Beallitjia az egyes CCM terapias impulzusok kozoétti késleltetési idét.

Megjegyzés: Ha a beteg kellemetlenséget érez, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG
CCM terapiat tovabbit, az intervallum beallitdsa > 1 ms értékre segithet enyhiteni ezt a
kellemetlenséget.

CCM Channels (CCM csatornak): A CCM terapia tovabbitasahoz felhasznalt csatorna
hozzarendelését végzi.

A CCM Train (CCM jelsorozat) paraméterek médositasahoz jarjon el az alabbi médon:

Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo paciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG bediltetési helye folé.

o Kattintson a Start OPTllink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

Kattintson a Parameters (paraméterek) gombra a Mode Bar-on (izemmdd savon)
Vélassza a CCM Train (CCM jelsorozat) lapfilet

A CCM Train panelen modositsa a CCM jelsorozat paramétereit sziikség szerint

Megjegyzés: A CCM jelsorozat grafikus kijelz6ablaka (a CCM jelsorozat panel jobb oldalan) az
érvényes LS eseményhez kapcsolodé CCM jelsorozat paramétereket jeleniti meg grafikus
formaban. Az ablakban talalhaté egyes paraméterek dinamikusan valtoznak, amint médosul a
paraméterértékuk.

Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy betéltse
az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be
42



3.13 CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD interakci6 tesztelés)

Az OPTIMIZER Smart programozé alkalmazés egy CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD
interakci6 tesztel6) eszkdzzel rendelkezik, amely az OPTIMIZER Smart Mini IPG és egy
beultetett ICD kozotti interferencia tesztelésére hasznalhato (lasd a lll. mellékletet).

A CCM-ICD interakcio tesztelés megkezdéséhez:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programoz0 péciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG bedultetési helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Parameters (paraméterek) gombra a Mode Bar-on (izemmaod savon)

e Programozza a Post-V Atrial Refractory Period és Post-V Ventricular (RV)
Refractory Period értékeket 389,8 ms-ra (lasd 3.11 fejezet)

e Valassza a CCM Train (CCM jelsorozat) lapfilet

e A CCM Train panelen nyomja meg és tartsa lenyomva a CCM-ICD Interaction
Testing gombot

A CCM Train Delay paraméter ideiglenesen 85 ms-ra lesz bedllitva.
A CCM-ICD interakcio tesztelés ledllitdsahoz:
e Engedije el a CCM-ICD Interaction Testing gombot
A CCM Train Delay paraméter visszatér a teszt elétt programozott értékre.

Amikor a tesztelés befejezédik, kattintson a Visszavonas gombra, hogy a Post-V Atrial
Refractory Period és Post-V Ventricular (RV) Refractory Period visszatérjen a korabban
programozott értékekre.

3.14 Continuous Mode (folyamatos méd)

A folyamatos maéd lehetévé teszi a felhasznalé szamara, hogy az itemezett CCM terépia
tovabbitasat felllirja, és folyamatos CCM terapia tovabbitast kezdeményezzen.

Megjegyzés: A folyamatos méd opcio csak akkor elérhetd, ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG
nem OOO modban van, és a CCM Therapy Mode beéllitdsa ON.

A folyamatos CCM terdpia tovabbitasanak elinditdsdhoz:
e Ha szikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy szilkség esetén helyezze vissza) a programozé péaciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG bediltetési helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIllink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Diagnostics (diagnosztika) gombra a Mode Bar-on (mdd savon)
e Vélassza a Continuous Mode (folyamatos mad) lapfulet

e A Continuous Mode panelen kattintson a Start Continuous Mode gombra
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Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elkezdi a folyamatos CCM terapia tovabbitasat legfeljebb egy
oran keresztil.

Megjegyzés: A CCM Status a Marker Sub-Pane-en narancsséarga lesz, ami azt jelzi, hogy a
CCM terapia folyamatos médban van.

—
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44. abra: Marker alpanel és a CCM terapia folyamatos moédban
A folyamatos CCM terapia tovabbitasanak ledllitasahoz:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programoz0 péciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG bedltetési helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Diagnostics (diagnosztika) gombra a Mode Bar-on (mdod savon)
e Vadlassza a Continuous Mode (folyamatos maod) lapfilet
e Kattintson a Stop Continuous Mode (folyamatos mad leéllitAsa) gombra
3.15 Measure Lead Impedance (kivezetések ellenallasanak mérése)

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG méri a kamrai kivezetések impedancigjat azaltal, hogy bifazisos
impulzust tovabbit az egyes kivezetéseken keresztll a kbvetkezd paraméterekkel:

e Number of Biphasic Pulses (bifazisos impulzusok szama): 1
e Amplitude (amplitadé): 4,5V £ 10%

o Phase Duration (fazis idétartama): 0,5 ms £+ 0,031 ms

e Interval (intervallum): 60 pus £+ 10 us

e Balancing (kiegyensulyozas): 40 ms £ 5%

A kamrai kivezetés impedanciajat az OPTIMIZER Smart Mini IPG 20%-o0s tiiréssel tudja mérni,
ha az a 75 Q és 2000 Q koz6tti tartomanyba esik.

Figyelmeztetés: A kivezetések 1000 Q folotti ellenéllasanak mérései rendkivil pontatlanok, és
csupan arra alkalmasak, hogy tajékoztassanak a kivezetés vezetési folytonossagarol.

A kivezetések ellendllasanak méréséhez jarjon el az aldbbi médon
e Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programoz0 paciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG bediltetési helye folé.

o Kattintson a Start OPTllink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Diagnostics (diagnosztika) gombra a Mode Bar-on (mdod savon)
e Valassza a Leads (kivezetések) lapfiilet

e A Leads panelen kattintson a Measure Leads Impedance (kivezetések
impedanciajanak mérése) gombra

Amikor kész, a V1 Lead Impedance: és V2 Lead Impedance: mez&kben megjelenik az egyes
kamrai kivezetések impedancigja.
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3.16 Special Modes (kulonleges modok)

Megjegyzés: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG visszadllitdsa elétt Iépjen kapcsolatba az Impulse
Dynamics miiszaki tAmogatasaval a koéd megszerzése érdekében.

3.17

3.16.1 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység alaphelyzetbe allitasa

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység védémechanizmusokkal rendelkezik, amelyek
fenntartjak a rendszer bels6 kovetkezetességét. Ezek a mechanizmusok érzékelik a
belsé kdvetkezetlenségeket (példaul, ha az 6rak nem a megfelelé frekvencian
oszcillalnak).

Az ilyen rendellenes miikddések esetén az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység
biztonsagos, ugynevezett ,DOWN" (LEKAPCSOLT) Gzemmadba &llitja magat. ,DOWN*
Uzemmodban az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem tovabbit CCM terapiat, és nem
érzékeli a kardialis eseményeket. Ennek az allapotnak a megvaltoztatasa csak ugy
lehetséges, ha orvos felligyelete mellett az OPTIMIZER Smart Mini programoz6
alkalmazas segitségével alaphelyzetbe allitjdk az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egységet.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG alaphelyzetbe allitasahoz:
e Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beiiltetési helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Diagnostics (diagnosztika) gombra a Mode Bar-on (izemmod
savon)

e Valassza a Special Modes (kilonleges médok) lapfilet

e A Special Modes panelen kattintson a jelsz6 mezére, és adja meg az Impulse
Dynamics-tol kapott kédot, majd kattintson az OK gombra

¢ Amikor a Special Modes gombok aktivva valnak, kattintson a Reset
(visszaallitas) gombra

Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG sikeresen elvégezte a visszaallitast, a CCM Status
Pane-en megjelenik, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM terapia beallitasa
,O00", ami azt jelzi, hogy az eszkozt készenléti modba allitottak.

FONTOS: Ha egy eszkdz ,DOWN" modban van, kérjik, dokumentalja a ,DOWN* méd
felugré Uzenet tartalmat, amely az IPG lekérdezésekor jelenik meg, mielétt visszaallitja
az eszkozt. A , DOWN" mod izenet tartalmanak dokumentélasa utan forduljon az Impulse
Dynamics képviseldjéhez. Emellett biztositson részletes informacidkat arra a
beprogramozott lzemmadra vonatkoz6an, amelyben a visszatérésre sor kerdlt, valamint
minden olyan kérilményrél, ami az eszkdéz ,DOWN" modba kapcsolaséat
eredményezhette.

Data Storage (adattarolas)
3.17.1 Belltetés adatai

A rendszer belltetésével kapcsolatos informéaciokat meg lehet adni és tarolni az
OPTIMIZER Smart Miniben. Ezeket az informacidkat az OPTIMIZER Smart Mini
programozé alkalmazas jeleniti meg minden alkalommal, amikor az Intelio
programozéval lekérdezik az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t.

A beliltetés adatainak szerkesztéséhez:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozé
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.
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o0 Kattintson a Start OPTIllink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Diagnostics (diagnosztika) gombra a Mode Bar-on (izemmad savon)
o Védlassza a Data Storage (adattérolas) lapfilet

e A Data Storage panelen kattintson az Edit implant data (belltetés adatainak
szerkesztése) gombra

o Amikor megjelenik a Data Storage ablak, lépjen tovabb a belltetés datumanak
bedllitdsaval, és adja meg a beliltetés adatait a rendelkezésre allé mezékben.

Data Storage n

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

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

Set Implant Data in IPG

45, abra: Adattarolas ablak

e Amikor az adatbevitel megtortént, kattintson a Set Implant Data in IPG
(beliltetés adatainak beallitasa az IPG-n) gombra

A Data Storage panel mez&iben ekkor meg kell jelennie a beliltetés adatainak.
3.17.2 Tevékenység nyomon kévetés

A beteg tevékenységével kapcsolatos adatok az OPTIMIZER Smart Mini IPG altal
gydijtott és tarolt tevékenység nyomon kovetési adatokbol nyerhetdk ki.

Az Activity Tracking (tevékenység nyomon kévetés) beallitassal feliigyelni lehet a beteg
tevékenységével kapcsolatos informaciok megszerzéséhez hasznalt adatgydjtési
maodszerek rendelkezésre allasat.

A tevékenység nyomon kovetés bedllitdsahoz:
e Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beililtetési helye folé.

o0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (bedllitasok) gombra a Mode Bar-on (izemmaod savon)
e Valassza a Data Storage (adattarolas) lapfilet

o A Data Storage panelen allitsa at az Activity Tracking gombot a bedllitas
engedélyezéséhez (ON) vagy letiltdsdhoz (OFF)

Megjegyzés: Az ON opcié kivalasztasakor a beteg tevékenységével kapcsolatos
informaciok megszerzéséhez hasznalt adatgyljtési mddszereket a késébbiekben be
lehet allitani, ami lehetévé teszi a felhasznalonak, hogy az egyes paramétereket
engedélyezze vagy letiltsa.
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3.17.2.1 Gyorsuldsméré

Az Accelerometer (gyorsulasmérd) beallitdssal az OPTIMIZER Smart Mini IPG
beépitett gyorsulasméréjének hasznalatat lehet felligyelni, ami a beteg
mozgasos tevékenységeivel (azaz all vagy sétdl, ill. fut) kapcsolatos
adatgydjtésre szolgal.

A gyorsulasméré bedllitasahoz:

o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési
helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az
OPTIlink Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (bedllitasok) gombra a Mode Bar-on
(lzemmadd savon)

e Valassza a Data Storage (adattarolas) lapfilet

e A Data Storage panelen allitsa 4t az Accelerometer gombot a beallitas
engedélyezéséhez (ON) vagy letiltdsdhoz (OFF)

¢ Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-
en, hogy betoltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-be

3.17.2.2 Testtartas

A testtartas beallitassal az OPTIMIZER Smart Mini IPG beépitett
gyorsulasméréjének hasznalatat lehet felligyelni, ami a testtartasaval (azaz
fekszik vagy all) kapcsolatos adatgyjtésre szolgal.

A testtartas bedllitasahoz:

o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozé
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési
helye folé.

o Kattintson a Start OPTIllink (OPTIlink inditasa) gombra az
OPTIlink Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (beallitasok) gombra a Mode Bar-on
(tzemmaod séavon)

e Vadlassza a Data Storage (adattérolas) lapfilet

e A Data Storage panelen allitsa at a Posture gombot a beallitas
engedélyezéséhez (ON) vagy letiltdsahoz (OFF)

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-
en, hogy betdltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-be

3.17.2.3 HRV

A HRYV beallitassal az OPTIMIZER Smart Mini IPG adatgydijtését lehet felligyelni
a beteg pulzusszam-valtozasara (HRV) vonatkozéan.

A HRV bedllitasdhoz:
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o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési
helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az
OPTIlink Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (bedllitAsok) gombra a Mode Bar-on
(lzemmod savon)

e Valassza a Data Storage (adattarolas) lapfilet

o A Data Storage panelen allitsa &t a HRV gombot a beallitas
engedélyezéséhez (ON) vagy letiltasahoz (OFF)

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-
en, hogy betoltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-be

3.18 CCM Statistics (CCM statisztika)

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG folyamatosan monitorozza a beteg pulzusszamét, és statisztikai
adatokat gy(jt a nap folyaman eléforduld eseményekrél és allapotokrél. Ez a nyilvantartas
betoltheté az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazasba, és megtekintheté az
OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazds CCM statisztika ablakaban.

3.18.1 CCM statisztika megtekintése
Az OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM statisztikgjanak megtekintéséhez:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye félé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Follow Up (nyomon kdvetés) gombra a Mode Bar-on (lizemmad
savon)

e Valassza a Trends (trendek) lapfilet
e A Trends panelen kattintson a CCM Statistics (CCM statisztika) gombra

Ha sikeres, a programozé megjeleniti a CCM statisztika tablazatot. Az egyes statisztikai
kategoriak megtekintéséhez valassza a CCM Statistics lapfulet

Trends

CCM Statistics 8

On - General On - Inhibition Off - General Off - Inhibition
Events | Periods | Trains Delivered ‘
Date Atrial Ventricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited Total ~
17/06/2020 19:41:49 14845 25147 24248 24189 513 24| 24195
17/06/2020 19:42:50 | 14906 | 25208 24274 24215 513 24| 24220 |
17/06/2020 19:45:37 14923 25225 24282 24223 513 24229
,

46. abra: CCM statisztika
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3.18.1.1 CCM statisztika lapfil

e On - General (be — altaldnos): Olyan események, amelyek akkor
fordulnak el6, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG az (temezés
szerint CCM ter4piét tovabbit (On Time).

o Events (események)

= Atrial (pitvari): Az itemezett CCM tovabbitas ideje alatt
észlelt pitvari események szama (csak ODO-LS-CCM
maédban)

= Ventricular (kamrai): Az (itemezett CCM tovabbitas
ideje alatt érzékelt kamrai (RV) események szama.

= LSin Alert (LS riasztasban): Az litemezett CCM
tovabbitas ideje alatt érzékelt helyi érzékelési (LS)
események szama.

o Periods (periédusok)

= Normal (normal): A normal eseményciklusok szama
(azaz észlelt kamrai és LS riasztasban események) az
Utemezett CCM tovabbitas ideje alatt.

» Inhibited (gatolt): Az Gitemezett CCM tovabbitas ideje
alatt gatolt eseményciklusok szdma

» Post-Inhibited (poszt-gétolt): Az itemezett CCM
tovabbitas ideje alatt poszt-gatolt eseményciklusok
szama.

0 Trains Delivered (tovabbitott jelsorozatok)

» Total (6sszesen): Az Utemezett CCM tovabbitas ideje
alatt tovabbitott CCM jelsorozatok teljes szama.

e On —Inhibition (be — gétlas) Olyan gatlasok, amelyek akkor fordulnak
eld, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG az itemezés szerint CCM
tergpiat tovabbit (On Time).

0 Causes (Okok)

= AT (AT): Az lGitemezett CCM tovabbitas ideje alatt a
tahikardias ritmust meghaladé pitvari események szama
(csak ODO-LS-CCM maédban)

= PVC: Az itemezett CCM tovabbitas ideje alatt észlelt
PVC-k szama (csak ODO-LS-CCM maddban)

= Long AV (hosszu AV): Az (itemezett CCM tovabbitas
ideje alatt észlelt hosszu AV feltételek szama (csak
ODO-LS-CCM mébdban)

= Short AV (révid AV): Az temezett CCM tovabbitas
ideje alatt észlelt rovid AV feltételek szama (csak ODO-
LS-CCM médban)

= LS Alert (LSriasztas): Az (itemezett CCM tovabbitas
ideje alatt az LS riasztasi tartomanyon kivil bekdvetkezé
helyi érzékelési események szama.

= LS Absence (LS hiadny): Az (itemezett CCM tovabbitas
ideje alatt nem érzékelt helyi érzékelési események
szama.

= VT (VT): Az itemezett CCM tovabbitas ideje alatt a
tahikardias ritmust meghaladé kamrai események
szama (csak OVO-LS-CCM modban)
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Charger (T6lt6): Az Gitemezett CCM tovabbitas ideje
alatt gatolt szivverések szama az IPG toltése miatt.

0 Noise Episodes (Zaj epiz6dok)

A Noise (A zaj): Az itemezett CCM tovabbitas ideje
alatti pitvari zaj epizd6dok szdma (csak ODO-LS-CCM
maédban)

V Noise (V zaj): Az Gtemezett CCM tovabbités ideje
alatti kamrai zaj epizédok szama.

Off — General (ki — dltalanos): Olyan események, amelyek akkor
fordulnak el6, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG az (itemezés
szerint CCM terapiat nem tovabbit (Off Time). Ugyanazokat a CCM
statisztikai szamlaldkat jelzi ki, mint az On — General lapfill (a Trains
Delivered (tovabbitott jelsorozatok) kivételével).

Off — Inhibition (ki — géatlas): Olyan géatlasok, amelyek akkor fordulnak
eld, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG az itemezés szerint CCM
tergpiat nem tovabbit (Off Time). Ugyanazokat a CCM statisztikai
szamlaldkat jelzi ki, mint az On — Inhibition lapfil.

Other (egyéb)

0 Last Session (utols6 munkamenet): Az aktudlis nap CCM
terapiajanak kezdési ideje és befejezési ideje kozotti idészak.

Last Delivery V (utolsé tovabbitas V): Az aktudlis nap
litemezett CCM tovabbitasa soran észlelt kamrai
események szama.

Last Delivery Trains (utolso tovabbitott
jelsorozatok): Az aktualis nap Utemezett CCM
tovabbitasa soran tovabbitott CCM jelsorozatok szama.

Percentage (szazalék): Az aktudlis nap Utemezett CCM
tovabbitasa soran a CCM tovabbitas szazaléka.

Max Lead Impedance Change Alert (kivezetés max.
impedanciavaltozasa riasztas): Azt jelzi, hogy a nap
CCM terapias munkamenetének kezdetén kivaltott a
max. impedanciavaltozas riasztas.

Min Target CCM Therapy % Alert (min. cél CCM
terapia % riasztas): Azt jelzi, hogy a nap CCM terapias
munkamenetének kezdetén kivaltott a min. cél CCM
terapia % riasztas.

0 General (altalanos)

Lead Displacement (kivezetés elmozdulasa): A
kivezetés elmozdulasok észleléseinek szama.

Battery Discharge Episodes (elem lemerilési
epizodok): Hany alkalommal tért vissza OOO mdédba az
eszkdz az elemfesziiltség 3,5 V ala csbkkenése miatt.

3.18.1.2 CCM Statistics Buttons (CCM statisztika gombok)

Read (olvasas): Kiolvassa az utols6 CCM statisztikadt az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-bél.

Reset (visszaallitas): Visszaallitia az OPTIMIZER Smart Mini IPG tarolt
CCM statisztikajat.
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3.18.2 CCM statisztika szamlal6inak visszaallitasa
Az OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM statisztika szamlaléinak visszaallitasa nullara:
e Ha szukséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

o0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Follow Up (nyomon kovetés) gombra a Mode Bar-on (lzemmad
savon)

e Valassza a Trends (trendek) lapfulet
e A Trends panelen kattintson a CCM Statistics (CCM statisztika) gombra
o Valassza a Reset gombot a CCM Statistics ablak aljan

Mivel ez a mivelet nullazza az eszkdz bels§ CCM statisztikai szamlaléit, egy
megerdsitést kérd lizenet jelenik meg. A nullazds megerésitése esetén a nullazasi
mivelet elvégzésre kerll.

3.19 Blinded Mode (vak maod)

Amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t vak klinikai vizsgalathoz hasznaljak, a vizsgalati
protokoll eléirhatja, hogy az egyik betegcsoport beliltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-jét gy
programozzak, hogy ne tovabbitson CCM terapiat. Mivel a CCM terapiat nem tovabbitd
OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének lemeriilése Iényegesen lassabb, mint a CCM terapia
tovabbitdsara programozott OPTIMIZER Smart Mini IPG-jé, az elem meriilésének eltérése miatt
a beteg eszk6zének konfiguraciojara fény deriilhet.

A vak mdd lehetévé teszi, hogy a CCM terapiat nem tovabbité OPTIMIZER Smart Mini IPG toltési
igénye utanozza a CCM terapia tovabbitasara programozott OPTIMIZER Smart Mini IPG toltési
viselkedését.

3.20 Temperature Charge Constants (t6ltés hémérsékleti allandéi)

Megjegyzés: A toltés hémérsékleti allandoi jellemzéen nem igényelnek modositast, és csak
orvos utasitasara vagy orvos altal valtoztathatok meg.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltése kézben a beteg biztonsdganak garantalasa érdekében a
rendszer monitorozza az IPG hémérsékletét. Az OPTIMIZER Smart Mini IPG altal a hémérséklet
monitorozasakor hasznalt hémérsékleti hatarértékeket nevezzik a toltés hémérsékleti
allanddinak.

A toltés hdmérsékleti allandoinak olvasasahoz és beallitasahoz:
e Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programoz0 paciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye fole.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (beallitasok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
e Valassza a Charger (tolt6) lapfilet
e Kattintson a Temperature Charge Constants (t6ltés hémérsékleti allandéi) gombra

e A Temperature Charge Constants ablak megjelenésekor kattintson a Read (olvasas)
gombra

e Kattintson a fel/le nyilakra barmelyik felsorolt toltési alland6é mellett, hogy mdédositsa a
paraméter értékét
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e Kattintson a Set (beallit) gombra, hogy a médositasokat az OPTIMIZER Smart Mini IPG-

be programozza

e A Temperature Charge Constants ablak bezarasahoz kattintson a jobb felsé sarokban

lévé X gombra

Temperature Charge Constants X

Low Integrity Temperature Threshold (°C) |10

High Integrity Temperature Threshold (°C) 45
Maximum Allowed Initial Temperature (°C) 39.00
Maximum Allowed Temperature During Charge (°C) 42.00

AT P |[[4T M) AP [[4TH] [EAT R

Restart Temperature (°C) 2.50

47. dbra: Toltés hémeérsékleti allandoi ablak

3.21 Patient Alerts (betegriasztasok)

A betegriasztasok a Vesta tolt6 altal megjelenitett kdzvetlen cselekvési riasztasok vagy riasztasi
koédok, amelyek olyan allapotokrdl értesitik a beteget, amelyekkel foglalkoznia kell.

3.21.1 Alert Delivery Mode (riasztas tovabbitasi mod)

A riasztas tovabbitadsi mod lehetbvé teszi a felhasznélé szamara, hogy beallitsa,
a Vesta t0It6 adjon-e hangjelzéseket és ha igen, mikor, ha az OPTIMIZER Smart
Mini IPG-t6l kapott betegriasztdsokat jeleniti meg.

A riasztas tovabbitasi méd bedllitasahoz:

¢ Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-vel.

(0]

Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozd
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési
helye folé.

Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az
OPTIlink Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (bedllitasok) gombra a Mode Bar-on
(tzemméd savon)

e Valassza Patient Alerts lapfiilet

e A Patient Alerts panelen kattintson az Alert Delivery Mode gombra

e Az Alert Delivery Mode paraméterablak a kdvetkezd opcidkat jeleniti
meg ehhez a paraméterhez:

(0]

Never (soha) — A Vesta t6lt6 soha nem ad le hangjelzést, amikor
az OPTIMIZER Smart Mini IPG-tél kapott betegriasztdsokat
jeleniti meg

Always (mindig) — A Vesta t6lté mindig hangjelzést ad le, amikor
az OPTIMIZER Smart Mini IPG-tél kapott betegriasztdsokat
jeleniti meg

Scheduled (Utemezett) — A Vesta toltdé akkor ad le hangjelzést,
amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t6l kapott betegriasztast
a riasztas tovabbitasi méd kezdési és befejezési paraméterének
beallitdsa altal meghatarozott idészakban jeleniti meg.
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Megjegyzés: A Scheduled opcié kivalasztdsakor a Start
(kezdés) és End (befejezés) paraméterek engedélyezve
lesznek, ami lehetbvé teszi a felhasznalénak a paraméterek
beallitasat.

A betegriasztasok kezdési id6 és befejezési id6 paramétereinek bedllitasahoz:

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen vélassza ki a Patient Alerts
Start Time Hour (betegriasztasok kezdési idd, 6ra) paramétert

e Valassza ki a Patient Alerts Start Time Hour (h) paraméterablakban
lathaté paramétervalaszték egyikét

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen kattintson a Patient Alerts
Start Time Minute (betegriasztasok kezdési id6, perc) paraméterre

e Valassza ki a Patient Alert Start Time Minute (m) paraméterablakban
lathaté paramétervalaszték egyikét

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen valassza ki a Patient Alerts
End Time Hour (betegriasztasok befejezési idd, 6ra) paramétert

e Valassza ki a Patient Alert End Time Hour (h) paraméterablakban
lathaté paramétervalaszték egyikét

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen valassza ki a Patient Alerts
End Time Minute (betegriasztasok befejezési id6, perc) paramétert

e Valassza ki a Patient Alert End Time Minute (m) paraméterablakban
lathaté paramétervalaszték egyikét

¢ Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-
en, hogy betoltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-be

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (kivezetés max.
impedanciavaltozasa riasztas)

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG gy van programozva, hogy minden nap automatikusan
végezze el a kivezetések impedanciamérését. Az OPTIMIZER Smart Mini IPG
0sszegydjti a kivezetések napi impedanciaméréseinek eredményeit, és felhasznalja a
kivezetések monitorozasahoz az impedancia véaltozasa alapjan.

A kivezetés max. impedanciavéltozdsa riasztast a kovetkez feltételek valtjak ki:

e Az utols6 harom napi impedanciamérés atlaga és az utols6 30 napi
impedanciamérés atlaga kozotti szdzalékos kilonbség nagyobb, mint a kivezetés
maximalis impedanciavéltozas %-a.

e Az utols6 impedanciamérés 50Q alatt volt, vagy 2000Q felett.
A kivezetés max. impedanciavaltozasa riasztas €s annak %-os értékének beallitasahoz:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (bedllitAsok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
e Valassza Patient Alerts lapfiilet

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen allitsa 4t az Maximum lead
impedance change (kivezetés max. impedanciavaltozasa) gombot a riasztas
engedélyezéséhez (ON) vagy letiltasdhoz (OFF)
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¢ Ha engedélyezve van, a kivezetés max. impedanciavaltozas szazaléka
paraméter alapértelmezett (vagy korabban programozott) értéke megjelenik a
Maximum Lead Impedance Change mellett

o Szikség esetén médositsa a kivezetés max. impedanciavaltozdsa szazalék
paramétert.

o Kattintson a paraméter szamértékére

0 Valasszon egy értéket a Maximum Lead Impedance Change
Percentage paraméterablakban

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betbltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (CCM terépia Gtem minimalis
célértéke riasztas)

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG fenntartja az ltemezett CCM tovabbitas legutdbbi aktiv
idészakaban érzékelt eseményeket és allapotokat. Ez a nyilvantartas hasznalhaté a
tovabbitott CCM terapias impulzusok szazalékanak meghatarozasahoz az idészak soran.

A CCM terépia Gtem minimalis célértéke riasztas kivaltasa akkor torténik meg, ha a
tovabbitott CCM terapias impulzusok atlagos szazaléka az utols6 harom napban a CCM
terapia tem minimalis célérték %-a alatt volt.

A CCM terapia Gtem minimalis célértéke riasztas és annak %-os értékének beallitasahoz:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozé
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

o Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

¢ Kattintson a Preferences (beallitAsok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
o Vadlassza Patient Alerts lapfiilet

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen allitsa at a Minimum Target CCM
Therapy Rate (CCM terapia Utem minimalis célértéke) gombot a riasztas
engedélyezéséhez (ON) vagy letiltdsahoz (OFF)

e Ha engedélyezve van, a CCM terapia (tem minimalis célértéke szazalék
paraméter alapértelmezett (vagy korabban programozott) értéke megjelenik a
Minimum Target CCM Therapy Rate mellett

e Ha sziikséges, modositsa a CCM terapia titem minimalis célértéke szazalék
paramétert

0 Kattintson a paraméter szamértékére

0 Valasszon egy értéket a Minimum Target CCM Therapy Rate %
paraméter ablakban

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betbltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (elem Ujratdltés emlékeztetd riasztas)

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG nyilvantartast vezet a toltési eseményekrél. Ezt a
nyilvantartast hasznalja, hogy meghatarozza az utolsé toltés 6ta eltelt napok szamat.

Az elem UGjratdltés emlékeztetd riasztas kivaltasa akkor torténik meg, amikor az
OPTIMIZER Smart Mini IPG legutébbi toltése a Vesta toltével tobb napja volt, mint az
elem Qjratoltés emlékeztetd programozott értéke napokban, amit az OPTIMIZER Smart
Mini programoz6 alkalmazéassal allitottak be.
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Az elem Ujratoltés emlékeztetd riasztds és a hozza kapcsolddd napok szamanak
bedllitdsahoz:

o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy szikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye f6lé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (beallitAsok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
o Valassza Patient Alerts lapfiilet

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen éllitsa 4t az Battery Recharge
Reminder (elem Ujratoltés emlékeztetd) gombot a riasztas engedélyezéséhez
(ON) vagy letiltdsahoz (OFF)

¢ Ha engedélyezve van, az elem Ujrat6ltés emlékeztetd alapértelmezett (vagy
korabban programozott) értéke megjelenik a Battery Recharge Reminder
mellett

e Ha sziikséges, modositsa az elem Ujratoltés emlékezteténél a napok szama
paramétert

0 Kattintson a paraméter szamértékére

0 Valasszon egy értéket a Battery Recharge Reminder Days
paraméterablakban

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betbltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (CCM terdpia felfiggesztve riasztas)

A CCM terapia felfliggesztve riasztas kivaltasa akkor térténik meg, amikor az
OPTIMIZER Smart Mini IPG barmilyen oknal fogva felfiiggeszti a CCM terapiat.

A CCM terapia felfiiggesztve riasztas beallitasahoz:
e Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

o0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (bedllitAsok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
e Valassza Patient Alerts lapfiilet

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen allitsa & a CCM Therapy
Suspended (CCM terapia felfliggesztve) gombot a riasztas engedélyezéséhez
(ON) vagy letiltdsdhoz (OFF)

¢ Kattintson a villogdé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betbltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.21.6 Long Time Without Communication With The IPG Alert (IPG-vel
kommunikacié hosszu ideje nem tortént riasztas)

A Vesta tolté nyilvantartast vezet az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel folytatott
kommunikaciés eseményekrél. Ezt a nyilvantartast hasznalja fel, hogy meghatarozza,
hany nap telt el az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel folytatott utolsé sikeres
kommunikaciés esemény ota.

Az IPG-vel kommunikacio hosszl ideje nem tértént riasztas kivaltasa akkor térténik meg,
amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG legutdbbi sikeres kommunikacidja a Vesta toltével
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tobb napja volt, mint az IPG-vel kommunikéacié hosszu ideje nem tortént paraméter
programozott értéke, amit az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazéssal
allitottak be.

Az IPG-vel kommunikécioé hosszl ideje nem tortént riasztas és az ahhoz kapcsolodé
napok szdmanak beallitasadhoz:

o Ha szikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

o0 Kattintson a Start OPTllink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

¢ Kattintson a Preferences (beallitAsok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
o Vélassza Patient Alerts lapfiilet

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen dllitsa at a Long time without
communication with the IPG (IPG-vel kommunikacioé hosszu ideje nem tortént)
gombot a riasztas engedélyezéséhez (ON) vagy letiltdsahoz (OFF)

e Ha engedélyezve van, az IPG-vel kommunikacié hosszl ideje nem tortént
paraméter alapértelmezett (vagy korabban programozott) értéke megjelenik a
Long time without communication with the IPG mellett

e Ha sziikséges, modositsa az IPG-vel kommunikacié hosszu ideje nem tortént
paraméternél a napok szamat

o Kattintson szamértékre

o0 Valasszon egy értéket a Long time without communication with the
IPG days paraméterablakban

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betbltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.21.7 Down Mode Alert (lekapcsolt mad riasztas)

A Down Mode (,LEKAPCSOLT"” mdd) riasztas kivaltasa akkor torténik meg, amikor az
OPTIMIZER Smart Mini IPG barmilyen oknal fogva ,LEKAPCSOLT” médba keril.

A lekapcsolt méd riasztas bedllitdsahoz:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (beallitdsok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
e Valassza Patient Alerts lapfiilet

o A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen allitsa &t a Down Mode (lekapcsolt
maod) gombot a riasztas engedélyezéséhez (ON) vagy letiltdsahoz (OFF)

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betoltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (CCM nem érzékel/zaj riasztas)
A CCM Not Sensing/Noise (CCM nem érzékel/zaj) riasztast a kdvetkezd feltételek
valtjak ki:
e Az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem érzékel RV eseményt 17 egymast kdvetd
ciklus soran (minimum 30 masodpercig)
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e 1 nap alatt 1000 ciklus A- v agy RV-zaj észlelése torténik meg (minimum 30
percnyi zajos ciklus)

A CCM nem érzékel/zaj riasztas bedllitasahoz:
o Ha szikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy szilkség esetén helyezze vissza) a programozé
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

o0 Kattintson a Start OPTIllink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

¢ Kattintson a Preferences (beallitAsok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
o Vélassza Patient Alerts lapfiilet

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen éllitsa &t a CCM Not Sensing/Noise
(CCM nem érzékel/zaj) gombot a riasztas engedélyezéséhez (ON) vagy
letiltasahoz (OFF)

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betbltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.21.9 Charger Battery Low Alert (t6I1té akkumulatorfesziltség alacsony riasztas)

A Charger Battery Low (t6lté akkumulatorfesziiltség alacsony) riasztas kivaltasa akkor
torténik meg, amikor a Vesta t6lté akkumulatoranak téltottségi szintje 10% ala csokken.

A tolté akkumulatorfesziiltség alacsony riasztas beallitasahoz:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye félé.

o Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIllink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

¢ Kattintson a Preferences (beallitAsok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
o Valassza Patient Alerts lapfiilet

e A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen allitsa at a Charger Battery Low
(tolté akkumulatorfesziiltség alacsony) gombot a riasztas engedélyezéséhez
(ON) vagy letiltasdhoz (OFF)

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betoltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.21.10 Charger Failure Alert (t6ltéhiba riasztas)

A Charger Failure (tdltéhiba) riasztas kivaltdsa akkor torténik meg, ha a Vesta tolté
belsé hibéat észlel.

A toltéhiba riasztds beallitasahoz:
e Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

o0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (bedllitasok) gombra a Mode Bar-on (izemmaod savon)
e Valassza Patient Alerts lapfiilet

o A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen allitsa at a Charger Failure
(téltéhiba) gombot a riasztds engedélyezéséhez (ON) vagy letiltasahoz (OFF)
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e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betbltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Gjratolthet6 elem fesziltsége alacsony
riasztas)

A Rechargeable Battery Low (Ujratdlthetd elem fesziltsége alacsony) riasztés kivaltasa
akkor torténik meg, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemfesziiltsége 3,5 V vagy
annél kisebb.

Az Ujratolthet6 elem fesziiltsége alacsony riasztas bedllitasahoz:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (beallitAsok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
e Valassza Patient Alerts lapfiilet

o A Patient Alerts (betegriasztasok) panelen allitsa 4t a Rechargeable Battery
Low (Gjratolthetd elem fesziiltsége alacsony) gombot a riasztas
engedélyezéséhez (ON) vagy letiltasahoz (OFF)

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betoltse az Uj paraméter beallitast az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

3.22 Activity Sensor (tevékenységérzékeld)

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG beépitett gyorsuldsmérével rendelkezik, ami
JLevékenységérzékeldként” mikodve lehetévé teszi a beteg aktivitasi szintjének monitorozasat.

A tevékenységérzékel6 kezdeti beallitasahoz:

Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programoz0 paciensegységet
az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye fole.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditdsa) gombra az OPTIlink Session
Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

Kattintson a Preferences (beallitAsok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
Vélassza az Activity (tevékenység) lapfilet

Az Activity panelen kattintson az Activity Sensor Setup (tevékenységérzékeld
beallitAsa) gombra

Amikor megnyilik a tevékenységérzékeld bedllitdsa ablak, kérje meg a beteget, hogy
alljon egyenesen, majd kattintson a Vertical (fliggéleges) gombra

Kérje meg a beteget, hogy fekiidjon hanyatt, és kattintson a Horizontal (vizszintes)
gombra

Kattintson a Save (mentés) gombra a kalibralas mentéséhez

Kattintson a tevékenységérzékeld beallitasi ablak jobb felsé sarkaban Iévé piros ,X"-re

A tevékenységérzékeld adatgyljtésének engedélyezéséhez lasd a 3.17.2 fejezetet

58



3.23 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG 6rajanak bedllitasa

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG belsd 6raja rogziti a datumot és az id6t, amiket a kdvetkez6 IPG
funkciok hasznalnak fel:

A CCM terapia tovabbitas Utemezése a CCM terapia be- és kikapcsolasahoz a
programozott CCM terapia litemezési paramétereknek megfeleléen

A kivezetések napi méréseinek megvalositasa (kivezetés impedancidja, IEGM
amplitadoék, stb.)

A napldzott események datuméanak és idépontjanak hozzarendelése
A Vesta t6lté datumanak és idejének frissitése
3.23.1 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG idejének leolvasasa

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-ben talalhat6 valos idej 6ra rendkiviil pontos.
Ugyanakkor a hénapok és évek mulaséaval el6fordulhat, hogy az IPG ideje mar nem felel
meg az aktudlis helyi idének.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG aktualis eszkdzidejének olvasasahoz:
e Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye folé.

o Kattintson a Start OPTllink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (beéllitAsok) gombra a Mode Bar-on
(tzemméd savon)

e Valassza a Clock (6ra) lapfiilet
e A Clock panelen kattintson a Read IPG Clock (IPG o6ra olvasasa) gombra
3.23.2 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG valds ideji 6rajanak bedllitasa

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG valos ideji 6rajat manualisan, vagy a programozo
Orajaval szinkronizélva lehet beallitani.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG aktudlis eszkdzidejének beallitdsédhoz:
o Ha sziikséges, kezdeményezzen kapcsolatot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

0 Helyezze (vagy sziikség esetén helyezze vissza) a programozo
paciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetési helye félé.

0 Kattintson a Start OPTIlink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink
Session Pane-en (OPTIlink munkamenet panelen)

e Kattintson a Preferences (beallitasok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
e Valassza a Clock (6ra) lapfiilet
¢ A Clock panelen kattintson a Read IPG Clock (IPG 6ra olvasasa) gombra

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG aktualis idejének manualis bedllitasahoz jarjon el az
alabbiak szerint:

e Amikor megjelenik az IPG Local time (helyi id6) ablaka, médositsa a datumot és
az idét igény szerint, majd kattintson a Set IPG Clock (IPG 6ra beallitasa)
gombra

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG 6rgjanak a programozo érajaval torténd
szinkronizalasahoz:

e Kattintson a Synchronize IPG Clock To Programmer Clock (IPG ¢ra
szinkronizélasa a programozo érajaval) gombra
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3.24 Standardok

Bizonyos klinikai helyzetekben standard paraméterkombinécidk hasznalhatok. A programok
standardokként (mas néven felhasznal6i el6bedllitdsok) tarolhatdk. A standardokat tartalmazé
fajlok olyan specidlis formatummal rendelkezek, amelyet az OPTIMIZER Smart Mini programozo
alkalmazas képes értelmezni. Ezek a fajlok ,.mips” kiterjesztéstiek. Az OPTIMIZER Smart Mini
programozé alkalmazas Open (megnyitas) parancsa beolvassa a .mips fajl adatait, a Save
(mentés) parancs pedig irja az adatokat a .mips fajlba.

3.25

3.24.1 Egy standardfajl elmentése

A paraméterértékek standard (.mips) fajlban val6 elmentéséhez jarjon el az alabbi
maodon:

e Kattintson a Tools (eszkéz6k) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
e Valassza a Standards (standardok) lapfilet
e A Standards panelen kattintson a Save Program (program mentése) gombra

¢ Amikor megjelenik a Save Standard (standard mentése) ablak, adja meg a
menteni kivant standard fajinevét, majd kattintson a Save gombra

3.24.2 Egy standardfajl megnyitasa
A standardfajl (.mips) megnyitasahoz:
e Kattintson a Tools (eszktzok) gombra a Mode Bar-on (izemméd savon)
e Vadlassza a Standards (standardok) lapfulet
e A Standards panelen kattintson a Load Program (program betdltése) gombra

e Amikor megjelenik a Load Standard (standard betoltése) ablak, valassza ki a
betdlteni kivant fajlt, majd kattintson az Open (megnyitas) gombra

e Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en, hogy
betoltse az Uj CCM paramétereket a standard fajlb6l az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-be

Amikor paraméterértékeket toltenek be egy standard f4jlbol, de ezek még nincsenek
beprogramozva az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be, a programozéban az aktuélisan
megjelenitett paraméterértékek lesznek. Ha a standard paraméterértékeinek barmelyike
eltér az aktualisan programozott paraméterértékektdl, azok kékkel jelennek meg.

Programozé naploé

Az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas egy napléfajlban elmenti a kdzte és
az OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység kozott végzett 6sszes miiveletet. Ez a
nyilvantartast mutatoként hasznalhatd, hogy gyors hozzéaférést biztositson az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-bél az eszkdz kommunikacidja soran lekérdezett konkrét
adatokhoz.

Az aldbbiakban bemutatésra kerililnek a naplé alapveté funkcioi:

e Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-kre vonatkozé naplofajl kertl 1étrehozasra az
adott eszkoz elsé lekérdezésekor.

e Az OPTIMIZER Smart Mini programozo alkalmazéas és az OPTIMIZER Smart
Mini IPG kozotti minden kommunikacidés esemény megjelenik a Programmer
Log (programozo napld) ablakban, az egyes események datumaval és idejével
egyutt.

e A napléban talalhaté egyes kommunikaciés eseményekre vonatkozé bévebb
informacioért a programoz6 napléban kattintson kétszer az adott kommunikaciés
eseményre. Ha a kivalasztott kommunikaciés eseményre vonatkoz6 adatok
rendelkezésre allnak, akkor a kévetkezdére keriil sor:
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4.0

o Egy lekérdezési vagy programozasi esemény kivalasztasa esetén az
OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas a kivalasztott
kommunikaciés esemény bekdvetkeztekor érvényes paraméterértékeket
jelzi ki.

0 Ha kivalasztanak egy eseményt, példaul a ,Get Battery Capacity”-t
(akkumulatorkapacitas lekérdezése), a megjelenitett adatok a
kivalasztott kommunikacidés esemény idején észlelt értékek lesznek.

e Maés rogzitett események (Get Session Info, sth.) esetén a programozé napld
nem jelenit meg tovabbi informacidékat a kommunikaciés esemény kapcsan.

¢ Ateljes naplé megtekintéséhez kattintson kétszer a programozé naplé jobb
oldalan lévé szirke savra, és a masodik kattintasnal tartsa a szlirke savon az
érintétollat. Amikor a sav sotétszurkére valt, mozgassa felfelé vagy lefelé az
érintétollat a programozo napl6 jobb oldala mentén a naplé teljes hosszanak
gorgetéséhez.

A VESTA TOLTORENDSZER
4.1 Leiras

A Vesta t6lt6 az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének toltésére szolgal a beteg minimalis
beavatkozasaval, mikbzben garantalja a beteg biztonsagat, és fenntartja az IPG megfelelé
mikodését a toltési folyamat soran.

Tovabba a Vesta tolté Ggy van programozva, hogy riasztasokat és egyéb izeneteket jelenitsen
meg, ha a beteg részérél barmilyen beavatkozasra van sziikség (pl. ,,Call Doctor” (orvos hivasa)
riasztasi kédok, amikor a betegnek orvoshoz kell fordulnia, a belltetett eszkdz tdltésének
emlékeztetdi, stb.).

A Vesta t6lt6 fixen csatlakoztatott t6lté tappanccsal rendelkezik, és Ujratéltheté akkumulator
biztositja a tapellatasat. Az akkumulator toltéséhez a Vesta toltérendszer Cell-Con valtakozo
aramu adapterrel rendelkezik (bemenet: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,2 A; kimenet: 4,2 V, 1,3 A).

A Vesta tolté egy | osztalyd, BF tipusu eszkdz, amely folyamatos mikddésre alkalmas 4ltalanos
berendezésnek mindsil, és rovid ideji feltdltést tesz leheté a paciens kdrnyezetében.

Figyelem: A Vesta tolté mikodésében interferenciat okozhatnak a kézelben hasznalt egyéb
elektromos eszktzok. A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias (RF) berendezések kiléndsen
nagy valésziniséggel befolyasoljak a tolté megfelelé mikodését. A Vesta toltdé rendellenes
mikodése esetén az ilyen interferencidkat mindig figyelembe kell venni.

A Vesta tolté a 402 MHz és 405 MHz k&zotti frekvenciatartomanyban (MedRadio
frekvenciasavban) kommunikal az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel. A Vesta t6lt6 kommunikaciés
tartomanya nulla és legfeljebb 1,5 m (5 lab) kdzétt van.

A Vesta tolt6 13,56 MHz-es frekvencian tolti az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t.

Amikor a tolté tappancs és az OPTIMIZER Smart Mini IPG koz6tti tavolsag 0,5 cm és 3,5 cm
kdzott van, a Vesta toltének kevesebb, mint 2,5 6ra alatt kell toltenie az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-t 10%-0s elemtdltéttségrél 90%-ra, ha a Vesta tolté toltéarama fixen 90 mA + 10%.

Amikor a tolté tappancs és az OPTIMIZER Smart Mini IPG kdz6tti tavolsadg > 3,5 cm és < 4,0 cm, a
Vesta toltének kevesebb, mint 4 6ra alatt kell téltenie az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t 10%-0s
elemtoltéttségrél 90%-ra. llyen esetben a Vesta tolté téltéaramat 58 mA + 12%-ra lehet csokkenteni.

Teljesen feltdltve a Vesta toltének képesnek kell lennie végrehajtani két IPG toltést, az IPG
elemét 10%-rél 90%-ra tdltve minden alkalommal, mielétt az akkumulatora teljesen lemeriine és
Ujratoltést igényelne.

42 Toltési moédszer

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének toltéséhez a Vesta tolté altal alkalmazott médszert induktiv
energiaatvitelnek nevezziik. Mivel a magneses mez&k szinte gyengtilés nélkil képesek athatolni az
emberi szbveten, az induktiv energiaatvitel az egyetlen praktikus transzkutan téltési maéd.
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Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének toltéséhez hasznalt induktiv energiaatvitel a
kovetkezdképpen zajlik:

1. A Vestatolté akkumulatordbdl az elektromos energia a tolt6 elektromos aramkoréhez
csatlakozé primer tekercsen halad &at, amely azt oszcillalo elektroméagneses mezévé
alakitja at.

2. Amikor az elsédleges tekercset egy szekunder tekercs kozvetlen kdzelében helyezik el, a
primer tekercs 4ltal létrehozott oszcillald elektromagneses mezé a szekunder tekercsre
tovabbitja az energiat.

3. Az oszcillalé elektromagneses mez6 energidjat felvevé szekunder tekercs az
implantatum elektromos aramkoréhez csatlakozik, ami visszaalakitja elektromos
energiava. Ez az elektromos energia tolti az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemét.

48. abra: Vesta tolté

4.3 Rendszerkomponensek

A Vesta toltérendszer az alabbi alkotoelemekbdl all:

e Vestatoltd (a csatlakoztatott tolt6 tappanccsal és tolté tappancs kdbelcsipesszel) — az
OPTIMIZER Smart Mini IPG toltésére hasznalhato.

o Valtakoz6 aramu adapter — a Vesta toltd belsé elemének toltésére hasznalhaté.

e EU/USA csatlakozos adapterek — csatlakoz6 adapterek a valtakoz6 &ramu adapterhez,
amelyek lehet6vé teszik, hogy a véltakoz6 dramu adaptert az EU és az USA terlletén a
konnektorokhoz csatlakoztassak

e Hordtdska — a Vesta toltérendszer taroldsahoz és szallitasahoz.
4.4  Funkciok
A Vesta toltd funkcioi a kdvetkezék:
e Grafikus kijelz6: A Vesta tolté altal a beteggel folytatott kommunikaciéhoz hasznalt kijelzé.

e Fokapcsolé gomb: Nyomdgombos kapcsold, amellyel el lehet inditani és be lehet
fejezni az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltését, valamint némitani lehet a Vesta tolt6 altal
megjelenitett riasztasokat.
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e Hangjelz6: Bels6 hangjelzd, amely sipolé hanggal tajékoztatja a beteget, ha
beavatkozasra van sziikség.

e TOlt6 tappancs: Tekercset és dramkort tartalmazé tappancs, amelyet a Vesta tolté
toltéshez, valamint az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel folytatott rovid hatétavolsagu
kommunikaciéhoz hasznal.

e Radibvevé: A Vesta tolté altal az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel folytatott nagy
hatétavolsagt kommunikaciéhoz hasznalt eszkéz [nulla és legfeljebb 1,5 m (5 lab)

kozott).
A Vesta tolté altal megjelenitett képernyék attekintése

4.5

”w oz

A Vesta tolté az egyes mikodési allapotokhoz kiilénb6zé képernybket jelenit meg. Ebben a
fejezetben bemutatjuk a Vesta toltd altal megjelenitett képernydket.

45.1

Megjelenitett képernyok a valtakozé aramu adapter csatlakozasakor

45.1.1

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a valtakoz6é dramu adapter csatlakozik a
Vesta t6ltéhoz. Az akkumulator ikonon lathatd savok szama a Vesta tolté aktudlis
toltottségi szintjétdl fliggden valtozik (lasd 1. tablazat).

» T0It6 Ontoltés &llapot” képernyd

1. tablazat: Vesta to1t6 akkumulatoranak toltottségi szintjei

Tolté akkumulator
ikon
(Amikor nem tolt vagy
atoltés kész)

Tolt6 akkumulator
ikon
(Amikor tolt)

Tolt6 akkumulator
toltottségi szint

1 s&v 1 villog6 sav 25% alatt
2 sav 2 sav, utolso villog 25% és 50% kozott
3 sav 3 sav, utolso villog 50% és 75% kozott
4 sév 4 sév, utolso villog 75% felett

[z}

49. abra: , Tolté 6ntoltés allapot” képernyéd
45.1.2

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a Vesta tolté aktivan probalkozik az adatok
letdltésével az OPTIMIZER Smart Mini IPG-rél. Az eszkdzrdl letdltott titkositott
adatok kozott talalhatok az IPG aktualis statuszanak informacioi, a mikddésével
kapcsolatos statisztikai informéaciok, valamint minden olyan aktiv riasztas, amely
beavatkozast igényel.

» IPG adatletoltés” képernyo

Ez az els6 képernyd, ami megjelenik, miutan csatlakoztattak a véaltakozé aramu
adaptert a Vesta tolt6hdz, majd bedugtak a konnektorba.

50. abra: , IPG adatletdltés” képerny6é
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45.1.3 ,IPG adatletdltés sikeres” képernydé

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a Vesta toltd sikeresen letoltotte az adatokat
az OPTIMIZER Smart Mini IPG-r4l.

Ez a masodik képerny8, ami megjelenik, miutan csatlakoztattédk a valtakozé
aramu adaptert a Vesta toltéhoz, majd bedugték a konnektorba.

.%J

51. 4bra: ,IPG adatletdltés sikeres” képernyd
45.1.4 ,IPG adatletdltési hiba” képernyé

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a Vesta tolté nem téltotte le sikeresen az
adatokat az OPTIMIZER Smart Mini IPG-r6l.

.%')(

52. abra: ,IPG adatletdltési hiba” képernyé

45.15 ,Tolt6 sikeres dntdltés” képernyd

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a valtakozé aramu adapter sikeresen
befejezte a Vesta t6It6 belsé akkumulatoranak toltését.

Szintén ez a képerny6 jelenik meg, amikor a valtakozé aramu adaptert
csatlakoztattdk a Vesta toltéhoz, és az akkumulatoranak toltéttségi szintje 80%
felett van, vagy amikor a valtakoz6 aramu adapter a Vesta toltét tolti és az
aramerdsség 50 mA alatti.

=
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53. abra: , Tolt6 sikeres ontoltés” képernyd
45.2 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG péarositdsakor megjelenitett képernydk
4521 ,To6lté/IPG péarositas” képernyéd

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a Vesta toltd aktivan prébalkozik a
parositassal az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel.

54. bra: , ToOIt6/IPG parositas” képernyd
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45.2.2 ,Tolt6/IPG péarositas sikeres” képernyé

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a Vesta tolté sikeresen pérositva van az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel. A képernyé megjelenitését 3 rovid sipold
hangjelzés kiséri.

Ovm

55. abra: , ToIt6/IPG pérositas sikeres” képernyd

45.2.3 ,TOIt6/IPG parositasi hiba” képernyé

Ez a képernyé6 jelenik meg, ha a Vesta tolté és az OPTIMIZER Smart Mini IPG
parositasa soran hiba tortént.

56. &bra: , Tolté/IPG pérositasi hiba” képernyé

453 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltésekor megjelenitett képernyék
45.3.1 ,IPG adatletoltés” képernyo

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a Vesta tolté aktivan adatokat tolt le az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-rél.

Ez az els6 képernyd, ami megjelenik, miutan megnyomtak a fékapcsolé gombot
a Vesta toltén a toltési folyamat elinditasahoz.

57. abra: ,IPG adatlettltés” képernyé
45.3.2 ,IPG adatletoltés sikeres” képernyé

Ez a képernyé jelenik meg, amikor a Vesta tolt6 sikeresen letdltotte az adatokat
az OPTIMIZER Smart Mini IPG-rél. A képernyd megjelenitését 3 roévid sipold
hangjelzés kiséri.

Ha a Vesta t6ltd sikeresen befejezte az adatok letéltését az OPTIMIZER Smart
Mini IPG-rél, ez a masodik képernyd, ami megjelenik, miutdn megnyomték a
fékapcsolé gombot a Vesta t6ltén a toltési folyamat elinditasahoz.

.%J

58. abra: , IPG adatletoltés sikeres” képernyé
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4.5.3.3 ,IPG adatletdltési hiba” képernyo

Ez a képerny6 jelenik meg, amikor a Vesta tolté nem toltotte le sikeresen az
adatokat az OPTIMIZER Smart Mini IPG-rél. A képernyd megjelenitését
3 hosszu sipol6 hangjelzés kiséri.

Ha a Vesta t6lté nem tud kapcsolatot létesiteni az OPTIMIZER Smart Mini IPG-
vel, ez a masodik képernyd, ami megjelenik, miutdn megnyomtak a fékapcsolo
gombot a Vesta t6ltén a toltési folyamat elinditasahoz.

@
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59. &bra: ,IPG adatletdltési hiba” képernyé
4534 ,IPG toltés allapot” képernyd

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a Vesta t6ltd sikeresen parositva van az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel, és tolti a belltetett eszkozt.

Ha a Vesta t6lt6 sikeresen kapcsolatot létesitett az OPTIMIZER Smart Mini IPG-
vel, ez a harmadik képernyd, ami megjelenik, miutan megnyomtak a fékapcsolo
gombot a Vesta tolton.

A Vesta t6lté akkumulator ikonjan (bal oldalon) és az IPG elem ikonon (jobb
oldalon) lathat6 sdvok szdma az aktudlis toltdttségi allapotuktdl figgben valtozik
(lasd 2. és 3. tablazat).

2. tablazat: Vesta tolt6 akkumulatoranak toltdttségi szintjei

Tolté Tolté akkumulator
akkumulator ikon toltottségi szint
1 sav 25% alatt
2 sav 25% és 50% kozott
3 sav 50% és 75% kozott
4 sav 75% felett

3. tablazat: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elem t6ltottségi szintje

IPG elem ikon IPG elem F(‘jltdttségi
szint
1 villog6 sav 25% alatt
2 sav, utolso villog 25% és 50% kozott
3 sav, utolso villog 50% és 75% kozott
4 sav, utolso villog 75% felett

60. abra: , IPG toltés allapot” képernyé
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4535 ,IPGtoltés kapcsolati hiba” képernydé

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a Vesta t6lté nem tud kapcsolatot létrehozni

az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel. A képerny6 megjelenitését 3 hosszu sipold
hangjelzés kiséri.

Ha a Vesta t6lté nem tud kapcsolatot létesiteni az OPTIMIZER Smart Mini IPG-
vel, ez a harmadik képernyd, ami megjelenik, miutdn megnyomték a fékapcsolo
gombot a Vesta t6ltén a toltési folyamat elinditasahoz.

61. &bra: ,IPG toltés kapcsolati hiba” képernyé
45.3.6 ,IPGtoltés sikeresen befejezve” képernyé

Ez a képernyd jelenik meg, amikor a Vesta t6ltd sikeresen befejezte az
OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének toltését.

/R

62. abra: ,IPG toltés sikeresen befejezve” képernyd

45.3.7 ,IPG toltés id6tullépési hiba” képernyo

Ez a képernyé jelenik meg a Vesta t6ltén, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG
toltési id6étartama meghaladja az 5 6ra £ 5 percet.

%R

63. abra: , IPG toltés idétullépési hiba” képernyd

4538 ,IPGtoltés hémérsékleti hiba” képernyd

Ez a képerny6 jelenik meg a Vesta toltén, amikor az alabbi feltételek egyike
teljesul:

e Az OPTIMIZER Smart Mini IPG mért hdmérséklete a téltési folyamat
kezdetén az elfogadhat6 tartomanyon kivil esik.

e A toltési folyamat megszakad, mivel az OPTIMIZER Smart Mini IPG
hémérséklet tobb mint 10 percig folyamatosan magas.

64. dbra: ,IPG toltés hémérsékleti hiba” képernyé
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45.39 ,Tapellatasi hiba” képernyo

Ez a képerny6 jelenik meg, amikor a valtakozé dramu adapter csatlakozik a
Vesta t6lt6hoz, amikor az tolti az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t.

65. dbra: ,Tapellatasi hiba” képernyé
4.5.3.10 ,Toltési folyamat megszakitasa” képernyé

Ez a képernyé6 jelenik meg, amikor megnyomjak a Vesta tolté gombjat, amikor az
tolti az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t. A képerny® megjelenitését 3 rovid sipold
hangjelzés kiséri.

Ez a képernyd jelenik meg kdzvetlenil a Vesta tolt6 lekapcsolasa el6tt.

66. abra: , Toltési folyamat megszakitdsa” képernyd
4.5.4 Riasztasi feltétel észlelését kbvetéen megjelenitett képernyok
45.4.1 ,Akkumulator lemeril” riasztasi képernyé

Ez a képernyéd jelenik meg, amikor a Vesta tolté akkumulatoranak toltottsége
10% alé csokken. A képernyé megjelenitését rovid sipolé hangjelzés kiséri.
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67. abra: ,Akkumulator lemerul” riasztasi képernyo
45.4.2 ,IPGtdltés hosszl ideje nem tortént” riasztasi képernyo

Ez a képernyé6 jelenik meg, amikor az ,Elem Gjratoltés emlékeztets”
betegriasztast engedélyezték az OPTIMIZER Smart Mini programozé
alkalmazasban, és az OPTIMIZER Smart Mini IPG utolsé toltése 6ta eltelt napok
szdma meghaladta a betegriasztasnal meghatérozott napok szamat. A képernyd
megjelenitését rovid sipolé hangjelzés kiséri.

68. abra: ,IPG toltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi képernyo




69. abra:

4.5.4.3 ,IPG adatletoltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi képernyo

Ez a képernyé jelenik meg, amikor az ,IPG t6ltés hosszu ideje nem tortént”
betegriasztast engedélyezték az OPTIMIZER Smart Mini programozé
alkalmazasban, és a Vesta tolté és az OPTIMIZER Smart Mini IPG kdz6tti utolsé
sikeres kommunikacio ota eltelt napok szama meghaladta a betegriasztasnal
meghatérozott napok szamat. A képernyd megjelenitését rovid sipold hangjelzés
kiséri.

,IPG adatletdltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi képernyé
45.4.4 ,Rendellenes &llapot hiba” képernyd

Ez a képernyé6 jelenik meg, amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG-ben vagy a
Vesta toltében rendellenes allapot észlelhetd. A képernyd megjelenitését
3 hosszU sipol6 hangjelzés kiséri.

A

70. &bra: ,Rendellenes allapot hiba” képernyé

4545 ,Orvos hivdsa” riasztasi képernyd

Ez a képernyd jelenik meg, amikor az OPTIMIZER Smart Mini programoz6
alkalmazasban engedélyezett ,Orvos hivasa” betegriasztast aktivaltak. A
megjelenitett betl a belltetett IPG modelljének felel meg. A képernyé
megjelenitését rovid sipolé hangjelzés kiséri.

71. &bra: ,Orvos hivasa’ riasztasi képernyé
45.4.6 ,Hangos riasztds némitadsa”’ képernyd

Ez a képernyd utasitja a beteget, hogy nyomja meg a Vesta t6ltén 1évé gombot,
hogy az aktivalt riasztdshoz kapcsol6do sipolé hangot elnémitsa.

Ez a képerny6 jelenik meg az Ujonnan aktivalt riasztas képernydjét kbvetden.

@
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72. dbra: ,Hangos riasztas némitasa” képernyé
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4547 ,Riasztds némitdsa” képernyd

Ez a képerny6 utasitja a beteget, hogy nyomja meg a Vesta toltén 1évé gombot,
hogy a riasztast elnémitsa.

Ez a képernyd jelenik meg a riasztasi képernyét kdvetden, ha a Vesta toltét az
OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazés éltal meghatérozott
betegriasztasi id6szakon (altalaban 8:00 és 21:00 kdzott) kivil hasznaljak, vagy
egy kordbban aktivalt riasztas Ujra aktivalodik.

@)

73. dbra: ,Riasztds némitdsa” képernyo
45.5 Informécids képernydk
A Vesta t6lt6 informacios képernydket jelenit meg, ha az alabbi feltételek teljesiinek:
e Avaltakoz6 aramu adapter csatlakozik a Vesta toltéhoz.

e Afdékapcsol6é gombot folyamatosan nyomjék a sipolé hang megszélalasaig,
majd elengedik (altalaban tébb, mint 5 masodperc, és kevesebb, mint
10 méasodperc).

4551 Elséinformaciés képernyo

Amikor elengedik a fékapcsolé gombot, az elsé informacids képernyé a
kévetkezé adatokat jeleniti meg:

e Az aktiv és elnémitott ,,Orvos hivasa” riasztasi kédok
e Az IPG modell kédja

e Az IPG elemének toltottségi szintje az utolso toltési folyamat befejezését
kovetden

e Az IPG utolso sikeres toltésének datuma és idépontja

Megjegyzés: A datum formatuma (NN/HH/EE), az idé6formatum pedig
24-0rés.

Bl 1! B

1ol 28— ZE1E
74. abra; Elsé informacios képernydé
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4.6

45.5.2 Masodik informéacios képernyo

Az els6 informacids képerny6é megjelenitését kdvetéen a masodik informécios
képernyd a kovetkez6 adatokat jeleniti meg:

o A jeler6sség szintje az utolsé sikeres IPG adatletoltési folyamat soran

e Az IPG utolso sikeres adatletoltésének datuma és idépontja
Megjegyzés: A datum formatuma (NN/HH/EE), az idéformatum pedig
24-0rés.

-III

31-10-.2@ - ZE1E

75. abra: Masodik informacioés képerny6

A Vesta tolté parositasa az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel

A Vesta toltd és az OPTIMIZER Smart Mini IPG parositasa garantélja, hogy a Vesta tolt6 altal
fogadott kommunikacio és toltési adatok biztonsagosan titkositva vannak, és csak az adott
belltetett eszkdzre jellemzdek.

A parositasi folyamat soran a Vesta t6lté rovid hatétavolsagli kommunikaciét hasznal, hogy
megkeresse a parosithatd eszkdzt, és létrehozzon egy titkositasi kulcsot, miutan megtalalta a
kompatibilis tipustu eszkozt. A Vesta 61t tarolja a titkositasi kulcsot, és minden tovabbi
kommunikaciés munkamenethez felhasznalja a parositott eszkdzzel.

A Vesta tolté és az OPTIMIZER Smart Mini IPG péarositasdhoz kdvesse az alabbi [épéseket:

1.

Hatédrozza meg az OPTIMIZER Smart Mini IPG helyzetét (jellemz6en a mellkas jobb
fels6 részén van), majd helyezze a t6ltd tappancsot kbzvetlenil az OPTIMIZER Smart
Mini beultetési helye folé (a beteg ruhgjara).

Helyezzen egy parosité magnest (vagy standard szivritmus-szabalyozé magnest) a
Vesta t0lt6 fékapcsolé gombjatdl balra. Lasd 76. abra.

Megjegyzés: Az els6é alkalommal hasznalt Vesta tolténél nincs szilkség magnes
hasznalatara a parositasi folyamathoz.

3.

IMPULSE

BgSgpYNAMICS

76. abra: Parosit6 magnes a Vesta toltén

Inditsa el a pérositasi folyamatot, ehhez nyomja meg a fékapcsolé gombot, tartsa
lenyomva 1-2 méasodpercig, majd engedje el.
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4. Megjelenik ,Tolté/IPG parositas” képernyd, amikor a Vesta t6lté aktivan probalkozik a
parositassal az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel. Lasd 77. abra.

77. abra: ,TOIt6/IPG péarositas” képernyo

5. A parositasi folyamat befejezésekor a Vesta t6lt6 3 rovid hangjelzést ad le, és megjeleniti
a , Tolt6/IPG pérositas sikeres” képernyét. Lasd 78. abra.

Ovm

78. abra: , TOIt6/IPG parositas sikeres” képernyd

6. TAavolitsa el a parosit6 magnest a Vesta toltérol.
4.7 A \Vestatolté toltése

Megjegyzés: Amikor nem hasznaljdk a Vesta toltét a belltetett eszkdz toltésére, utasitsa a
beteget, hogy mindig csatlakoztassa a valtakozé aramu adapterhez, és a véaltakozé aramu
adaptert a halézati dugaljhoz. Ezaltal a Vesta tolté akkumuléatora mindig teljesen fel lesz toltve, és
készen all a kdvetkezd hasznalatra, amikor tolteni kell a belltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-t.

Megjegyzés: A Vesta tolt6 toltése és az OPTIMIZER Smart Mini IPG egyidejlleg torténé toltése
NEM lehetséges. Mindig toltse fel a Vesta t6lté belsé akkumulatorat, mielétt megprébalna
feltdlteni az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemét.

Megjegyzés: Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a véltakozé arami adapter nincs-e megsérilve.
Csere valtakoz6 aramu adapter beszerzése érdekében vegye fel a kapcsolatot az Impulse
Dynamics képviselettel.

Figyelmeztetés: A Vesta tolté akkumulatoranak toltéséhez csak a hozza mellékelt valtakozé
aramu adaptert hasznalja. Egyéb esetben karosodhat a Vesta tolté.

A véltakoz6 aramui adapter és a Vesta t0lt6 csatlakoztatasahoz, és a Vesta t6lt6 belsé
akkumulatoranak téltéséhez kovesse az alabbi Iépéseket:

1. Forditsa meg a Vesta tolt6t, hogy a t6lté hatoldala nézzen felfelé.

2. Haijtsa fel a thpcsatlakozé véd6sapkajat, ami a tolt6 tappancs kabelének kivezetése
mellett talalhato.

3. Vegye ki a valtakoz6 aramu adaptert a hordtaskabdl, és forgassa el az egyenaramu
kimeneti csatlakoz6t, amig a csatlakozén 1évé piros pont lathatéva nem valik.

4. lllessze a valtakozé aramu adapter egyenaramu kimeneti csatlakozoéjan 1évé piros pontot
a Vesta t0It6 bemeneti tApcsatlakozéjanak piros vonaldhoz, majd csatlakoztassa az
egyenaramu kimeneti csatlakozét a bemeneti tapcsatlakozohoz. Lasd 79. abra.
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79. dbra: Egyenaramu csatlakozék csatlakoztatasa

5. Csatlakoztassa a megfelel6 csatlakozés adaptert a valtakozé dramua adapterhez, majd
dugja be a valtakoz6 aramu adaptert a konnektorba, hogy megkezdje a Vesta toltd belsd
akkumulatoranak téltését.

Amikor megjelenik a Vesta tolt6 kijelz6jén a , Tolt6 sikeres ontoltés” képernyd, a Vesta toltd
akkumulatora teljesen fel van toltve. Lasd 80. abra.

o
[Esus}

80. abra: ,To6lt6 sikeres ontoltés” képernyd

Ha szeretné levalasztani a valtakoz6 aramu adaptert a Vesta t6ltérél, kdvesse az alabbi
lépéseket:

1. Huizza ki a valtakoz6 aramu adaptert a fali dugaljbol.

2. Fogja meg és hluzza hatra az egyenaramu kimeneti csatlakozon 1évé fémhivelyt, hogy le
tudja valasztani a Vesta toltérol.

3. Helyezze vissza a tapcsatlakozo védésapkajat a Vesta tolton.
4.8 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG téltése

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG feltdltésének elmulasztasa esetén az egység az
akkumulator lemerilésekor kikapcsol, igy a CCM terapia tovabbitasa felfliggesztésre
kerul.

Megjegyzés: A Vesta tolté nem hasznalhaté az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltésére, amig a
véltakoz6 dramu adapter a Vesta t6lt6hoz csatlakozik.

Megjegyzés: A Vesta toltét ne hasznalja egyéb elektronikus berendezések kbzelében. Ha nincs
lehet6ség a megfeleld véddtavolsag biztositdséara, akkor a normal mikodés biztositdsa
érdekében a Vesta toltét felligyelet alatt kell tartani.

Figyelmeztetés: A Vesta toltét tilos repulégép fedélzetén hasznalni.

Figyelmeztetés: Kérjen engedélyt a hajé legénységétél, mielétt hajo fedélzetén hasznalna a
Vesta toltét.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének toltéséhez kévesse az alabbi [épéseket:

1. Gondoskodjon a beteg nyugodt, kényelmes 0l6 helyzetérdl, idedlis esetben 45°-ban
hatradélve (pl. kanapén vagy fotelben).

2. Hatarozza meg az OPTIMIZER Smart Mini IPG helyzetét (jellemzéen a mellkas jobb
felsé részén van), majd helyezze a t6lté tappancs lapos oldalat (a négy kék gumi
csavarfedél oldalat) kdzvetlenil az OPTIMIZER Smart Mini belltetési helye folé (a beteg
ruhajara). A toltd tappancs toltés kézbeni elmozdulasanak megelézéséhez a tolté kabelét
a beteg nyakara teheti, vagy a toltékabelen Iév6 kabelcsipeszt a beteg ruhajara
csiptetheti.

3. Inditsa el a toltési folyamatot, ehhez nyomja meg a fékapcsolé gombot, tartsa
lenyomva 1-2 masodpercig, majd engedje el.
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4. Atoltési folyamat az ,IPG adatletoltés” és ,IPG adatletoltés sikeres” képernydk
megjelenitésével indul. Lasd 81. és 82. dbra.

81. &bra: ,IPG adatletdltés” képernyé 82. abra: , IPG adatletdltés sikeres” képernyé

5. Az adatletdltés befejezését kdvetben a Vesta toltd az ,IPG toltés allapot” képernyét
jeleniti meg. Lasd 83. abra.

Az ,IPG toltés allapot” képernyd kézepén a ,Kapcsolat szintje” ikon (ﬂ) nulla és négy
kozotti vilagitd savot mutat. Helyezze at a tolté tappancsot, amig legaldbb 2 sdv nem
Vil4git a ,Kapcsolat szintje” ikonnal.

83. abra: ,IPG toltés allapot” képernyd

Megjegyzés: Ha a ,Kapcsolat szintje” ikonndl egy vilagité sav sem latszik, amit
hangjelzés kisér, azt mutatja, hogy a t6lté tappancs rosszul van elhelyezve. Ha 20
masodpercen belll nem helyezik at a tolté tappancsot, a Vesta toltd 3 hosszu sipold
hangjelzést ad le, megjeleniti az ,|IPG toltés kapcsolati hiba” képernyét, majd kikapcsol.
Ha ez torténik, nyomja meg ismét a Fékapcsoldé gombot, hogy Uj toltést inditson.

6. Az ,IPG”ikon (lasd az ikont a jobb oldali képen) savjainak szama az
OPTIMIZER Smart Mini IPG aktualis toltéttségi szintjét jelzi. .

7. Az ,IPG toltés allapot” képerny6 (lasd 83. abra) tovabbra is lathat6 lesz, amig n
az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltése folyamatban van.

Megjegyzés: Javasolt, hogy a toltés ideje alatt a paciens ne mozogjon. Ha a tolt
tappancs elmozdul téltés kézben, a ,Kapcsolat szintje” ikon nem fog vilagité savot
mutatni, és a Vesta t6lté sipolé hangjelzést kezd leadni. Ha ez torténik, helyezze at a
toIt6 tappancsot, amig legalabb 2 sav nem vilagit a ,Kapcsolat szintje” ikonnal.

Megjegyzés: Utasitsa a beteget, hogy prébalja teljesen feltdlteni az OPTIMIZER Smart
Mini IPG-t a toltési folyamat soran. Arrdl is tajékoztassa a beteget, hogy amennyiben az
elem jelentésen lemerdlt, a téltése akar egy 6randl tobb idét is igénybe vehet. Ha az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-t nem lehet egy toltési folyamattal teljesen feltdlteni, utasitsa
a beteget, hogy ismételje meg a téltési folyamatokat (legalabb naponta), amig a
beliltetett eszkdz teljesen fel nem tolt.

8. Amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG eleme teljesen fel van téltve, a Vesta t6ltéd harom
révid sipol6é hangjelzést ad le, és megjeleniti az ,IPG toltés sikeresen befejezve”
képernyét (lasd 84. abra). Ekkor a Vesta tolté automatikusan lekapcsol.
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4.9

9.

10.

/R

84. abra: ,IPG toltés sikeresen befejezve” képernyd

Vegye le a beteg ruhgjardl a t6ltd tappancs kabelcsipeszét (ha szikséges), majd vegye
el a Vesta t6ltd tappancsot a beteg implantatumanak helyérél, és vegye le a tolté
tappancs kabelét a beteg nyakabdl.

Csatlakoztassa Ujra a valtakozé arami adaptert a Vesta toltéhoz a 4.9 fejezetben leirtak
szerint.

4.8.1 Atoltési folyamat idé elétti befejezése

Ha a beteg szeretné befejezni a toltési folyamatot, miel6tt kész lenne, utasitsa, hogy
nyomja meg, és tartsa lenyomva a Fékapcsol6 gombot egy mésodpercig, majd engedje
el. A Vesta tolté 3 rovid hangjelzést ad, és megjeleniti a , Toltési folyamat megszakitasa”
képernyét. Lasd 85. abra.

85. abra: , Toltési folyamat megszakitasa” képernyé

Masik megoldas, ha a beteg eltvolitja a Vesta tolt6 tappancsat a belltetés helyérdl, és
ekkor a Vesta tolt6 idétallépés miatt automatikusan lekapcsol.

Megjegyzés: A toltési folyamat kézben a Vesta tolté monitorozza az OPTIMIZER Smart
Mini IPG hémérsékletét. A megszakitas utan az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltésének
folytatasahoz, kérjuk, varjon korilbelul 10 percet, miel6tt (j toltési folyamatot inditana,
hogy a beliltetett eszk6z hdmérséklete visszatérhessen a kezdeti értékre.

A Vesta tolté elhelyezése, amikor nem hasznaljdk az eszkoz
toltéséhez

Amikor a beteg nem hasznalja a Vesta toltét az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltésére, utasitsa,
hogy olyan helyre tegye, ahol szem elétt van (pl. a halészobaban az éjjeliszekrényre), és
csatlakoztatni kell a valtakozé aramu adapterhez, és a valtakozé aramua adaptert pedig be kell
dugni a konnektorba. igy a Vesta t6lté akkumulatora mindig teljesen fel lesz téltve, valamint
gondoskodik a rendszeres kommunikaciérél az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta

tolté kozott.
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4.10 A toltési miiveletek gyakorisaga

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-ben taldlhat6 Gjratolthetd elem optimalis teljesitménye csak akkor
biztosithatd, ha az elem teljes feltdltése minden héten megtorténik. Az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-egység feltbltésének napja és ideje nem lényeges, ugyanakkor javasolt, hogy két toltési
mvelet kdzott ne teljen el egy hétnél hosszabb idé.

Ha az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazasban megadott idészakon belil nem
hasznaljak a Vesta toltét az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltésére, a betegnek megjelenhet az
,IPG toltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi képerny6 (lasd 86. abra) a Vesta toltén.

86. dbra: ,IPG toltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi képernyd

Ha a beteg arr6l szamol be, hogy ezt az Gizenetet latta megjelenni a Vesta toltén, utasitsa a
beteget, hogy probélja hasznalni Vesta toltéjét az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltésére. Ha a
beteg arrél szamol be, hogy sikertelenul probélta télteni az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a Vesta
toltével, kérjuk, forduljon az Impulse Dynamics képvisel6jéhez.

Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének toltottségi szintje 3,5 V ala esik, akkor a CCM
terapia automatikusan felfiiggesztésre keril. Amennyiben ez torténik, az OPTIMIZER Smart Mini
IPG elemét Ujra kell tolteni, hogy a CCM terapia Ujrainduljon. Miutan Gjratoltotte az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-t, automatikusan Gjraindul a CCM terépia a korabban programozott
paraméterekkel.

411 Kommunikacio
4.11.1 Kommunikéacié az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel

A Vesta t6lté ugy van konfiguralva, hogy legalabb naponta egyszer kommunikaljon a
beultetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel. Ez a kommunikacié barmikor megtorténhet,
amikor az IPG néhany percig a Vesta t6lté 1,5 m-es (5 lab) korzetében tartézkodik.

Ha a Vesta t6lt6 és az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem kommunikal az OPTIMIZER
Smart Mini programozé alkalmazas altal bedllitott id6szakon belil, a beteg az ,IPG
adatlet6ltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi képerny6t (lasd 87. abra) lathatja a Vesta
toltén.

87. dbra: ,IPG adatletdltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi képernyé

Ha a beteg arrél szamol be, hogy ezt a képernyét latta a Vesta toltén, utasitsa a beteget,
hogy probalja meg tolteni az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a Vesta toltével. Ha a beteg
sikeresen tolteni tudja a belltetett eszkdzt, a Vesta t6lt6 mar nem fogja megjeleniteni a
riasztasi képernyét. Ha a beteg arrél szamol be, hogy sikertelentl probalta tolteni az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a Vesta toltével, kérjuk, forduljon az Impulse Dynamics
képvisel6jéhez.

412 ,Orvos hivasa’ riasztasi kodok

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltése mellett a Vesta t6ltd értesiteni is tudja a beteget, ha olyan
riasztasi allapot fordult elé az OPTIMIZER Smart Mini IPG-n, ami beavatkozast igényel.

76



Ha az észlelt riasztasi allapot ,Kdzvetlen beavatkozasi” riasztdshoz kapcsolddik, riasztasi
képerny6 jelenik meg a Vesta toltén, példaul az ,IPG adatletdltés hosszu ideje nem tortént” (lasd
87. abra).

Ha az észlelt allapot ,Orvos hivasa” riasztadshoz kapcsolddik, a Vesta t6lt6 ,,Orvos hivasa”
riasztasi kddot fog megjeleniteni a képernydjén (amit az IPG modell kddjat jeldld betl el6z meg).
Az ,Orvos hivasa” riasztasi kdd megjelenitése (a 32-es kdd kivételével) attdl is fligg, hogy az
,Orvos hivasa” riasztasi kddhoz kapcsolddd konkrét betegriasztas engedélyezve lett-e az
OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazésban.

4. tablazat: ,Orvos hivasa’ riasztasi kédok az OPTIMIZER Smart Mini IPG-hez

Riasztas Riasztéas leirdsa Gatoljaa | Allando Auto
kodja toltést frissités
9 IPG deaktivalva (lasd a 4.12.2.1 fejezet) Igen Nem Igen
Kivezetés impedanciavaltozasa (lasd
19 1 41222 fejezet) Nem Igen Igen
21 C(_:M terapia felfiggesztve (lasd 4.12.2.3 Nem Nem Nem
fejezet)
23 Al_acsony IPG elemfesziiltség (lasd 4.12.2.4 Nem Nem Igen
fejezet)
25 CCM nem érzékel/zaj (lasd 4.12.2.5 fejezet) Nem Igen Igen
27 Al_acsony CCM terapia Utem (lasd 4.12.2.6 Nem Igen Igen
fejezet)
31 Toltdhiba (lasd 4.12.2.7 fejezet) Igen N/A N/A
32 IP_G nincs péarositva a toltével (lasd 4.12.2.8 Igen N/A N/A
fejezet)

4.12.1 ,Orvos hivasa’ riasztasi kodok jellemzoi

Minden riasztas rendelkezik a kovetkez6 jellemzékkel:

Gatolja a toltést: Olyan riasztas, ami a Vesta tolt6t a toltési folyamat
megszakitasara kényszeriti.

Alland6: Olyan riasztas, amely akkor is megjelenik, ha az eseményt kivaltd
riasztasi allapot mar nem all fenn.

Auto frissités: Olyan riasztas, amely 24 éra elteltével ismét megjelenik, ha a
riasztasi feltétel még mindig fennall.

4.12.2 ,Orvos hivasa” riasztasi kodok meghatarozasai

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG a kdvetkez6 ,Orvos hivasa” riasztasi kodokat tamogatja.

4.12.2.1 Riasztas kédja: 9

A 9 riasztasi kdd kijelzése azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG
deaktivalva lett, és ,LEKAPCSOLT"” médba kerllt. Ha a Vesta tolt6 ezt a riasztasi
kodot jeleniti meg, kérjuk, forduljon az Impulse Dynamics képvisel6jéhez.

4.12.2.2 Riasztas koédja: 19

Az 19-es riasztasi kod kijelzése azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG
az egyik vagy mindkét kamrai kivezetés esetében az ellenallas jelentds
megvaltozasat érzékelte. Ha a Vesta t6lt6 ezt a riasztasi kodot jeleniti meg,
kérjuk, forduljon az Impulse Dynamics képvisel6jéhez.

4.12.2.3 Riasztas kédja: 21

A 21-es riasztasi kod kijelzése azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG
altal biztositott CCM terapia felfliggesztésre keriilt. Ha a Vesta t6lté ezt a
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riasztasi kodot jeleniti meg, kérjiik, forduljon az Impulse Dynamics
képvisel6jéhez.

4.12.2.4 Riasztas kédja: 23

A 23-as riasztasi kdd kijelzése azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG
elemfesziiltsége kevesebb, mint 3,6 V. Ha a Vesta tolté megjeleniti ezt a
riasztasi kédot, kérjik, mielébb toltse az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemét,
hogy megel6zhesse a CCM terapia felfliggesztését.

4.12.2.5 Riasztas kédja: 25

A 25-0s riasztasi kod kijelzése azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG
észlelte, hogy egy bellltetett kivezetés nem érzékel, vagy tulzott mértéka zajt
érzékel. Ha a Vesta tolt6 ezt a riasztasi kddot jeleniti meg, kérjik, forduljon az
Impulse Dynamics képvisel6jéhez.

4.12.2.6 Riasztas kédja: 27

A 27-es riasztasi kod kijelzése azt jelenti, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG
azt érzékelte, hogy a CCM terapia mértéke nem éri el a beliltetett eszkdzben az
Intelio programozé altal beprogramozott riasztasi paraméter szintjét. Ha a Vesta
toltd ezt a riasztasi kodot jeleniti meg, kérjlk, forduljon az Impulse Dynamics
képvisel6jéhez.

4.12.2.7 Riasztas koédja: 31

A 31-es riasztasi kod kijelzése azt jelenti, hogy a Vesta tolté ismételten belsé
hibakat észlelt a miikodése kdzben. Ha a Vesta tolt6 ezt a riasztasi kddot jeleniti
meg, kérjuk, forduljon az Impulse Dynamics képvisel6éjéhez.

4.12.2.8 Riasztas kédja: 32

A 32-es riasztasi kod kijelzésekor a Vesta tolté megallapitotta, hogy ismeretlen
eszkdzzel probaljak hasznalni. Ha a Vesta t6lt6 ezt a riasztasi kddot jeleniti meg,
kérjik, parositsa az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a Vesta téltével, majd kezdje
Ujra a toltési folyamatot. Ha a Vesta t0lt6 még mindig ezt a kédot jeleniti meg,
miutan sikeresen parositottak a belltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel,
kérjuk, forduljon az Impulse Dynamics képvisel6jéhez.

413 Tisztitas

Figyelmeztetés: A tisztitas megkezdése elétt minden esetben hlzza ki a véltakozé aramu
adaptert a Vesta toltébol.

A Vesta t6lt6 kilsé felllete sziikség esetén kizardlag fertétlenitd torlékenddékkel tisztithato.

Figyelem: NE haszndljon olddszert, vagy olyan tisztité kendét, melyet kémiai tisztitdszerrel
itattak at.

Figyelmeztetés: NE prébalja meg a Vesta tolté elektromos csatlakozéit megtisztitani.

Figyelmeztetés: NE meritse a Vesta tolt6 egyetlen részét sem vizbe. Ez az egység
megrongalddaséat okozhatja. A Vesta toltd korlatozott mértékben van védve a viz és
nedvesség behatolasa ellen (IP22 behatolas elleni védelem).

Figyelmeztetés: NE sterilizélja a Vesta t6lté egyetlen részét sem, mivel az ilyen miveletek
sulyosan karosithatjak a berendezést.

414 Karbantartas

A Vesta t6lté nem tartalmaz a felhasznal6 altal javithatd alkatrészeket. Ha a Vesta tolté nem
mikodik, akkor cseretoltd beszerzése érdekében vegye fel a kapcsolatot az Impulse Dynamics
képviselettel.

Figyelmeztetés: Nem engedélyezett az eszkdz médositasa.

A Vesta t6lt6ben talalhaté akkumulator varhato élettartama legalabb 5 év. Ha a Vesta t6lt6 azt
kovetéen sem képes az OPTIMIZER Smart Mini IPG teljes feltdltésére, hogy a tolté akkumulatora
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teljesen feltdltésre kerlilt, akkor cseretolté beszerzése érdekében vegye fel a kapcsolatot az
Impulse Dynamics képviselettel.

4.15 Tarolas és mozgatas

A Vesta toltérendszer Ugy van tervezve, hogy megérizze mikddéképességét, miutan a kovetkezé
szélséseéges kornyezeti feltételeknek volt kitéve:

e Kornyezeti hémérséklet: -20°C ... +60°C (-4°F ... 140°F)
¢ Relativ paratartalom: 10% ... 100% (péaralecsapddassal vagy anélkil)
e Légkori nyomas: 50 kPa ... 156 kPa (14,81 inHg ... 46,20 inHg)

Ne tegye ki a Vesta toltérendszert tllzottan magas vagy alacsony tarolasi hémérsékleteknek. A
betegeket tajékoztatni kell, hogy ne hagyjak a Vesta toltérendszert huzamosabb ideig
gépjarmivekben vagy kultéren. Az extrém hémérséklet, killondsen a nagy hé kart tehet a Vesta
toltérendszer érzékeny elektronikjaban.

A megfelelé mikodés érdekében a Vesta toltét kizardlag a kdvetkez6 kornyezeti feltételek mellett
lehet hasznalni:

e Kornyezeti hémérséklet: 10°C ... 27°C (50°F ... 81°F)
¢ Relativ paratartalom: 20% ... 75%
e Légkori nyomas: 70 kPa ... 106 kPa (20,73 inHg ... 31,39 inHg)

Megjegyzés: Amikor a Vesta toltét nem hasznaljak az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltésére,
mindig csatlakoztatni kell a valtakoz6 aramu adapterhez, és a valtakozé aramui adaptert a fali
csatlakozé aljzathoz.

4.16 Artalmatlanitas

Ha a betegnek mar nincs sziiksége a Vesta t6ltére, és visszakiildi azt, akkor értesitse az Impulse
Dynamics képviseletet errél a visszakildésrol.

Figyelmeztetés: NE dobja a Vesta t6lt6t a szemétbe. A Vesta t6ltd litium akkumulatorokat és
nem RoHS alkatrészeket tartalmaz. Ha sziikségessé valik a Vesta toltd
artalmatlanitasa, akkor erre az ilyen berendezések artalmatlanitdsara vonatkozé helyi
eléirasoknak megfeleléen keritsen sort.
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|. MELLEKLET
FCC megfeleldségi nyilatkozat

Az Intelio programoz6 interfész FCC megfelelésége

AZ INTELIO PROGRAMOZO INTERFESZRE NEM VONATKOZIK AZ FCC TANUSITAS
ELOIRASA

LASD 15.103(e)
Az Intelio programozé paciensegység FCC megfelelésége

Az Intelio programoz6 paciensegységet a kdvetkezé FCC szabalyoknak megfeleléen
tesztelték:

e 47 CFR, 15. rész — Radio6frekvencias eszkozok

e 47 CFR, 95. rész, |. alrész — Orvostechnikai eszk6z6k radibkommunikaciés
szolgalata

Az eszkdz teljesiti az FCC szabalyok 15. részét. A miikbdésre a kdvetkezd két feltétel
vonatkozik:

(1) az eszkdz nem okozhat kéros interferenciat, és

(2) az eszkdznek el kell fogadnia a kapott interferenciat, beleértve a nem kivant
mikodést okoz6 interferenciét is.

Ez az eszk6z nem zavarhatja a 400.150-406.000 MHz-es savban a meteoroldgiai segéd-
, meteoroldgiai miholdas- és foldkutatasi miholdas szolgalatban mik6dd allomasokat,
és el kell fogadnia a kapott interferenciat, beleértve a nem kivant mikddést okozo
interferenciat is.

Ez az ad6 az Orvostechnikai Radiétavkozlési Szolgalat (FCC-szabalyok, 95. rész)
szabdlyai szerint engedélyezett, és nem okozhat karos interferenciat a 400.150-406.000
MHz-es savban a meteoroldgiai segéd- (azaz az id6jarasi adatok kommunikaciéjara
hasznalt addk és vevék), meteorolégiai miholdas- és féldkutatasi miiholdas szolgalatban
mikodé allomasokat, és el kell fogadnia az ilyen allomasoktél kapott interferenciat,
beleértve a nem kivant mikddést okozo interferenciat is. Ezt az adot csak az az
Orvostechnikai Radiétavkodzlési Szolgalatra vonatkozé FCC szabalyokkal 6sszhangban
lehet hasznalni. Az analdg és digitalis hang alapi kommunikacid tilos. Bar ezt az adét a
Szovetségi Hirkdzlési Bizottsag jovahagyta, nincs garancia arra, hogy nem fog
interferenciat fogadni, vagy hogy az ado6tél szarmazé barmely konkrét adas mentes lesz
az interferenciatol.

Az Intelio programozé paciensegységen végzett, az Impulse Dynamics altal nem
jévahagyott valtoztatadsok vagy médositasok érvénytelenithetik a felhasznalénak a
berendezés FCC-szabalyok szerinti izemeltetésére vonatkoz6 jogosultsagat.

A korabbi programozé paciensegység FCC megfelelésége

A korabbi programoz6 paciensegységet a kdvetkezd FCC szabalyoknak megfelel6en
tesztelték:

e 47 CFR, 15. rész — Radio6frekvencias eszkdzok

Az eszkoz teljesiti az FCC szabalyok 15. részét. A mikoddésre a kovetkezd két feltétel
vonatkozik:

(1) az eszkdz nem okozhat kéros interferenciat, és

(2) az eszkdznek el kell fogadnia a kapott interferenciat, beleértve a nem kivant
mUikodést okoz6 interferenciat is.

A korabbi programozé paciensegységen végzett, az Impulse Dynamics altal nem
jévahagyott valtoztatasok vagy médositasok érvénytelenithetik a felhasznalénak a
berendezés FCC-szabalyok szerinti izemeltetésére vonatkozo jogosultsagat.
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A Vesta t6lté FCC megfelelésége
A Vesta toltét a kdvetkezé FCC szabalyoknak megfeleléen tesztelték:
e 47 CFR, 18. rész — Ipari, tudoméanyos és orvosi berendezések

e A7 CFR, 95. rész, |. alrész — Orvostechnikai eszk6z6k radiékommunikaciés
szolgalata

Az eszkoz teljesiti az FCC szabdlyok 18. részét.

Ez az eszk6z nem zavarhatja a 400.150-406.000 MHz-es savban a meteorolégiai segéd-
, meteoroldgiai miiholdas- és foldkutatasi miholdas szolgalatban miikddé allomasokat,
és el kell fogadnia a kapott interferenciat, beleértve a nem kivant mikddést okozo
interferenciét is.

Ez az ad6é az Orvostechnikai Radiotavkozlési Szolgalat (FCC-szabalyok, 95. rész)
szabadlyai szerint engedélyezett, és nem okozhat karos interferenciat a 400.150-406.000
MHz-es savban a meteoroldgiai segéd- (azaz az id6jarasi adatok kommunikaciéjara
hasznalt addk és vevék), meteorolégiai miholdas- és féldkutatasi miiholdas szolgalatban
mikodo allomasokat, és el kell fogadnia az ilyen allomasoktél kapott interferenciat,
beleértve a nem kivant mikddést okozo interferenciat is. Ezt az ad6t csak az az
Orvostechnikai Radiétavkdzlési Szolgalatra vonatkozé FCC szabalyokkal 6sszhangban
lehet hasznalni. Az anal6g és digitalis hang alapl kommunikacié tilos. Bar ezt az adét a
Szovetségi Hirkdzlési Bizottsag jovahagyta, nincs garancia arra, hogy nem fog
interferenciat fogadni, vagy hogy az ado6tél szarmazé barmely konkrét adas mentes lesz
az interferenciatol.

A Vesta t6ltén végzett, az Impulse Dynamics altal nem jévahagyott valtoztatasok vagy
maddositasok érvénytelenithetik a felhasznaldnak a berendezés FCC-szabalyok szerinti
Uzemeltetésére vonatkoz6 jogosultsagat.

Megjegyzés: A Vesta t6ltd zavarhatja az RFID vagy egyéb kommunikacios
rendszereket, amelyek a 13,56 MHz-es ISM savot haszndljak.
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Elektromagneses zavartlirés

Az Intelio programozé elektromagneses zavartiirése

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ INTELIO PROGRAMOZO
ELEKTROMAGNESES ZAVARTURESE

Az Intelio programoz6 az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzdékkel rendelkez6
elektromagneses kornyezetben valé haszndlatra lett tervezve. Az Intelio programozé vasarléjanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznéalat a meghatarozott kérnyezetben torténik.

Az Intelio programoz6 alapveté mikodése:

e A programozérendszernek képesnek kell lennie biztonsagosan programozni az IPG-t. Megengedett,
hogy ez alkalmanként ismételt prébalkozast tegyen sziikségessé.

e A programozoirendszernek képesnek kell lennie a kivant programmal programozni az IPG-t.
Megengedett, hogy ez alkalmanként az Ujraprogramozasi mivelet ismételt probalkozasat vagy a
szamitogép Ujrainditasat tegye sziikségessé.

e A programozérendszernek csak a rendeltetés szerinti programot kell haszndlnia, és az IPG-n
aktudlisan tarol adatokat kritikus adatokként megjeleniteni.

MEGJEGYZES: Vészhelyzet esetén, ha egy szivritmus-szabalyozé magnest az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-egység beliltetési helye félé helyez, és ez a magnest legalabb két szivciklus idejére (2—3 masodperc)
az eszkoz kdzelében tartja, az OPTIMIZER Smart Mini IPG magneses lizemmadra valt, és felfliggeszti a

CCM terapiat.

Zavartlirési teszt

IEC 60601-1-2:2014
vizsgalati szint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kdrnyezet —
irAnymutatasok

Elektrosztatikus
kislilés az

IEC 61000-4-2
meghatarozasa
szerint

Erintkezéses kistlés:
+ 8 kV

Levegékisiilés: + 2 kV, +
4 kV,+8KkV és+ 15kV

Erintkezéses kisiilés:
+ 8 kV

Levegokisilés: £ 2 kV, =
4kV,+8kVés+15kV

A padloénak fabdl, betonbdél vagy
keramialapokbol kell lennie.
Szintetikus anyaggal bevont padlé
esetén 30%-0s vagy ennél nagyobb
relativ paratartalomra van szikség.

Gyors villamos
tranziens / burst
az IEC 61000-4-4
meghatéarozasa
szerint

12 kV a héalozati
tapegység esetén
+1kVa

bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

+2 kV a halézati
tapegység esetén
t1kVa

bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

Professzionalis korhazi vagy
kereskedelmi kérnyezetben
tipikusnak szamité halozati
tapellatast kell biztositani.

Ne lUzemeltessen motorokat és
egyéb zajos villamos
berendezéseket ugyanarrél a
halozati aramkorrél, mint ahonnan a
Vesta toIt6 nyeri a tapellatasat.

Valtakoz6 aramu
halézat
tulfesziltsége az

Er-fold + 2 kV; Er-ér
+1kV

Er-fold + 2 kV; Er-ér
+1kV

Professzionalis kérhazi vagy
kereskedelmi kdrnyezetben
tipikusnak szamité halézati

IEC 61000-4-5 tapellatast kell biztositani.
meghatarozasa

szerint

A tapellatas Fesziltségletorések: Fesziiltségletorések: Professziondlis kérhazi vagy
fesziltségletorései | 100% csokkenés 0,5/1 | 100% csokkenés 0,5/1 | kereskedelmi kérnyezetben

, rovid idejl ciklusra ciklusra tipikusnak szamité haldzati
:Zzglél;si%%klma— 30% csokkenés 25/30 30% csokkenés tapellatast kell biztositani.
fesziiltségvaltozas ciklusra 25 ciklusra Megjegyzés: Ha az Intelio

ai az IEC 61000-4-
11 meghatérozasa
szerint

Fesziltségkimara-
dasok: 100% csokkenés
250/300 ciklusra

Fesziiltségkimara-
dasok: 100%
csokkenés 250 ciklusra

programozé felhasznalojanak az
aramellatas zavara esetén is
sziinetmentes mikddésre van
szilksége, azt javasoljuk, hogy a
Vesta toltét sziinetmentes
aramforrasrol tizemeltessék.
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Halbzati
frekvencias
magneses terek
(50/60 Hz) az

3 A/lm

3 A/lm

A haldzati frekvencias magneses
terek (50/60 Hz) szintjének meg kell
felelnie a tipikus professzionalis
egészségigyi vagy korhazi

IEC 61000-4-8 kornyezetre érvényes értékeknek.
meghatarozasa

szerint

Vezetett 3V r.m.s. az ipari, 3V r.m.s. az ipari, A hordozhat6 és mobil

radiofrekvenciak
az IEC 61000-4-
6:2013
meghatéarozasa
szerint

tudomanyos és orvosi

(ISM) és a 0,15 MHz és
80 MHz kozotti amat6r

radiosavokon kivil, 6 V
r.m.s.azISM és a 0,15
MHz és 80 MHz kozotti
amat6r radiésavokban.

tudomanyos és orvosi

(ISM) és a 0,15 MHz és
80 MHz kozotti amat6r

radiosavokon kivil, 6 V
r.m.s.az ISMés a 0,15
MHz és 80 MHz kozotti
amator radiésavokban.

Sugarzott RF az
IEC 61000-4-3
meghatarozasa
szerint: 2006
+Al: 2007 +A2:
2010

10 VIim: 80 MHz ... 2,7
GHz és vezeték nélkuli
frekvenciak

10 VIm: 80 MHz ... 2,7
GHz és vezeték nélkli
frekvenciak

radiofrekvencias berendezéseket az
eszkdz barmelyik részétél mérve
(beleértve a kabeleket) tilos
hasznalni a jelad6 frekvencigjara
érvényes egyenletbdl szamitott
javasolt védétavolsagon beldl.

Javasolt védétavolsag:
d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz ... 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz ... 2,5 GHz

Ahol a ,P” a transzmitter maximalis
kimeneti teljesitménye Wattban (W),
amit a transzmitter gyartéja adott
meg, és a ,d” a javasolt
védétavolsag méterben (m).

A fix RF transzmitterek helyszini
elektromagneses felmérés soran
meghatarozott ,a" mezéerésségének
az egyes frekvencia tartomanyok ,b”
megfeleldségi szintje alatt kell lennie.

A kovetkez6 szimbélummal ellatott
berendezések kozelében interferencia
alakulhat ki:

©)

MEGJEGYZESEK:

a — A helyhez kotott addkészilékek, mint a radiételefonok (cellas és vezeték nélkili) és mobil foldi radidk
baziséllomasai, amatér radidok, AM és FM radiésugarzas és TV sugéarzas altal generalt mezék eréssége
elméletileg elére nem szamithaté ki pontosan. A helyhez kotétt radiéfrekvencias adokésziilékek altal
létrehozott elektroméagneses kornyezet felmérése érdekében helyszini elektromagneses vizsgalatot kell
végezni. Ha az Intelio programozo hasznalatanak helyén a mezé mért er6ssége meghaladja a
radiéfrekvencias megfelel6ség fentebb megjeldlt szintjét, akkor a megfelelé6 mikddés biztositasa érdekében
az Vesta tolt6t feligyelet alatt kell tartani. Rendellenes miikodés esetén tovabbi intézkedések valhatnak
szilkségessé, mint az Intelio programoz6 athelyezése.
b — A 150 kHz és 80 MHz tartomanyba tartozo frekvenciak esetén a mezé er6ssége nem érheti el a

3 V/m értéket.
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A Vesta tolté elektromégneses zavartirése

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO ELEKTROMAGNESES

ZAVARTURESE

A Vesta tolté alapveté mikodése:

e A Vesta tolté nem toltheti nem megfelelé modon az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t.

e A betegnek konkrét tizenetben kell értesiiinie a nem megfeleld toltésrdl, illetve a Vesta toltétol
vart Uzenet elmaradasabol.

A Vesta t6lté az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzékkel rendelkezd
elektromagneses kodrnyezetben valo haszndlatra lett tervezve. A Vesta toltd vasarldjanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznéalat a meghatarozott kérnyezetben torténik.

A vizsgalati szintek kovetik az FDA otthoni kdrnyezetre vonatkozo ajanlasait a 2014. november 24-i
,Otthoni hasznalatra szant eszkdzok tervezési szempontjai — Utmutat6 az iparagnak és az Elelmiszer-

és Gyogyszeriigyi Hatdsag munkatérsainak” c. dokumentum szerint.

Zavart(irési teszt

IEC 60601-1-2:2014
vizsgalati szint

Megfelel6ségi szint

Elektroméagneses kdrnyezet —
irAnymutatasok

Elektrosztatikus
kislilés az

IEC 61000-4-2
meghatérozasa
szerint

Erintkezéses kisuilés:
+ 8 kV

Levegokisilés: + 2 kV,
+4kV,+8kVés+t15
kv

Erintkezéses kisiilés:
+ 8 kV

Levegokisilés: + 2 kV,
+4kV,+8kVés+t15
kv

A padlénak fabél, betonbdl vagy
keramialapokbdl kell lennie.
Szintetikus anyaggal bevont padlé
esetén 30%-0s vagy ennél nagyobb
relativ paratartalomra van sziikség.

Gyors villamos
tranziens / burst
az IEC 61000-4-4
meghatéarozasa
szerint

+2 kV a haldzati
tapegység esetén
+1kVa

bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

+2 kV a halozati
tapegység esetén

+1 kV a
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetén

Otthonapolasi, kérhazi vagy
kereskedelmi kérnyezetben
tipikusnak szamité haldzati

tapellatast kell biztositani.

Ne lizemeltessen motorokat és
egyéb zajos villamos
berendezéseket ugyanarrél a
halozati aramkorrél, mint ahonnan a
Vesta tolt6 nyeri a tapellatasat.

Véltakoz6 aramu
halozat
tllfesziiltsége az

Er-fold + 2 kV; Er-ér
+1kV

Er-fold + 2 kV; Er-ér
+1kV

Otthonapolasi, kérhazi vagy
kereskedelmi kérnyezetben
tipikusnak szamité halézati

IEC 61000-4-5 tapellatast kell biztositani.
meghatarozésa

szerint

A tapellatas Fesziltségletorések: |Fesziltségletdrések: |Otthonapolasi, kérhazi vagy
fesziltségletorése | 100% cstkkenés 0,5/1 | 100% csokkenés 0,5/1 | kereskedelmi kdrnyezetben
i, rovid ideju ciklusra ciklusra tipikusnak szamité haldzati
:zzgi'gsi%%k'ma' 309 csokkenés 25/30 |30% csokkenés 25/30 | EPellatast kell biztositani.

fesziiltségvaltoza
sai az IEC 61000-
4-11
meghatarozasa
szerint

ciklusra

Feszlltségkimara-
dasok: 100%
csokkenés
250/300 ciklusra

ciklusra

Feszlltségkimara-
dasok: 100%
csokkenés
250/300 ciklusra

Megjegyzés: Ha a Vesta tolt6
felhasznalojanak az aramellatas
zavara esetén is sziinetmentes
mikodésre van sziiksége, azt
javasoljuk, hogy a Vesta toltét
sziinetmentes aramforrasrol
Uzemeltessék.
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Halozati
frekvencias
magneses terek
(50/60 Hz) az

3 A/lm

3 A/lm

A haldzati frekvencias magneses
terek (50/60 Hz) szintjének meg kell
felelnie a tipikus otthonapolasi,
kereskedelmi vagy kérhazi

IEC 61000-4-8 kornyezetre érvényes értékeknek.
meghatarozasa

szerint

Vezetett 3V r.m.s. az ipari, 3V r.m.s. az ipari, A hordozhat6 és mobil

radiofrekvenciak
az IEC 61000-4-
6:2013
meghatéarozasa
szerint

tudomanyos és orvosi
(ISM) és a 0,15 MHz
és 80 MHz kozotti
amatdr radidsavokon
kivil, 6 Vr.m.s. az
ISM és a 0,15 MHz és
80 MHz k6zotti amat6r
radiésavokban.

tudomanyos és orvosi
(ISM) és a 0,15 MHz
és 80 MHz kozotti
amatdr radidsavokon
kivil, 6 Vr.m.s. az
ISM és a 0,15 MHz és
80 MHz k6zotti amat6r
radiésavokban.

Sugarzott RF az
IEC 61000-4-3
meghatérozasa
szerint: 2006
+Al: 2007 +A2:
2010

10 VIim: 80 MHz ... 2,7
GHz és vezeték nélkili
frekvenciak

10 VIm: 80 MHz ... 2,7
GHz és vezeték nélkuli
frekvenciak

radiofrekvencias berendezéseket
az eszkdz barmelyik részétél mérve
(beleértve a kabeleket) tilos
hasznalni a jeladd frekvencijara
érvényes egyenletbdl szamitott
javasolt védétavolsagon beldl.

Javasolt védétavolsag:
d=1,17VP
d=1,17VP 80 MHz ... 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz ... 2,5 GHz

Ahol a ,P” a transzmitter maximalis
kimeneti teljesitménye Wattban
(W), amit a transzmitter gyartéja
adott meg, és a ,d” a javasolt
védétavolsag méterben (m).

A fix RF transzmitterek helyszini
elektromagneses felmérés soran
meghatarozott ,,a"
mezberésségének az egyes
frekvencia tartomanyok ,b”
megfeleléségi szintje alatt kell
lennie.

A kovetkez6 szimboélummal ellatott
berendezések kdzelében
interferencia alakulhat ki:

@)

MEGJEGYZESEK:

a — A helyhez kotott adékészilékek, mint a radiételefonok (cellas és vezeték nélkili) és mobil foldi
radiok bazisallomasai, amatér radidk, AM és FM radidsugéarzas és TV sugéarzas altal generalt mezék
eréssége elméletileg elére nem szamithato ki pontosan. A helyhez kétott radiéfrekvencias
adokészilékek altal létrehozott elektroméagneses kornyezet felmérése érdekében helyszini
elektromagneses vizsgalatot kell végezni. Ha a Vesta t6lté hasznalatanak helyén a mezé mért eré6ssége
meghaladja a radiéfrekvencias megfeleléség fentebb megjeldlt szintjét, akkor a megfeleld mikodés
biztositasa érdekében az Vesta toltét felligyelet alatt kell tartani. Rendellenes miikddés esetén tovabbi
intézkedések valhatnak szikségessé, mint a Vesta tolt6é athelyezése.

b — A 150 kHz és 80 MHz tartomanyba tartoz6 frekvenciak esetén a mezé eréssége nem érheti el a

3 V/m értéket.
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Hordozhat6 és mobil RF kommunikacios berendezések és az Intelio programozé vagy a Vesta
tolté kozotti javasolt védoétavolsagok

Hordozhaté és mobil RF kommunikacios berendezések és az Intelio programozé vagy a Vesta
tolté kozotti javasolt védoétavolsagok

Az Intelio programoz6 vagy a Vesta toltd olyan elektromagneses koérnyezetben hasznalhato, ahol
korlatozott a sugarzott RF zaj mértéke. Az Intelio programozd vagy a Vesta toltd vasarldja vagy
felhasznaldja segithet az elektromagneses interferencia megelézésében azzal, hogy a hordozhat6 és
mobil radiofrekvencias eszkdzok (adokészilékek), illetve az Intelio programoz6 vagy a Vesta toltd
kozott fenntartja az alabb javasolt védétavolsagot, amely a kommunikaciés eszkdz maximalis kimend
teljesitménye alapjan kerult meghatarozéasra.

Az adbdkészilék
névleges maximalis

Védotavolsag az adokészilék frekvencidja szerint (m)

150 kHz és 80 MHZz!

80 MHz és 800 MHz*

800 MHz és 2,5 GHz

kimené teljesitmenye kozott kozott kozott
(W) d=117VP d=1,17VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

A fenti tAbldzatban nem szereplé maximalis névleges kimend teljesitménnyel rendelkezé
adokészilékek esetében a javasolt ,,d” védétavolsag (m) az addkésziilék frekvenciajara érvényes
egyenlettel becsulheté meg, ahol a ,P” az addkészilék maximalis névleges kimend teljesitményének
wattban (W) kifejezett értéke, amelyet a gyarté hataroz meg

! 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomany hasznalandé.

Megjegyzés: Ezek az iranymutatasok nem minden esetben érvényesek. Az elektromagneses terjedést
befolyasoljak az épiileteknek, targyaknak és embereknek betudhaté elnyelések és visszaverések.
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Elektromagneses emisszio

Az Intelio programozé és Intelio programozé paciensegység elektromagneses

emissziodja

Az Intelio programozdnak az Intelio programoz6 paciensegységgel elektromagneses
energiat kell kibocséatania, hogy a rendeltetése szerinti mikodést megvalositsa. A
kdzelben 1évé elektronikus berendezésekre hatassal lehet.

Figyelmeztetés: Az Intelio programozé és Intelio programozd paciensegység nem
hasznalhato repllégép fedélzetén.

Figyelmeztetés: Miel6tt hajé fedélzetén hasznalna az Intelio programozét és Intelio
programozoé paciensegységet, kérjen engedélyt a hajo legénységétol.

FCC 47 CFR 95, |. alrész — Orvostechnikai eszk6zdk radiokommunikaciés szolgaltatasa

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ INTELIO PROGRAMOZO ES INTELIO
PROGRAMOZO PACIENSEGYSEG ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

FCC — 47 CFR 95, |. alrész — Orvostechnikai eszkdzok radi6kommunikacids szolgéaltatasa

Az Intelio programoz0 és Intelio programozé paciensegyseg az OPTIMIZER Smart Mini rendszer
részeként az alabbi jellemzdkkel rendelkezé elektromagneses kérnyezetben vald haszndlatra lett
tervezve. Az Intelio programoz6 vasérldjanak vagy felhasznéléjanak biztositania kell, hogy a hasznalat
a meghatarozott kdrnyezetben torténik.

Emissziés teszt

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet
—iranymutatdsok

Atvitelek idétartama

Megfelel a 95.2557 szakasznak

Frekvencia monitorozasa

Megfelel a 95.2559 szakasznak

Frekvencia pontossaga

Megfelel a 95.2565 szakasznak

EIRP

Megfelel a 95.2567(a) szakasznak

Mezber6ésseg

Megfelel a 95.2569 szakasznak

Savszélesség

Megfelel a 95.2573 szakasznak

Nemkivanatos kibocsatasok

Megfelel a 95.2579 szakasznak

Megengedett expozicio
értékelése

Megfelel a 95.2585 szakasznak

Az Intelio programozonak az
Intelio programozé
paciensegységgel
elektromagneses energiat kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikddést megvaldsitsa. A
kozelben lévé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.
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ETSI EN 301 839

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ INTELIO PROGRAMOZO ES INTELIO
PROGRAMOZO PACIENSEGYSEG ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — A 402 MHz és 405 MHz k6zotti frekvenciatartomanyban miikodé
ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi implantatumok (ULP-AMI) és kapcsolddo periféridk
(ULP-AMI-P); a 2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (2) bekezdésében foglalt alapveté
kdvetelményeket tartalmazé harmonizalt szabvany.

Az Intelio programoz és Intelio programozé paciensegyseg az OPTIMIZER Smart Mini rendszer
részeként az alabbi jellemzékkel rendelkezé elektromagneses kérnyezetben vald haszndlatra lett
tervezve. Az Intelio programoz6 vasérldjanak vagy felhasznéléjanak biztositania kell, hogy a hasznalat
a meghatarozott kdrnyezetben torténik.

Emissziés teszt

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet
—iranymutatdsok

Frekvenciahiba

Megfelel az 5.3.1 szakasznak

Elfoglalt savszélesség

Megfelel az 5.3.2 szakasznak

Leadott teljesitmény

Megfelel az 5.3.3 szakasznak

Adobkésziilék hamis sugarzasa
(30 MHz ... 6 GHz)

Megfelel az 5.3.4 szakasznak

Frekvenciastabilitas alacsony
fesziltség mellett

Megfelel az 5.3.5 szakasznak

Vevokészulék hamis sugarzasa

Megfelel az 5.3.6 szakasznak

Az Intelio programozonak az
Intelio programozé
paciensegységgel
elektromagneses energiat kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
miikddést megvaldsitsa. A
kozelben lévé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.
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ETSI EN 301 489-1 és ETSI EN 301 489-27

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ INTELIO PROGRAMOZO ES INTELIO
PROGRAMOZO PACIENSEGYSEG ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radidéberendezések és -szolgalatok elektromégneses
O0sszeférhetéségi (EMC) szabvanya,; 1. rész: Kozos miiszaki kdvetelmények. Az
elektromagneses dsszeférhetdség harmonizalt szabvanya

ETSI EN 301 489-27 — Radidberendezések és -szolgalatok elektromagneses 6sszeférhetéségi
(EMC) szabvanya; 27. rész: A 402 MHz és 405 MHz k6z6tti frekvenciatartomanyban miikodé
ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi implantatumok (ULP-AMI) és kapcsolddo periféridk
(ULP-AMI-P) kllénleges feltételei; a 2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (1)b bekezdésében foglalt
alapvet6é kévetelményeket tartalmaz6 harmonizalt szabvany.

Az Intelio programozd és Intelio programozo péaciensegység az OPTIMIZER Smart Mini rendszer
részeként az alabbi jellemzdkkel rendelkezé elektromagneses kérnyezetben vald haszndlatra lett
tervezve. Az Intelio programozo vasarléjanak vagy felhasznal6janak biztositania kell, hogy a hasznalat
a meghatérozott kdrnyezetben torténik.

Az elektroméagneses dsszeférhetdség biztositdsa més kornyezetben potencialisan nehézségekbe
Utkdzhet a vezetett és a sugarzott zavarok miatt

Emisszios teszt Megfelel6ség Elektroméagneses kdrnyezet
— irhnymutatasok
Sugérzott emisszid B osztély Az Intelio programozoénak az
EN 55032:2012/AC:2013 Intelio programoz6

paciensegységgel
elektromagneses energiét kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa. A
kdzelben 1évd elektronikus
berendezésekre hatassal

lehet.
Vezetett emisszio B osztaly Az Intelio programozonak az
EN 55032:2012/AC:2013 Intelio programoz6

AC harmonikus emissziok A-osztaly 2%T<Ite}gsr}$§gszggselenergiét kel

IEC 61000-3-2:2014 kibocsatania, hogy a

Feszlltség flicker Megfelel minden paraméternél rendeltetése szerinti

IEC 61000-3-3:2013 mikodést megvaldsitsa. A
kozelben lévé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.

Az A. osztalyl berendezések
olyan berendezések, amelyek
a lakoépileteken kivil
barmilyen Iétesitményben
hasznalhatok, a B. osztalyu
berendezések pedig olyan
berendezések, amelyek a
lakoépuletekben és a
lakdépiileteket ellato
kisfesziltségl elektromos
halézathoz kézvetlenl
csatlakozé létesitményekben
hasznalhatok.
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IEC 60601-1-2 2014

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ INTELIO PROGRAMOZO ES INTELIO
PROGRAMOZO PACIENSEGYSEG ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0 kiadds — Gybdgyéaszati villamos készilékek — 1-2 rész: Az alapvetd
biztonségra és alapvetd mikodésre vonatkozo altalanos kdvetelmények — Kiegészitd szabvany:
Elektroméagneses zavarasok — Kévetelmények és tesztek

Az Intelio programoz0 és Intelio programozé paciensegyseg az OPTIMIZER Smart Mini rendszer
részeként az alabbi jellemzdkkel rendelkezé elektromagneses kérnyezetben vald haszndlatra lett
tervezve. Az Intelio programozo vasarléjanak vagy felhasznal6janak biztositania kell, hogy a hasznalat
a meghatarozott kdrnyezetben torténik.

Az elektroméagneses dsszeférhetdség biztositdsa més kornyezetben potencialisan nehézségekbe
Utkdzhet a vezetett és a sugérzott zavarok miatt

Emissziés teszt

Megfeleldség

Elektromagneses kdrnyezet
—irAnymutatasok

Sugérzott emisszié
CISPR 11: 2009 + A1:2010

2. csoport, A-osztaly

Az Intelio programozoénak az
Intelio programoz6
paciensegységgel
elektromagneses energiat kell
kibocséatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikodést megvalbsitsa. A
kdzelben 1évé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.

Vezetett emisszio
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

1. csoport, B-osztaly

AC harmonikus emissziok
IEC 61000-3-2:2014

A-osztaly

Fesziiltség flicker
IEC 61000-3-3:2013

Megfelel minden paraméternél

Az Intelio programozoénak az
Intelio programoz6
paciensegységgel
elektromagneses energiat kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa. A
kdzelben l1évd elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.

Az A. osztalyu berendezések
olyan berendezések, amelyek
a lakoépluleteken kivil
barmilyen létesitményben
hasznalhatok, a B. osztalyu
berendezések pedig olyan
berendezések, amelyek a
lak6épiletekben és a
lak6épileteket ellatd
kisfeszUlltségi elektromos
hélézathoz kézvetlenil
csatlakozé létesitményekben
hasznéalhatok.
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Az Intelio programozé és kordbbi programozé péaciensegység
elektromégneses emisszidja

Az Intelio programozdnak a korabbi programozé paciensegységgel
elektroméagneses energiat kell kibocsétania, hogy a rendeltetése szerinti mikodést
megvalésitsa. A kdzelben 1évé elektronikus berendezésekre hatassal lehet.

Figyelmeztetés: Az Intelio programozé és kordbbi programozo paciensegység
nem hasznélhat6 repllégép fedélzetén.

Figyelmeztetés: Miel6tt hajo fedélzetén hasznalnd az Intelio programozot és
korabbi programozé paciensegységet, kérjen engedélyt a hajé legénységétol.

FCC — 47 CFR, 15. rész — Szandékos sugarzok

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ INTELIO PROGRAMOZO ES KORABBI
PROGRAMOZO PACIENSEGYSEG ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

FCC — 47 CFR, 15. rész — Szandékos sugarzok

Az Intelio programozo és korabbi programozé paciensegység az OPTIMIZER Smart Mini rendszer
részeként az aldbbi jellemzékkel rendelkezd elektromégneses kérnyezetben vald hasznalatra lett
tervezve. Az Intelio programoz6 vasarléjanak vagy felhasznalojanak biztositania kell, hogy a hasznélat a
meghatérozott kdrnyezetben torténik.

Emisszios teszt Megfelel6ség Elektromagneses kdrnyezet —
irdnymutatasok
Alapvet6 sugéarzott 15.209 Megfelel a 15.209 szakasznak Az Intelio programozénak a
Vezetett emisszié 15.207 Megfelel a 15.207 szakasznak qugbbl programozo
paciensegységgel
Hamis kibocsatasok Megfelel a 15.209 szakasznak elektroméagneses energiat kell
Megengedett expozicié 1.1307(b) és 2.1093 expozicids kibocsatania, hogy a rendeltetése
értékelése hatarértéknek megfelel szerinti m{ikodést megvaldsitsa. A
kdzelben 1évd elektronikus
berendezésekre hatassal lehet.

ETSI EN 302 195

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ INTELIO PROGRAMOZO ES KORABBI
PROGRAMOZO PACIENSEGYSEG ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — R&vid hat6tavolsagu eszkdzok (SRD). A 9 kHz és 315 kHz kdzotti
frekvenciatartoméanyban miikodé ultraalacsony fogyasztasa aktiv orvosi implantatumok (ULP-AMI)
és kapcsolédo tartozékok (ULP-AMI-P); a 2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (2) bekezdésében foglalt
alapvet6 kdvetelményeket tartalmaz6 harmonizalt szabvéany.

Az Intelio programoz6 és korabbi programoz6 paciensegység az OPTIMIZER Smart Mini rendszer
részeként az alabbi jellemzékkel rendelkezé elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra lett
tervezve. Az Intelio programoz6 vasérldjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznalat a
meghatérozott kbrnyezetben térténik.

Emisszios teszt Megfelel6ség Elektroméagneses kdrnyezet —
iranymutatasok
Sugarzott mezéerésség Megfelel a 4.2.1 szakasznak Az Intelio programozonak a
Modulacibs savszélesség Megfelel a 4.2.2 szakasznak quff‘bb' programozo
paciensegységgel

Adodkésziilék hamis sugarzasa Megfelel a 4.2.3 szakasznak elektromagneses energiat kell
(9 kHz ... 30 MHz) kibocsatania, hogy a
Terhelési ciklus Megfelel a 4.2.4 szakasznak rendeltetése szerinti mikodest

- - - megvaldsitsa. A kdzelben lévé
Vevéegyseg blokkolas Megfelel a 4.3.2 szakasznak elektronikus berendezésekre
Vevokészllék hamis kibocsatasok | Megfelel a 4.3.3 szakasznak hatassal lehet.

(9 kHz — 30 MHz)
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ETSI EN 301 489-1 és EN 301 489-31

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ INTELIO PROGRAMOZO ES KORABBI
PROGRAMOZO PACIENSEGYSEG ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radidéberendezések és -szolgalatok elektromégneses
Osszeférhetéségi (EMC) szabvanya,; 1. rész: Kozos miiszaki kdvetelmények. Az
elektroméagneses dsszeférhetdség harmonizalt szabvanya

EN 301 489-31 — Radidberendezések és -szolgalatok elektromagneses dsszeférhetéségi (EMC)
szabvanya; 31. rész: A 9 kHz és 315 kHz kdzdotti ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi
implantatumok (ULP-AMI) és kapcsolddo periféridk (ULP-AMI-P) kuldnleges feltételei; a
2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (1)b bekezdésében foglalt alapveté kovetelményeket tartalmazé

harmonizalt szabvany.

Az Intelio programoz0 és korabbi programozé paciensegység az OPTIMIZER Smart Mini rendszer
részeként az alabbi jellemzdkkel rendelkezé elektromagneses kérnyezetben vald haszndlatra lett
tervezve. Az Intelio programozo vasarléjanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a hasznalat
a meghatérozott kdrnyezetben torténik.

Az elektroméagneses dsszeférhetdség biztositdsa més kornyezetben potencialisan nehézségekbe
Utkdzhet a vezetett és a sugérzott zavarok miatt

Emissziés teszt

Megfelel6ség

Elektroméagneses kdrnyezet
— irhnymutatasok

Sugérzott emisszié
CISPR 11:2009 + A1:2010

2. csoport, A-osztaly

Az Intelio programozonak a
korabbi programoz6
paciensegységgel
elektromagneses energiét kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa. A
kdzelben 1évd elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.

Vezetett emisszio B osztaly
EN 55032:2012/AC:2013
AC harmonikus emisszidk A-osztaly

IEC 61000-3-2:2014

Fesziltség flicker
IEC 61000-3-3:2013

Megfelel minden paraméternél

Az Intelio programozénak a
korabbi programoz6
paciensegységgel
elektroméagneses energiat kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti mikddést
megvalésitsa. A kdzelben lévé
elektronikus berendezésekre
hatassal lehet.

Az A. osztalyl berendezések
olyan berendezések, amelyek
a lakoépileteken kivil
barmilyen Iétesitményben
hasznalhatok, a B. osztalyu
berendezések pedig olyan
berendezések, amelyek a
lakoépuletekben és a
lakoépuleteket ellatd
kisfesziltségl elektromos
halézathoz kézvetlenil
csatlakozé létesitményekben
hasznalhatok.
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IEC 60601-1-2

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ INTELIO PROGRAMOZO ES KORABBI
PROGRAMOZO PACIENSEGYSEG ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0 kiadds — Gybdgyéaszati villamos készilékek — 1-2 rész: Az alapvetd
biztonségra és alapvetd mikodésre vonatkozo altalanos kdvetelmények — Kiegészitd szabvany:
Elektroméagneses zavarasok — Kévetelmények és tesztek

Az Intelio programoz6 és korabbi programoz6 péaciensegység az OPTIMIZER Smart Mini rendszer
részeként az alabbi jellemzdkkel rendelkezé elektromagneses kérnyezetben vald haszndlatra lett
tervezve. Az Intelio programozo vasarléjanak vagy felhasznal6janak biztositania kell, hogy a hasznalat
a meghatarozott kdrnyezetben torténik.

Az elektroméagneses dsszeférhetdség biztositdsa més kornyezetben potencialisan nehézségekbe
Utkdzhet a vezetett és a sugarzott zavarok miatt

Emissziés teszt

Megfeleldség

Elektromagneses kdrnyezet
—irAnymutatasok

Sugérzott emisszié
CISPR 11:2009 + A1:2010

2. csoport, A-osztaly

Az Intelio programozénak az
Intelio programozé
paciensegységgel
elektroméagneses energiat kell
kibocsétania, hogy a
rendeltetése szerinti mikodést
megvaldsitsa. A kdzelben 1évé
elektronikus berendezésekre
hatéssal lehet.

Vezetett emisszio
CISPR 11: 2009 + A1:2010

2. csoport, B-osztaly

AC harmonikus emissziok
IEC 61000-3-2:2014

A-osztaly

Fesziiltség flicker
IEC 61000-3-3:2013

Megfelel minden paraméternél

Az Intelio programozénak az
Intelio programoz6
paciensegységgel
elektroméagneses energiat kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti mikddést
megvaldsitsa. A kézelben 1évé
elektronikus berendezésekre
hatassal lehet.

Az A. osztalyu berendezések
olyan berendezések, amelyek
a lakééplleteken kivil
barmilyen létesitményben
hasznalhatdk, a B. osztalyu
berendezések pedig olyan
berendezések, amelyek a
lakééplletekben és a
lakééplileteket ellatd
kisfesziltségi elektromos
héal6zathoz kozvetlendl
csatlakozo létesitményekben
hasznélhatok.
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A Vesta tolté elektromagneses emisszidja

A Vesta toltének elektromagneses energiat kell kibocsétania, hogy a rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa. A kdzelben Iévé elektronikus berendezésekre hatassal lehet.

Figyelmeztetés: A Vesta tolt6t tilos repulégép fedélzetén hasznalni.

Figyelmeztetés: Miel6tt hajo fedélzetén hasznalnd a Vesta toltét, kérjen engedélyt a
hajo legénységétél.

47 CFR, 18. rész — Ipari, tudoméanyos és orvosi berendezések

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO ELEKTROMAGNESES
EMISSZIOJA AZ ALABBI SZERINT:

47 CFR, 18. rész — Ipari, tudomanyos és orvosi berendezések

A Vesta t6lt6 az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzdkkel rendelkezé
elektromagneses kdrnyezetben valo haszndlatra lett tervezve. A Vesta toltd vasérldjanak vagy
felhasznalojanak biztositania kell, hogy a hasznélat a meghatarozott kérnyezetben torténik.

Emisszios teszt Megfelel6ség Elektroméagneses kdrnyezet

— irhnymutatasok
Vezetett emisszio 18.307(b) A Vesta toltének
Sugarzott emisszi6 18.305(b) elektromagneses energiat kell

kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikddést megvaldsitsa. A
kodzelben lévé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.

FCC 47 CFR 95, |. alrész — Orvostechnikai eszk6zdk radi6kommunikaciés szolgéltatasa

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO ELEKTROMAGNESES
EMISSZIOJA AZ ALABBI SZERINT:

FCC — 47 CFR 95, I. alrész — Orvostechnikai eszkdzdk radibkommunikacios szolgaltatasa

A Vesta t6lté az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzékkel rendelkezd
elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra lett tervezve. A Vesta tolté vasarlojanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznalat a meghatarozott kérnyezetben torténik.

Emisszios teszt Megfelel6ség Elektroméagneses kdrnyezet

— irhnymutatasok

Atvitelek idétartama

Megfelel a 95.2557 szakasznak

Frekvencia monitorozasa

Megfelel a 95.2559 szakasznak

Frekvencia pontossaga

Megfelel a 95.2565 szakasznak

EIRP

Megfelel a 95.2567(a) szakasznak

Mez6erésség

Megfelel a 95.2569 szakasznak

Savszélesség

Megfelel a 95.2573 szakasznak

Nemkivanatos kibocsatasok

Megfelel a 95.2579 szakasznak

Megengedett expozicid
értékelése

Megfelel a 95.2585 szakasznak

A Vesta toltének
elektromagneses energiét kell
kibocsétania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikddést megvaldsitsa. A
kodzelben lévé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.
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ETSI EN 301 839

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO ELEKTROMAGNESES
EMISSZIOJA AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — A 402 MHz és 405 MHz k6z6tti frekvenciatartomanyban miik6dé
ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi implantatumok (ULP-AMI) és kapcsolddo periféridk
(ULP-AMI-P); a 2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (2) bekezdésében foglalt alapveté
kdvetelményeket tartalmazé harmonizalt szabvany.

A Vesta t6lt6 az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzékkel rendelkezé
elektromagneses kodrnyezetben valo haszndlatra lett tervezve. A Vesta toltd vasarldjanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznalat a meghatarozott kérnyezetben torténik.

Emissziés teszt

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet
—iranymutatdsok

Frekvenciahiba

Megfelel az 5.3.1 szakasznak

Elfoglalt savszélesség

Megfelel az 5.3.2 szakasznak

Leadott teljesitmény

Megfelel az 5.3.3 szakasznak

Adobkésziilék hamis sugarzasa
(30 MHz ... 6 GHz)

Megfelel az 5.3.4 szakasznak

Frekvenciastabilitas alacsony
fesziltség mellett

Megfelel az 5.3.5 szakasznak

Vevokészulék hamis sugarzasa

Megfelel az 5.3.6 szakasznak

A Vesta toltének
elektromagneses energiat kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
miikddést megvaldsitsa. A
kozelben lévo elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.
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ETSI EN 301 489-1 és ETSI EN 301 489-27

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO ELEKTROMAGNESES
EMISSZIOJA AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radidéberendezések és -szolgalatok elektromégneses
Osszeférhetéségi (EMC) szabvanya,; 1. rész: Kozos miiszaki kdvetelmények. Az
elektromagneses 6sszeférhetdség harmonizalt szabvanya

ETSI EN 301 489-27 — Radidberendezések és -szolgalatok elektromagneses dsszeférhetéségi
(EMC) szabvanya; 27. rész: A 402 MHz és 405 MHz k6z6tti frekvenciatartomanyban miikodé
ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi implantatumok (ULP-AMI) és kapcsolddo periféridk
(ULP-AMI-P) kllénleges feltételei; a 2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (1)b bekezdésében foglalt
alapvet6 kévetelményeket tartalmaz6 harmonizalt szabvany.

A Vesta tolté az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzékkel rendelkezd
elektromagneses kodrnyezetben valo haszndlatra lett tervezve. A Vesta toltd vasarldjanak vagy
felhasznalojanak biztositania kell, hogy a hasznéalat a meghatarozott kérnyezetben torténik.

Az elektromégneses 0sszeférhetéség biztositasa més kdrnyezetben potencidlisan nehézségekbe
Utkdzhet a vezetett és a sugarzott zavarok miatt

Emisszios teszt Megfelel6ség Elektroméagneses kdrnyezet
— irhnymutatasok
Sugérzott emisszid B osztély Az Intelio programozoénak az
EN 55032:2012/AC:2013 Intelio programozo6

paciensegységgel
elektromagneses energiét kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa. A
kdzelben l1évd elektronikus
berendezésekre hatassal

lehet.

Vezetett emisszio B osztaly Az Intelio programozonak az
EN 55032:2012/AC:2013 Intelio programoz6
AC harmonikus emisszidk A-osztaly pamensegyseggel L
IEC 61000-3-2:2014 elektromagneses energiat kell

- kibocsatania, hogy a
Fesziltség flicker Megfelel minden paraméternél rendeltetése szerinti
IEC 61000-3-3:2013 mikodést megvaldsitsa. A

kozelben lévo elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.

Az A. osztalyl berendezések
olyan berendezések, amelyek
a lakoépileteken kivil
barmilyen Iétesitményben
hasznalhatok, a B. osztalyu
berendezések pedig olyan
berendezések, amelyek a
lakoépuletekben és a
lakdépiileteket ellato
kisfesziltségl elektromos
halézathoz kézvetlenl
csatlakozé létesitményekben
hasznalhatok.
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IEC 60601-1-2 2014

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO ELEKTROMAGNESES
EMISSZIOJA AZ ALABBI SZERINT:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0 kiadds — Gybdgyéaszati villamos készllékek — 1-2 rész: Az alapvetd
biztonségra és alapvetd mikodésre vonatkozo altalanos kdvetelmények — Kiegészitd szabvany:
Elektroméagneses zavarasok — Kévetelmények és tesztek

A Vesta t6lt6 az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzékkel rendelkezé
elektromagneses kodrnyezetben valo haszndlatra lett tervezve. A Vesta toltd vasarldjanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznéalat a meghatarozott kérnyezetben torténik.

Az elektroméagneses dsszeférhetdség biztositdsa més kornyezetben potencialisan nehézségekbe
Utkdzhet a vezetett és a sugarzott zavarok miatt

Emissziés teszt

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet
—irhnymutatasok

Sugérzott emisszid
CISPR 11: 2009 + A1:2010

1. csoport, B-osztaly

A Vesta toltének
elektromagneses energiét kell
kibocséatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa. A
kdzelben lévé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.

Vezetett emisszio 2. csoport
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

AC harmonikus emisszidk A-osztaly

IEC 61000-3-2:2014

Fesziiltség flicker
IEC 61000-3-3:2013

Megfelel minden paraméternél

A Vesta toltének
elektromagneses energiat kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikddést megvaldsitsa. A
kozelben lévé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.

Az A. osztalyl berendezések
olyan berendezések, amelyek
a lakoépileteken kivil
barmilyen létesitményben
hasznalhatok, a B. osztalyu
berendezések pedig olyan
berendezések, amelyek a
lakoépuletekben és a
lakoépuleteket ellatd
kisfesziltségl elektromos
halézathoz kézvetlenil
csatlakozé létesitményekben
hasznéalhatok.

97




Il. MELLEKLET
Vezeték nélkuli technologia

Az OPTIMIZER Smart Mini beliltethetd impulzusgenerator (IPG) és az Intelio programoz6 kozotti
kommunikacié vezeték nélkiili RF technoldgia segitségével zajlik. Ez egy titkositott csatornan
keresztll torténik, egy olyan RF-kapcsolaton keresztil, amely megfelel a MedRadio sav orvosi
implantatumok kommunikaciés rendszere (MICS) kévetelményeinek (2 m-ig meghatarozott
tartomany, 402-405 MHz). Az ,OPTIlink” titkositott MICS-csatorna azutan jon létre, hogy az IPG
azonositasa megtortént és a 13,56 MHz-es Ujratéltési csatornan a nagyon rovid hatotavolsagu (<
4 cm) kommunikacion keresztll megtortént a titkositasi kulcsok cseréje.

A vezeték nélkilli RF-technoldgia tovdbbé a Vesta t61t6bél szarmazo energia béron keresztili
atvitelére is szolgal a 13,56 MHz-es ISM frekvencian az OPTIMIZER Smart Mini IPG
feltdltéséhez. Az atviteli tartomany a t6lt6 tekercse és az IPG vevétekercse kozott legfeljebb
4 cm-ben van meghatarozva. A feltdltési folyamat felligyelete, valamint a riasztasi lizenetek
kommunikacidja az IPG-tél a tolt6 felé egy titkositott MICS-csatornan keresztiil térténik.

Véglil pedig a kordbbi programozo péaciensegység, ami az Intelio programozorendszer része,
képes rovid hatétavolsagi (< 5 cm) magneses kapcsolddasu telemetriat hasznalva kommunikalni
az OPTIMIZER SMART IPG-vel.

Intelio programozo6 és Intelio programozé paciensegység névleges vezeték
nélkili specifikacioi

Jellemzé Névleges

OPTIlink MICS MedRadio

Frekvenciasav 402-405 MHz Orvosi implantatumok
kommunikaciés szolgaltatasa (MICS)
Orvostechnikai eszk6zok
radiékommunikacios szolgaltatasa
(MedRadio)

Savszélesség < 145 kHz

Modulacio FSK

Sugarzott teljesitmény <25 uW E.L.LR.P.

Hatosugér 0 és legfeljebb 1,5 m kdzott

Ujratdltési csatorna kommunikéacioja

Frekvenciasav 13,56 MHz = 100 ppm
Ipari, tudoméanyos és orvosi radidsav
(ISM)

Savszélesség < 0,014 MHz

Modulacio PPM

Sugarzott teljesitmény <7mw

Hatésugér 5mm ... 40 mm
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Intelio programozo és kordbbi programoz6 paciensegység névieges vezeték

nélkili specifikécioi

Megjegyzés: Az OPTIMIZER Smart IPG programozaséhoz jelenleg nem &ll
rendelkezésre programoz6 alkalmazas az Intelio programoz6hoz

Jellemzé

Névleges

Korabbi programozo paciensegység az OPTIMIZER Smart IPG-hez

Frekvenciasav

23 kHz

Modulacié

100% AM: ,0” = nincs Vvivo,
»1" = vivé 305 ps-hoz

Sugéarzott teljesitmény

0,56 Wcsucs; 0:27 Wétlag

Hatésugér

5mm ... 50 mm

OPTIMIZER Smart IPG a korabbi paciensegységhez

Frekvenciasav

14,5 kHz LC impulzus altal
gerjesztve; 1 ciklus impulzusonként
amig 10%-ra nem gyengdl

Modulacié

PPM: ,0" =180 ps, ,1" =270 us

Sugéarzott teljesitmény

5,14 mW gqcs impulzusonként;
1,8 mWétIag

Hatosugar

5mm ... 50 mm

Vesta tolté névleges vezeték nélkili specifikacioi

Jellemzo6

Névleges

MICS MedRadio

Frekvenciasav

402-405 MHz Orvosi implantatumok
kommunikaciés szolgéltatdsa (MICS)

Orvostechnikai eszk6zok
radidkommunikéacios szolgaltatdsa
(MedRadio)

Savszélesség < 145 kHz
Modulacio FSK
Sugéarzott teljesitmény <25 uWw E.L.R.P.

Hatosugar

0 és legfeljebb 1,5 m kdzott

Boron keresztili energiaatvitel

Frekvenciasav

13,56 MHz

Ipari, tudoméanyos és orvosi radidsav
(ISM)

Savszélesség

< 0,014 MHz

Modulacié

Amplitido (lassu a kapcsolodas
optimalizalasa, nincs adat)

Sugéarzott teljesitmény

<0,6 W

Hatosugar

5mm... 40 mm
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Vezeték nélkili technoldgia szolgaltatasmindsége (QoS)

Az Intelio programoz6 és az OPTIMIZER Smart Mini IPG kdzo6tti
kommunikacié szolgaltatdasminésége

A MedRadio vezeték nélkili technoldgia a MICS alsavban (402-405 MHz)
lehetévé teszi a kommunikaciot az OPTIMIZER Smart Mini IPG és az Intelio
programozo kodzott.

Miel6tt az Intelio programozdt az OPTIMIZER Smart Mini IPG programozaséara
lehetne hasznalni, elébb egy OPTIlink kommunikécids folyamatot kell Iétrehozni
az Intelio programozé és az IPG kozott. Ezt az Intelio programozé
paciensegységgel lehet megvaldsitani, amit a belltetés helye félé kell helyezni
az IPG-t6l 4 cm-en beliil. Amikor az Intelio programozé paciensegységet a beteg
implantdtuméanak helye folé helyezik, a kommunikacids kapcsolat a Start
OPTIlink parancs kezdeményezésével jon létre. A titkositasi kulcsok cseréje
szabadalmaztatott eljarassal torténik a 13,56 MHz-es Ujratdltési csatornan,
melyet kévetéen az Intelio programozo paciensegységet legfeljebb 1,5 m-re

(5 labra) lehet tenni az implantatum helyétél, és a kommunikacié a MedRadio-n
zajlik tovabb.

Az OPTIIink jeler6sség-jelzé dinamikusan megjeleniti a szolgaltatasminéséget

(QoS) az Intelio programoz6 paciensegyseg és az OPTIMIZER Smart Mini IPG
kozotti kapcesolat tekintetében. A kapcsolat mindségétdl fliggéen a jelerésség-

jelz6 ivelt ,hullamai” a kdvetkezéképpen jelennek meg:

% OPTIMIZER Closi
0 SMART

SN: A00011

OPTIlink

e J6 mindségil kapcsolat — 3 zéld jelhullam
o Kobzepes mindségi kapcsolat — 2 sarga jelhullam
e Rossz min6ségi kapcsolat — 1 piros jelhullam

A Vesta tolté és az OPTIMIZER Smart Mini IPG kdz6tti kommunikacio
szolgaltatasmindésége

A MedRadio vezeték nélkiili technolégia a MICS alsavban (402-405 MHz)
lehetévé teszi a kommunikaciot az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolté
kozott. A szolgaltatasminéség (QoS) kdvetelményei a hasznalati kérnyezettdl
fliggéen valtoznak (m{td, 6rzé, klinikai és otthoni kdrnyezet).

A Vesta t6lt6 kezdetben az ,IPG adatletoltés” és ,IPG adatletoltés sikeres”
képernydket jeleniti meg:

.%_ .%J

Az adatletoltés befejezését kdvetéen a Vesta tolté az ,IPG toltés allapot”
képernyét jeleniti meg:
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A ,Kapcsolat szintje” ikon (ﬂ), amelynél a megvilagitott sdvok szama
aranyos a tolté tappancs és a bedliltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG
kdzelségével, a béron keresztili energiaatviteli vezeték nélkili kapcsolat
szolgéltatasminéségét (QoS) jelzi. A t6lté tappancsot addig kell athelyezni, amig
legalabb két sav nem vilagit a ,Kapcsolat szintje” ikonnal, ami az OPTIMIZER
Smart Mini IPG tdltéséhez medfeleld szolgaltatdsmindséget jelzi.

Egy vilagito sav a rosszabb szolgaltatdsmindséget jelzi, ami hosszabb toltési
idével jarhat. Ha a ,Kapcsolat szintje” ikonnal egy vilagité sav sem latszik, amit
hangjelzés kisér, azt mutatja, hogy a t6lté tappancs rosszul van elhelyezve. Ha
20 mésodpercen belul nem helyezik 4t a tolt6 tappancsot, a Vesta t6lté 3 hosszu
sipol6 hangjelzést ad le, megjeleniti az ,IPG téltés kapcsolati hiba” képernyét,
majd kikapcsol.

Az OPTIMIZER Smart Mini toltése mellett a Vesta tolt6 a riasztdsok és mas
allapotok kommunikaciojara is szolgal a beteg felé. A Vesta t6lt6é agy van
konfiguralva, hogy legaldbb naponta egyszer kommunikéljon a belltetett
OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel. Ez a kommunikacié barmikor megtérténhet,
amikor az IPG néhany percig a Vesta tolté 1,5 m-es (5 lab) korzetében
tartézkodik.

Ha a Vesta toltd és az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem kommunikal a
programozhat6 idészakon belil, a beteg az ,|IPG adatletoltés hosszu ideje nem
tortént” riasztasi képernyét lathatja a Vesta toltén.

Ebben az esetben utasitsa a beteget, hogy probalja meg tolteni az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-t a Vesta toltével. Ha a beteg sikeresen tolteni tudja a belltetett
eszkozt, a Vesta tolté méar nem fogja megjeleniteni a riasztasi képernyét. Ha az
OPTIMIZER Smart Mini IPG toltése a Vesta toltével sikertelen, az Impulse
Dynamics képvisel6jéhez kell fordulni.

Vezeték nélkili biztonsagi intézkedések

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG és az Intelio programozo kozoétti OPTIlink
kommunikacié vezeték nélkili biztonsagi intézkedései

Az OPTIlink vezeték nélkili jelek biztonsagéardl az eszkdz rendszerkialakitasa
gondoskodik, ami a kovetkezdket tartalmazza:

e Az OPTIlink kommunikéacios csatorna létrehozdsahoz az Intelio
programoz6 tappancsot az OPTIMIZER Smart Mini IPG-tél legfeljebb 4 cm-
re kell elhelyezni. A 13,56 MHz-es rovid hatétavolsagu csatorna egy
szabadalmaztatott folyamatban vesz részt, melynek soran megtorténik az
eszkdzok hitelesitése és a titkositasi kulcsok biztonsagos cseréje.

e Az OPTIMIZER Smart Mini IPG és az Intelio programoz6 az egyes
OPTIlink munkamenetekre véletlenszerien létrehozott titkositasi
kulcsokkal titkositja a vezeték nélkili kommunikacioét.

e Egyszerre csak egy Intelio programoz6 kommunikalhat az IPG-vel.
101



Az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolté k6z6tti kommunikacié
vezeték nélkili biztonséagi intézkedései

A Vesta tolté és az OPTIMIZER Smart Mini IPG pérositasa garantélja, hogy a
Vesta tolt6 altal fogadott kommunikacio és toltési adatok biztonsagosan titkositva
vannak, és csak az adott belltetett eszkozre jellemzéek.

A parositasi folyamat soran a Vesta toltd rovid hatétavolsagt kommunikaciot
haszndl, hogy megkeresse a parosithatd eszkozt, és létrehozzon egy titkositasi
kulcsot, miutan megtalalta a kompatibilis tipust eszkozt. A Vesta toltd tarolja a
titkositasi kulcsot, és minden tovabbi kommunikaciés munkamenethez
felhasznalja a parositott eszkdzzel.

A vezeték nélkili jelek biztonsagarol az eszkoz rendszerkialakitasa gondoskodik,
ami a kovetkezdket tartalmazza:

e A Vestatolté és az OPTIMIZER Smart Mini IPG parositasahoz a
parositd magnest a Vesta toltére kell helyezni, a tolté tappancsot pedig
az OPTIMIZER Smart Mini IPG-tél legfeljebb 4 cm-re. A 13,56 MHz-es
rovid hatotavolsagu csatorna egy szabadalmaztatott folyamatban vesz
részt, melynek sordn megtorténik az eszktzok parositasa és a titkositasi
kulcsok cseréje.

e Az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolt6 az egyes OPTIllink a
parositasi folyamat soran létrehozott titkositasi kulcsokkal titkositja a
vezeték nélkuli kommunikaciot.

o Egyszerre csak egy Vesta tolt6 parosithaté az IPG-vel.
Vezeték nélkili kommunikéacio egylttes haszndlatanak hibaelharitasa

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG és az Intelio programoz6 kdzoétti OPTIlink
kapcsolat hibaelhéritasa

Ha problémét észlel az OPTIMIZER Smart Mini IPG OPTI Intelio programozé
kozotti OPTIlink munkamenet Iétrehozasakor, probalkozzon az alabbiakkal:

e Helyezze &t az Intelio programoz6 paciensegységet, hogy
parhuzamosan fekiidjon az IPG sikjahoz képest, és a kdzéppontja egybe
essen az IPG fejrészének kdzéppontjaval.

e CsoOkkentse az eszkdzok kdzotti tavolsagot.

e Vigye tavolabb az eszkdzoket mas készulékektdl, amelyek interferenciat
okozhatnak.

¢ Ne haszndljon egyidejlileg méas vezeték nélkili késziilékeket (pl. méas
késziilekek programozait, laptopot, tabletet, mobiltelefont vagy vezeték
nélkili telefont).

Ha problémét észlel az OPTIMIZER Smart Mini IPG OPTI Intelio programoz6
kozotti OPTIlink munkamenet fenntartasakor, prébalkozzon az alabbiakkal:

e CsoOkkentse az eszkdzok kdzotti tavolsagot.
e Mozditsa el az eszktzoket, hogy ralassanak egymasra.

e Vigye tavolabb az eszkdzoket mas készulékektdl, amelyek interferenciat
okozhatnak.

¢ Ne hasznaljon egyidejlleg mas vezeték nélkiili késziilékeket (pl. mas
készlilekek programozait, laptopot, tabletet, mobiltelefont vagy vezeték
nélkili telefont).

e Vérjon néhany percig, majd probalkozzon ujra.
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MEGJEGYZES: A vezeték nélkilli kommunikéacios berendezések, példaul
vezeték nélkili otthoni halozati eszkézok, mobil- és vezeték nélkili telefonok és
tabletek befolydsolhatjak az OPTIlink kapcsolat minéségét.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolté kozotti vezeték nélkli
kapcsolat hibaelhéritdsa

Ha problémét észlel az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta toltd kozotti
vezeték nélkili kapcsolat Iétrehozasakor, probalkozzon az alabbiakkal:

e Amikor a beteg nem hasznalja a Vesta t6ltét az OPTIMIZER Smart Mini
IPG toltésére, olyan helyre kell tenni, ahol szem elétt van (pl. a
halészobaban az éjjeliszekrényre), és csatlakoztatni kell a valtakozo
aramu adapterhez, és a valtakoz6 aramu adaptert pedig be kell dugni a
konnektorba. Ezzel biztositani lehet a rendszeres kommunikaciot az
OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolt6 kozott.

e Atoltés és az adatatviteli folyamat sordn maradjon egy helyben.
o Csobkkentse az eszkdzok kdzotti tavolsagot.
e Mozditsa el az eszkdzdket, hogy ralassanak egymasra.

e Vigye tavolabb az eszktzoket mas készilékektdl, amelyek interferenciat
okozhatnak.

¢ Ne haszndljon egyidejileg méas vezeték nélkili késziilékeket (pl. méas
készulékek programozait, laptopot, tabletet, mobiltelefont vagy vezeték
nélkili telefont).

e Varjon néhany percig, majd prébalkozzon ujra.

MEGJEGYZES: A vezeték nélkilli kommunikacios berendezések, példaul
vezeték nélkili otthoni halozati eszkdzok, mobil- és vezeték nélkili telefonok és
tabletek befolyasolhatjdk a vezeték nélkili kapcsolat minéségét.

lIl. MELLEKLET

Az Intelio programoz6 egység biztonsaga
Hogyan segiti a biztonsagot a programozé
Az Intelio programozé minden telepitett szoftvere rendelkezik az Impulse Dynamics
jévahagyasaval.
A programozdra nem lehet altalanos célu szoftvereket telepiteni.
A telepitett szoftverek felligyelete minimalisra csokkenti a sérilékenységek lehetéségeit.

A programozot mikodtetd belsé szoftver zarolva van a modositasok elél. A programoz6
minden inditdsakor a telepitett szoftver tiszta verziéja indul el.

A merevlemez titkositva van.

Mit tudnak tenni a kérhazak és klinikak a programozék biztonsaganak
elésegitése érdekében

Nagyon fontos, hogy az Intelio programoz6 tekintetében megfeleld fizikai feligyeletet
alkalmazzanak. A biztonsagos fizikai kbérnyezet meggatolja a programozé belsé részének
és komponenseinek hozzaférését. A programoz6hoz csak szigortan felugyelt USB
eszkdzoket szabad csatlakoztatni, amivel korlatozhaté a rosszindulati programok
potencialis bejutasa.

A programozott IPG-k és programozasi munkamenetek informéciéi az Intelio
programozdban vannak tarolva, ezért megfeleld dvintézkedéseket kell tenni annak
érdekében, hogy megdvjak a programozét a jogosulatlan hozzaféréstol.
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IV. MELLEKLET
IPG-ICD interakcio tesztelés eljarasa:

Az egyidejlleg belltetett defibrillatorral (ICD) rendelkez6 betegeknél az implantacié végén
kiegészitd ellenérzés szukséges, hogy biztositva legyen mind az OPTIMIZER Smart Mini IPG,
mind pedig az egyidejlleg belltetett készilék helyes mikodése. A szilkséges tesztelési eljaras
lépései a kdvetkezok:

1.

Programozza be az ICD késziiléket Ugy, hogy ne végezzen antitachycardias terapiat a
teszt ideje alatt.

Engedélyezze a CCM terapiat, és programozza be az OPTIMIZER Mini IPG-egység
érzékelési tartomanyat ugy, hogy az egyidejlleg hasznalt eszkdz jelenlétében egyenletes
CCM terapiat végezzen.

Tobb izben terjessze ki a CCM sorozat késleltetését legalabb 40 ms-mal, legfeljebb

50 ms-mal a kronikus CCM késleltetési bedllitdson tul, és vizsgélja meg a valos idejl
intrakardidlis elektrogramokat (ICD-EGM), és hatarozza meg a CCM jelsorozat
késleltetésének azon maximalis értékét, amig még az ICD hibasan R-hullamokként nem
kezdi érzékelni a CCM terapia impulzusait.

Dokumentélja a CCM jelsorozat késleltetésének maximalis értékét, és adja meg az
informaciot a Beliltetés adatai részeként.

Allitsa vissza a CCM jelsorozat késleltetését a teszt elétti értékre.

Dokumentalja a CCM jelsorozat késleltetésének visszaprogramozasat az IPG-egység
beallitadsi paramétereinek kinyomtatasaval.

Programozza at az ICD eszkozt, hogy képes legyen antitachycardias terapia végzésére.

Kérje le a minimdlis R-R intervallum ICD VT zo6nat az ICD programozo6tél, vagy
nyomtassa ki és adja meg az informacidkat a beultetés adatainal.

Dokumentdlja az antitachycardias terapia ismételt aktivalasat az ICD eszkoz beallitasi
paramétereinek kinyomtatasaval.
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