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1.0

»INTELIO* PROGRAMATORIAUS SISTEMA

11  Aprasymas

.intelio“ programavimo sistema leidzia gydytojui klausinéti ir programuoti ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG. Programatoriaus programiné jranga veikia planSetiniame kompiuteryje su lietimui
jautriu ekranu ir prijungta ,Intelio” programavimo sgsaja. RySys tarp programavimo sasajos ir
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG palaikomas naudojant ,Intelio“ programavimo lazdele. Pirmiausia
»intelio® programavimo lazdelé naudojasi trumpojo nuotolio rySiu, kad uzmegzty rysj su
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG, o paskui — ilgojo nuotolio radijo bangomis, kad galéty keistis
informacija. Norint, kad ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG veikty tinkamai, batina suprasti Siame
vadove pateiktas instrukcijas, kaip naudotis ,Intelio“ programavimo sistema.

.intelio® programavimo sgsaja priskiriama Il klasés jrangai. Programavimo lazdelés prievadas
priskiriamas BF tipo taikomosioms dalims, o EKG prievadas priskiriamas CF tipo defibriliacijai
atsparioms taikomosioms dalims.

»intelio® ir ,Legacy“ programavimo lazdelés priskiriamos Il klasés jrangai ir BF tipo
taikomosioms dalims.

Ispéjimas: ,Intelio” programavimo sistemg gali trikdyti kiti Salia veikiantys elektros prietaisai.
Nesiojamoiji ir mobilioji radijo dazniy jranga ypac gali sutrikdyti normaly
programatoriaus veikima. Jei ,Intelio“ programatorius neveikia taip, kaip tikétasi,
visada reikia atsizvelgti j tokius trukdzius. Kiti jrenginiai taip pat gali trukdyti , Intelio®
programatoriui.

1 pav.: ,Intelio”“ programatoriaus sistema



1.2 Programatoriaus funkcijos
.intelio“ programatorius atlieka Sias funkcijas:

o Perskaityti (uzklausti) Siuo metu uzprogramuotus ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG parametrus

o ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG parametry keitimas ir programavimas
¢ Rodoma paciento EKG ir IEGM bei rodomi analizés zymekliai
e Gauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG sukauptg statistikg, kai jis veikia
e ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veiklos registravimas
e ISsaugoti standartines programas busimam naudojimui
e Stebéti paciento aktyvumo lygj
e |galinti, kad ,Vesta“ jkroviklis rodyty paciento perspéjimus
1.3 Programatoriaus komponentai
»intelio® programatoriaus sistemg sudaro:
e Intelio* programatorius

o ,Intelio Programmer® plansetinis kompiuteris, kuriame jdiegta ,Optimizer SM*
programiné jranga

o ,Intelio programavimo sasaja
e Intelio® programavimo lazdelé
e Legacy“ programavimo lazdelé
e Vieno laido (3 laidy) EKG kabelis
o Jkroviklio jkrovimo laidas (naudojamas ,Vesta“ jkroviklio programinei jrangai atnaujinti)
e Medicininio lygio maitinimo Saltinis
e Maitinimo laidas

Jspéjimas: Naudojant kitus, nei pirmiau nurodyti, elementus arba ne taip, kaip nurodyta Siose
instrukcijose, ,Intelio” programatorius gali bati sugadintas.

1.4 Programatoriaus komponenty sujungimas darbui

Norédami pradéti naudoti ,Intelio” programatoriaus sistemg su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG,
prijunkite Siuos komponentus:

¢  Prijunkite ,Intelio“ programavimo lazdelés ,LEMO* jungtj prie ,Intelio®
programavimo sgsajos desinéje puséje esancio pilkai Zzieduoto prievado.

o EKG kabelio LEMO jungtj jkidkite j kairéje ,Intelio“ programavimo sgsajos puséje
esantj prievadg su mélynu Ziedu.

Ispéjimas: Nebandykite prie ,Intelio* programatoriaus tiesiogiai prijungti bet kokio i linijos
maitinamo jrenginio (pvz., USB kabeliu prijungti spausdintuvg). Tai gali sukelti elektros
saugos pavojy pacientui.



1.5 ,Intelio” programavimo lazdelé

.Intelio“ programavimo lazdelé turi 3 m + 0,05 m (10 pédy % 2 coliai) ilgio kabelj ir naudojama
rySiui su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG palaikyti.

1.5.1 Trumpojo nuotolio rysys

Trumpojo nuotolio ry8ys naudojamas, kai ,Intelio“ programavimo lazdelé pirmiausia
uzmezga rysj tarp ,Intelio“ programatoriaus ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Per §j ry§j
keiCiamasi Sifravimo raktu.

e Daznis: 13,56 MHz £ 100 ppm
e Atstumas: nuo 5 iki 40 mm (lazdelés apadcia tiesiai virs IPG)
1.5.2 Tolimojo rysio palaikymas (Long-range Communication)

Tolimojo rySio naudojamas, kai ,Intelio“ programavimo lazdelé pirmiausia uzmezga rysj
tarp ,Intelio” programatoriaus ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Per §j rySj perduodami
uzsifruoti duomenys.

e Daznis: nuo 402 MHz iki 405 MHz (MedRadio)
e Atstumas: nuo 0 iki maziausiai 1,5 m (5 pédos)
1.6 ,Legacy“ programavimo lazdelé

.Legacy“ programavimo lazdelé turi 3 m + 0,05 m (10 pédy + 2 coliai) ilgio kabelj ir naudojama
rySiui su ,OPTIMIZER Smart* ir ,OPTIMIZER" IV IPG palaikyti (kai j ,Intelio Programmer* jkeltos
konkre&iam jrenginiui skirtos programavimo programos).

1.6.1 ,Legacy“ programavimo lazdelés mygtukai
.Legacy“ programavimo lazdelé turi du mygtukus:
o Apklausti
e Programa
1.6.2 ,Legacy“ programavimo lazdelés indikatoriaus lemputés
Programavimo lazdeléje taip pat yra du skirtingi indikatoriy lempuciy rinkiniai:

e Maitinimo indikatoriaus lemputé, esanti kairéje galios simbolio puséje, Sviecia, kai
programavimo lazdelé maitinama.

e Juostos diagramos indikatoriai rodo telemetrijos signalo stiprumag tarp
programavimo lazdelés, ir ,OPTIMIZER Smart IPG*.

1.7  ,Intelio Programmer* plansetinio kompiuterio baterijos jkrovimas

Ispéjimas: PlanSetinio kompiuterio ,Intelio Programmer” akumuliatoriy jkraukite tik su ,Intelio
Programmer* sistema pateiktu medicininés klasés maitinimo Saltiniu. Nebandykite
jkrauti plansetinio kompiuterio akumuliatoriaus naudodami kitokj maitinimo $altinj.

Norédami jkrauti planSetinio kompiuterio ,Intelio Programmer* akumuliatoriy, atlikite
Siuos veiksmus:

1. Atidarykite planSetinio kompiuterio maitinimo jvesties jungties apsauginj dangtelj (jis yra
kairéje planSetinio kompiuterio apacioje).

2. Prijunkite medicininio maitinimo Saltinio nuolatinés srovés iSvesties jungtj prie plansetinio
kompiuterio maitinimo jvesties jungties.

3. Vieng maitinimo laido galg jkiSkite j medicininés paskirties maitinimo 3altinio kintamosios
srovés jvesties jungtj, o kitg galg — j ligoninés lygio elektros tinklo lizda. |sitikinkite, kad
tinklo jtampa yra nuo 100 iki 240 V AC, 50/60 Hz ir kad lizdas yra tinkamai jZzemintas.



1.8  Mygtukai ir simboliai ,Intelio Programmer“ planSetiniame
kompiuteryje

,intelio Programmer* plandetiniame kompiuteryje yra trys Svieciancios indikatorinés lemputés ir
Sesi mygtukai, esantys deSinéje plansetinio kompiuterio puséje. Jos atlieka Sias funkcijas (i8
virSaus j apacig)
1.8.1  Kontrolinés lemputés
e Maitinimas — Sviecia, kai planSetinis kompiuteris jjungtas
o Akumuliatoriaus jkrovimo busena:

o Nesvietia — plandetinis kompiuteris veikia naudodamas akumuliatoriaus
energija

o ApSviesta — turi dvi spalvines bisenas:
= Geltona — kai jkraunamas plan3etinio kompiuterio akumuliatorius

=  Geltona — kai plansetinio kompiuterio akumuliatorius visiSkai
jkrautas.

e  WLAN / WI-FI — Sviecia, kai jjungtas WI-FI
1.8.2 Mygtukai

e P1: nefunkcionalus

e P2: nefunkcionalus

o ,Windows": neveikia

e ,Volume +“ neveikia

e . Volume -“: neveikia

e Maitinimas (zalia): naudojamas planSetiniam kompiuteriui jungti ir iSjungti
1.9 ,Intelio” programatoriaus valdymas
Ispéjimas: ,Intelio“ programatoriaus negalima naudoti orlaivyje be iSankstinio jgulos sutikimo.

.intelio Programmer” sukonfigiruotas taip, kad veikty naudodamas maitinimg i$ elektros tinklo i$
medicininés paskirties maitinimo Saltinio arba i ,Intelio Programmer® plan$etinio kompiuterio
akumuliatoriaus.

Pastaba: Jei ,Intelio“ programatorius turi bGti naudojamas su akumuliatoriaus energija, visiskai
jkraukite jo akumuliatoriy prie$ naudodami jj implantavimo proceddros metu.

Norédami jjungti planSetinj kompiuterj ,Intelio Programmer®, atlikite Siuos veiksmus:

1. Prijunkite ,Intelio“ programavimo lazdelés ,LEMO* tipo jungtj prie ,Intelio®
programatoriaus sgsajos desinéje puséje esancio pilkai zieduoto prievado.

2. Paspauskite deSinéje planSetinio kompiuterio puséje esantj maitinimo mygtuka,
palaikykite jj nuspaustg 2 sekundes ir atleiskite.

3. Patikrinkite, ar maitinimo indikatoriaus lemputé Svie€ia mélynai, rodydama, kad ,Intelio®
programatorius jjungtas.

Kai ,Intelio” programatorius bus jkrautas, plansetinio kompiuterio ekrane bus rodomas
pasirinkimo ekranas.

1.10 Plansetinio kompiuterio ,,Intelio Programmer* jutiklinio ekrano
naudojimas
Plansetiniame kompiuteryje ,Intelio Programmer* yra jutiklinis ekranas. Pasirinkimai ekrane gali
bati atliekami palie€iant ekrang pirstu arba pridétu raSikliu.
Ispéjimas: NENAUDOKITE a$triy daikty ar jprasty ra8ymo priemoniy (ra$iklio, pieStuko) ant
plandetinio kompiuterio jutiklinio ekrano. Gali bati paZeistas jutiklinis ekranas.
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1.11 Programavimo lazdeliy naudojimas

Jspéjimas: Dél kryzminio uzterSimo pavojaus reikéty vengti déti programavimo lazdele tiesiai ant
paciento odos.

1.11.1 ,Intelio*“ programavimo lazdelé

Naudojant ,Intelio” programavimo lazdele reikia laikyti tiesiai vir§ paciento implanto
vietos, kad bty uzmegztas rySys tarp ,Intelio programatoriaus ir ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG. Uzmezgus ry§j su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, ,Intelio“ programavimo
lazdele galima nuimti nuo paciento implanto vietos ir padéti ne toliau kaip 1,5 m atstumu
nuo IPG.

1.11.2 ,Legacy“ programavimo lazdelé

Naudodami ,Legacy“ programavimo lazdele, laikykite jg tiesiai virS paciento
implanto vietos.

1.12 |prastas valymas

Ispéjimas: NEBANDYKITE sterilizuoti ,Intelio® programatoriaus arba programavimo lazdeliy, nes
bet koks toks bandymas gali smarkiai sugadinti jranga.

Ispéjimas: NEMERKITE jokios ,Intelio programatoriaus dalies j vanden;. Jrenginys gali bati
apgadintas. ,Intelio programavimo sistema néra apsaugota nuo vandens ar drégmés
patekimo (apsaugos nuo patekimo laipsnis IPXO0).

Ispéjimas: Prie$ valydami visada iSjunkite ,Intelio“ programatoriy.

Po kiekvieno naudojimo rekomenduojama dezinfekuojanciomis servetélémis nuvalyti ,Intelio”
programatoriaus iSore, EKG kabelius ir ypa¢ programavimo lazdeles. Nenaudokite tirpikliy ar
cheminémis valymo priemonémis impregnuoty Sluosciy.

1.13 Techniné priezitra

»intelio programavimo sistemoje néra jokiy naudotojo aptarnaujamy daliy. Jg reikia pakeisti, jei ji
neveikia pagal specifikacijas.

Plan$etinj kompiuterj ,Intelio Programmer® maitina akumuliatorius, kurj gali tekti pakeisti, jei
akumuliatorius nepakankamai jkraunamas arba negali bati visiSkai jkrautas. Jei baterijg reikia
keisti, susisiekite su ,Impulse Dynamics® atstovu.

Jspéjimas: Bitina tinkamai iSmesti naudotg baterijg. Panaudotg akumuliatoriy utilizuokite
laikydamiesi vietos aplinkosaugos reikalavimy.

Ispéjimas: Niekada nepradurkite arba nesudeginkite naudojamos baterijos.
1.14 Saugojimas ir tvarkymas

»Intelio“ programatorius ir programavimo lazdelés suprojektuoti taip, kad islaikyty savo funkcijas
po to, kai jie buvo veikiami toliau iSvardyty krastutiniy aplinkos salyguy:

e Aplinkos temperatira: nuo -20 °C iki +60 °C

e Santykinis oro drégnumas: nuo 10 % iki 100 % (su kondensatu arba be jo)

e Atmosferos slégis: nuo 50 kPa iki 156 kPa (nuo 14,81 inHg iki 46,20 inHg)
Rekomenduojamos tokios jprasto naudojimo aplinkos sglygos:

e Aplinkos temperatira: nuo 0°C iki +55°C (nuo 32°F iki +131°F)

e Santykinis oro drégnumas: 20—75 proc.

e Atmosferos slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa (nuo 20,73 inHg iki 31,39 inHg)



2.0 ,INTELIO“ PROGRAMATORIAUS SISTEMA PROGRAMINES
IRANGOS PROGRAMA

] ,Intelio* programavimo sistemg jeina programiné jranga, kuri naudojama OPTIMIZER Smart Mini IPG
valdymo parametrams nuskaityti ir keisti.

21

Pasirinkimo ekranas

Kai ,Intelio” programatorius jjungiamas, baigus paleidimo sekg, pasirinkimo ekrane rodomi
Sie mygtukai.

2.2

Optimizer SM: Siuo mygtuku atidaroma ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer*
programa.

System Admin (Sistemos administratorius): Sis pasirinkimas yra apsaugotas
slaptaZodziu ir leidZia naudotojui pasiekti ,Intelio“ programatoriaus operacine sistema. Jis
naudojamas tik ,Impulse Dynamics* techniniam personalui ir néra batinas reguliariam
klinikiniam naudojimui.

Shutdown (ISjungimas): Pasirinkimo ekrane pasirinkus raudong mygtukg ,Shutdown*
(iSjungti), ,Intelio* programatorius iSjungiamas.

Pagrindinis ,,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programos
veikimo principas

Pasirinkimo ekrane pasirinkus mygtuka ,Optimizer SM*, ,Intelio” programatoriuje rodoma
programa ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer®. Sia programa galima uZmegzti rysio rysj,
klausinéti ir programuoti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

2.21 RySys su ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

Prie$ gydytojui naudojant ,Intelio“ programatoriy ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
programuoti, pirmiausia tarp ,Intelio“ programatoriaus ir paciento prietaiso turi bati
uzmegztas rySio rysys.

Pirmiausia ,Intelio“ programavimo lazdelé uzdedama tiesiai ant paciento ,OPTIMIZER
Smart Mini“ implanto vietos (vir§ paciento drabuziy).

Uzdéjus ,Intelio” programavimo lazdele ant paciento implanto vietos, reikia uzmegzti
rySio ry§j inicijuojant komandg ,Start OPTllink“.

Uzmezges §j rysio rysj, gydytojas gali atlikti jvairias ,OPTIMIZER Smart Mini“
programatoriaus programoje esancias komandas.

2.2.2 Apklausa ir programavimas

,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG turi parametry, kuriais valdomas jo veikimas, rinkinj. Siy
parametry reikSmés vadinamos prietaiso (parametro) reikSmemis.

Programa ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer* gali nuskaityti dabartines
uZprogramuotas jrenginio vertes naudodama komandg ,Interrogate* (apklausti). Sis
veiksmas atliekamas automatiskai, kai tarp ,Intelio“ programatoriaus ir ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG uzmezgamas rysio rySys. Véliau, jei reikia, galima vél iSduoti komandg
.Interrogate” ir atnaujinti esamg ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG biseng (pvz.,
akumuliatoriaus jtampa, IPG blseng).

ISdavus komandg ,Interrogate®, Siuo metu uzprogramuotos jrenginio vertés jkeliamos ir
rodomos programos ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer” ekrane. ,OPTIMIZER Smart
Mini“ programatoriaus programos ekrane rodomos vertés vadinamos parametry vertémis.

Gydytojas gali perzidréti ir keisti parametry vertes naudodamas programg ,OPTIMIZER
Smart Mini Programmer®. Pakeistas parametry vertes galima perduoti j ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG naudojant komandg ,Program® (programuoti).

Pastaba: Programatoriaus ekrane melyna spalva rodomos pakeistos parametry vertés
NERA perkeliamos | IPG, kol neatliekama komanda ,Program®.
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Jei naujos parametry vertés nesukelia norimo klinikinio poveikio, jas galima atSaukti
naudojant komandg ,Undo*“ (atSaukti). Sia komanda i$ naujo nustatomos anksciau
uzprogramuotos prietaiso parametry vertés.

Naudingus parametry derinius galima iSsaugoti kaip standartinius failus (dar vadinamus
,haudotojo nustatymais®). Standartinio failo plétinys yra ,.mips*“. Sukdrus tam tikrg
standarta, jj galima jkelti pacientams, kuriems reikia panasiy uzprogramuoty verciy
rinkinio.

Programos ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer“ programos komanda ,Load Program*
(Krovimo programa) nuskaito duomenis i$ standartinio (.mips) failo. Komanda ,Save
Program“ (I8saugoti programa) jraso duomenis j standartinj (.mips) failg. Sios
komandos leidzia ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer* programa naudoti kaip
standarty redaktoriy (zr. 3.24 skyriy).

2.2.3 Stebéjimo jrankiai

LIntelio“ programavimo sistema sidlo programavimo sgsajg su integruotu
elektrokardiografijos kanalu. Paciento EKG rodoma virSutinéje ,OPTIMIZER Smart Mini*
programatoriaus programos ekrano EKG/IEGM/Marker skydelio dalyje.

Ispéjimas: Rodoma EKG yra stebéjimo kokybés ir néra diagnostinés kokybés. Klinikiniy
diagnostiniy sprendimy negalima grjsti rodoma EKG. Ypac¢ svarbu pazymeéti,
kad diagramos gradientas néra tipinis 25 arba 50 mm/s.

Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG CCM terapijos rezimas nenustatytas j OOO rezimag
(budéjimo rezimas), intrakardinés elektrogramos (IEGM) ir jvykiy Zymekliai jjungiami
automatigkai. ,Zymekliai“ — tai véliavélés, Zymingios jvairias prietaiso bisenas ir jo
veikimo metu aptiktus jvykius. Siuo rezimu visi ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG aptikti ir
generuojami jvykiai rodomi ECG/IEGM/Marker (EKG/IEGM/zymekliy skydelyje),
sinchronizuojamame su paciento EKG.

e ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG saugo visy jvykusiy jvykiy ir sglygy jrasus. Siuos
jrasus i§ ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG galima atsisiysti j ,Intelio” programatoriy.
Kiekvieno jvykio pasikartojimy skaiCiy galima perzidréti programos ,OPTIMIZER
Smart Mini Programmer® CCM statistikos lange (zr. 3.18 skyriy).

e Skilvelio laidy impedanso matavimui galima naudoti programa ,OPTIMIZER
Smart Mini Programmer* (zr. 3.15 skyriy).

e Programuotojo ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer® programa saugo visy
sgveiky su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG Zurnalg (zr. 3.25 skyriy).

2.2.4 Programatoriaus programos uzdarymas

Paspaude programos ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer* ekrano apatiniame
desiniajame kampe esantj mygtukg ,Exit“ (iSeiti), programa uzdarysite. Kai pasirodys
patvirtinimo iSSokantis langas, spustelékite ,Close“ (Uzdaryti), kad grjztuméte j ,Intelio”
programatoriaus pasirinkimo ekrang.



3.0 ,,OPTIMIZER SMART MINI“ PROGRAMATORIAUS PROGRAMINE
JRANGA

,OPTIMIZER Smart Mini* programatoriaus programine jranga — tai programa, skirta ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG valdymo parametrams nuskaityti ir keisti. Siame skyriuje aprasomos jvairios ,OPTIMIZER
Smart Mini Programmer® programos funkcijos.

Pastaba: ,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programoje rodomos datos yra tokio formato (jei
nenurodyta kitaip):

DD/MM/YYYY
Kur:
e DD =diena
e MM =ménuo
e YYYY = metai
3.1 ,,OPTIMIZER Smart Mini Programmer“ programos apzvalga

Paleidus programine jrangg ,,OPTIMIZER Smart Mini Programmer®, programoje ,OPTIMIZER
Smart Mini Programmer“ rodomas pagrindinis ekranas, kurj sudaro Sie elementai:

o ECG/IEGM/Marker Pane (EKG/IEGM/Zymekliy skydelis)
o ECG Sub-pane (EKG poskyris)
o |IEGM Sub-pane (IEGM poskyris)
o Marker Sub-pane (Zymeklio poskyris)
e CCM Marker Legend (CCM zymeklio legenda)
e OPTIlink Session Pane (,OPTIlink" sesijos langas)
e CCM Status Pane (CCM bisenos langas)
e Programming Buttons Pane (programavimo mygtuky skydelis)
e ,Mode Bar (rezimo juosta)

e ,Status Bar® (blsenos juosta)

2a/f04/2021 19142:01 24/04/2021 19:42:12 24/04/2021 19}42:13 24/04/2021] 19]42:14 24/04/2021] 19}42:15

Stop Surface ECG
Marker W\ MM‘AJ\[N.M\/M\JWJM b L

100 ms/div

] v com - 3.6 vz
E V2 (cemLs): llmV/d
cam HR
68 bpm

M AV | CCM States
189 ms |
Rvas || In In I o in n_ Ry
8ms In ln lno ln lo |
! ‘ ‘ Tmsatu
% oprivizer [N CCMITherapy
0 SMART MINI [y 0ODO-LS-CCM
SN: A00011 ON | [ 7hs/day —
SRR Follow-up
Implant Date: 06/07/2020
Last Follow-Up:  24/04/2021 Vitead [EVRONFES SN: Cca241s Parameters
V1 Impedance:
Diagnostics
Last Charge: V2 Lead SN: CC54321 CCM Therapy Preferences
— 24.ccm 98%
i mpedance
Discharges 0 > Total CCM: 1%
Tools
OPTIHome OFF
. IMPULSE A —

2 pav.: ,,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programos pagrindinis ekranas
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3.1.1 ECGI/IEGM/Marker Pane (EKG/IEGM/zymekliy skydelis)
ECG/IEGM/Marker turi Siuos tris papildomus skydelius.

3.1.1.1  Surface ECG Sub-Pane (pavirSinis EKG poskyris)

Ispéjimas: Rodoma EKG neturéty bati naudojama klinikiniams sprendimams
priimti.

VirSutiniame lango lange rodomas EKG pavirSiaus poskyris. Jame realiuoju laiku

rodoma paciento EKG. Jame taip pat yra zymeklio mygtukas (rodomas kaip

~Stop Marker” arba ,Run Marker*), kuriuo naudotojas gali sustabdyti ir paleisti
veikiantj zymeklio ekrana.

16/06/2020 13

Stop
Marker |aEmEeeSEERey

[

03:09 16/06/2020| 13:03:10 16/06/2020 13:03:11 16/06/2020 13:03:12 16/006/2020 13:03:13

T o e o

3 pav.: Surface ECG Sub-Pane (pavirSinis EKG poskyris)
3.1.1.2 |IEGM Sub-Pane (IEGM poskyris)

IEGM poskyris rodomas po pavirdiaus EKG poskyriu. Kai ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG neveikia OOO reZimu, jame rodomi i§ ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
gauti tolimojo lauko IEGM jrasai, kiekvieno aktyvaus laido Zymekliai, jvairds
galimi jvykiai ir boklés bei CCM bisena.

wo wpm

ccm AV
189 ms
RV-LS
7ms

4 pav.: IEGM Sub-Pane (IEGM poskyris)
3.1.1.3 Marker Sub-Pane (zymeklio poskyris)

Zymeklio poskyris rodomas po IEGM poskyriu. Kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
neveikia OO0 rezimu, jame rodomi kiekvieno aktyvaus laido zymekliai, jvairds
galimi jvykiai ir sglygos bei CCM bisena.

5 pav.: Marker Sub-Pane (zymeklio poskyris)



3.1.1.4 CCM realaus laiko statistikos sritis

EKG/IEGM/zymekliy lange yra CCM realaus laiko statistikos sritis. Jame
rodomos $ios realaus laiko reikSmés:

e CCM HR: Sirdies susitraukimy daznis, uZfiksuotas IPG, diziais per
minute (bpm)

e CCM AV: Intervalas tarp prieSirdzio ir RV uZfiksuoto jvykio
milisekundémis (ms)

Pastaba: ,N/A"“ rodoma OVO-LS-CCM rezimu

e RV-LS: Intervalas tarp RV ir LS uzfiksuoto reiSkinio milisekundémis (ms)

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

6 pav.: EKG statistikos juosta

CCM HR, CCM AV ir RV-LS intervalai dinamiskai keiciasi, rodant kiekvienos
vertés dabartinj rodmen,;.

3.1.2 EKG/IEGM/zymekliy skydelio legenda

EKG/IEGM/zymekliy skydelio legendoje apibréZiamas kiekvienas Zymeklis, kuris gali bati
rodomas EKG/IEGM/zymekliy skydelyje.

x | CCM States DrziE

cCM Previous
Inhibit Abnormal
Cycle

(=]

= A

b

L) Noise

w

-

RV | RVsense
B ccm Noise

LS 1 LSsense
DL ccm Alert

Refractory
CCM Status
) Magnet
Active On Sher
CCM CCM

Suspended Continuous

. Low Battery

7 pav.: EKG/IEGM/zymekliy skydelio legenda
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3.1.21 CCM States (CCM busenos)

Zymeklio rodinyje CCM bisenos rodomos taip:

e Geltona spalva: Sis rodinys rodomas, kai CCM yra uzblokuotas dél
toliau nurodyty salygy (konkreti priezastis nurodyta geltonoje juostoje):

o

Long AV (llgas AV): Jutiminis AV intervalas virsija ,Long AV*
ribg (tik ODO-LS-CCM rezimu).

Short AV (Trumpas AV): Apciuoptas AV intervalas trumpesnis
uz ,Short AV* ribg (tik ODO-LS-CCM rezimu).

A Noise (A triukSmas): PrieSirdziy jutimo kanale aptiktas
triukdmas (tik ODO-LS-CCM rezimu).

V Noise (V triuk8mas): Skilvelio jutimo kanale aptiktas
triukSmas.

AT: PrieSirdZiy daznis virsija prieSirdZiy tachikardijos daZnio ribg
(tik ODO-LS-CCM rezimu).

VT: Skilveliy daznis virsija skilvelinés tachikardijos daznio ribg
(tik OVO-LS-CCM rezimu).

LS Out of Alert (LS iSvestas iS rikiuotés): Vietinio jutiklio (LS)
jvykis aptiktas uz LS jspéjimo lango riby.

PVC: Du is$ eilés skilvelio uzfiksuoti reiskiniai be priesirdziy
uzfiksuoto reiskinio (tik ODO-LS-CCM rezimu).
ImpMeas: Jei atliekamas impedanso matavimas.

Skipped Pulse (Praleistas impulsas): CCM terapijos impulsas
negaléjo bati perduotas dél iSskirtiniy IPG vidiniy laiko sglygy.

e Tamsiai mélyna: CCM stabdomas dél anksciau aptikto jvykio (jei CCM
stabdymo ciklo parametras uZprogramuotas didesnis nei 1).

3.1.2.2 IEGM zymekliai
Kiekvienas laidas turi savo IEGM zymeklj.
3.1.2.21 A Channel (A kanalas)

¢ Oranziné spalva: PrieSirdzio jutimo jvykis
¢ Roziné spalva: ,A" kanale aptiktas triukSmas

3.1.2.2.2 RV Channel (RV kanalas)

e Zalia spalva: Desiniojo skilvelio (DZS) uzfiksuotas
jvykis

¢ Roziné spalva: ,RV* kanale aptiktas triukSmas

e Mélynas stac¢iakampis: CCM impulsy seka,
perduodama j RV kanalg

Pastaba: Mélyno staciakampio plotis rodo CCM
impulsy srauto trukme RV kanale.

3.1.2.2.3 LS Channel (LS kanalas)

e Juodas: ,Local Sense“ (LS) renginys

e Geltona spalva: LS jspéjimo langas

o Sviesiai mélyna: LS tusti refrakciniai periodai

e Mélynas stac¢iakampis: CCM impulsy seka,
perduodama j LS kanalg
Pastaba: Mélyno staCiakampio plotis rodo CCM
impulsy srauto trukme LS kanale.
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3.1.3

3.1.2.3 CCM Status (CCM biisena)
CCM busena rodoma taip:
e Zalia spalva: CCM yra aktyvus ir jjungtas

o Geltona spalva: Magnetas aktyviai naudojamas prie ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG

e Tamsiai pilka: CCM veikla sustabdyta

¢ Oranziné spalva: CCM nustatytas j nuolatinj rezimg

e Pilka: ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriaus jtampa yra Zzema
OPTllink Session Pane (,,OPTIllink“ sesijos langas)

Kai rySio rySys su implantuotu prietaisu neuzmegztas, ,OPTIlink* sesijos lange rodomi
Sie mygtukai:

Start OPTIlink (paleisti OPTIlink): Komandos mygtukas, kuriuo pradedamas
»Intelio“ programatoriaus ir ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG rySio uzmezgimo
procesas.

Open Log (atviras zurnalas): Komandos mygtukas, leidziantis naudotojui
atidaryti anksciau apklausto ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG Zurnalo failg. Jj
spusteléjus, rodomas langas, kuriame pateikiamas ,Intelio” programatoriuje
saugomy zurnalo faily sgrasas. Pasirinke Zurnalo failg, spustelékite mygtuka
»oelect” (pasirinkti), kad atidarytuméte pasirinkto jrenginio Zurnalo faila.

% Start
0 opTilink [| OPen o8

8 pav.: ,,OPTllink Session Pane“ (nesusijes su IPG)

Uzmezgus ry§j, pasikeicia ,OPTIlink" sesijos lango iSvaizda ir rodomi Sie duomenys:

9 pav.:

»OPTIlink“ signalo stiprumo indikatorius: DinamiSkai rodo ryS$io tarp ,Intelio®
programavimo lazdelés ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG kokybe. Priklausomai
nuo rySio kokybés, signalo stiprumo indikatoriaus bangos rodomos taip:

o Geros kokybés sgsaja — 3 zalios signalo bangos
o Vidutinés kokybés sgsaja — 2 Zalios signalo bangos
o Prastos kokybés sgsaja — 1 zalios signalo bangos
Prietaiso modelis
Prietaiso serijos numeris

Close OPTIlink (uzdaryti OPTIllink): Komandos mygtukas, kuriuo uzdaromas
»Intelio“ programatoriaus ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG rySio rySys.

D)) Sz
5 sN:A00011 [N

OPTIlink Session Pane (rodoma geros kokybés sasaja j IPG)
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3.1.4 CCM Status Pane (CCM busenos langas)

CCM busenos lange rodoma dabartiné Siy parametry bisena:
e Device Mode (Prietaiso rezimas)
e CCM Therapy Mode (CCM terapijos rezimas)
e CCM Therapy Dosage (CCM terapijos dozavimas)

CCM busenos lange taip pat yra mygtukas, kuriuo naudotojas gali visam laikui sustabdyti
ir atSaukti CCM terapijg. Kai mygtukas yra numatytosios biusenos ,DISABLE CCM*
(i8jungti CCM), paspaudus jj visam laikui sustabdomas CCM gydymas ir mygtukas
perjungiamas j ,ENABLE CCM* (jjungti CCM). Kai mygtukas yra bisenos ,ENABLE
CCM* (jjungti CCM), paspaudus ant jo, CCM terapija nutraukiama ir mygtukas
perjungiamas atgal j bdseng ,DISABLE CCM* (iSjungti CCM).

CCM Therapy
0ODO-L5-CCM DISABLE)
ccM
ON 7 hs/day

10 pav.: CCM Status Pane (CCM bisenos langas)
3.1.5 Programming Buttons Pane (programavimo mygtuky skydelis)
Programavimo mygtuky lange yra Sie komandy mygtukai:

¢ Nominals (nominalai): Atidaromas iSSokantis langas, kuriame naudotojo
prasoma patvirtinti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG perprogramavima nominaliomis
vertémis. Pasirinkus ,Yes* (taip), vardinés vertés bus uZprogramuotos
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Jei pasirenkama ,No“ (ne), iS5okantysis
langas uZdaromas.

* Interrogate (apklausti): Skaitomos dabartinés ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
parametry vertés. Sios reikSmés tampa parametry reikSmémis, kurias rodo
programa ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer*.

e Cancel (atsisakyti): Kai parametry vertés buvo pakeistos ,Intelio®
programatoriuje, bet dar neuzprogramuotos ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG,
naudotojas gali atsisakyti parametry verciy pakeitimy. Jei nebuvo apklausiamas
joks prietaisas, o0 duomenys buvo jkelti iS.mips failo, programatoriaus parametrai
nustatomi pagal faile apibréZtas vertes.

¢ Undo (atSaukti): Kai parametry reikSmés pakei¢iamos ir uzprogramuojamos
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG, naudotojas gali perprogramuoti ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG su anksc¢iau uzprogramuotomis reikSmémis.

e Program (programa): Perduoda esamas ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer*
programos parametry vertes j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Sis mygtukas
iSjungiamas, kai dél parametry pakeitimy kyla parametry konfliktas.

HBE2B

Nominals Interrogate Cancel Undo Program
11 pav.: Programming Buttons Pane (programavimo mygtuky skydelis)

Pastaba: Kai programavimo mygtuky lange komandos mygtukas rodomas pilkai, tai
reiSkia, kad komanda Siuo metu nepasiekiama.
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3.1.6 Mode Bar (rezimo juosta)
ReZimo juostoje yra Sie mygtukai:
¢ Follow-up (tolesni veiksmai)
e Parameters (parametrai)
o Diagnostics (diagnostika)
o Preferences (parinktys)
e Tools (jrankiai)

Pasirinkus kiekvieng mygtuka, rodomas skirtingas rezimas su savo skirtuky rinkiniu

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

12 pav.: Mode Bar (rezimo juosta)
3.1.6.1 ,Follow-up Mode“ (stebéjimo rezimas)

Tolesnio stebéjimo rezime yra Sie skirtukai, kuriy kiekviename rodomas skydelis
su informacija apie dabarting ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG basena:

e Summary (santrauka): Rodoma Si informacija:
o Implant Date (implantacijos data)
o Last Follow-up date (paskutinio stebéjimo data)

o IPG Battery information (IPG akumuliatoriaus informacija) —
jtampa, paskutinis jkrovimas ir iSkrovimo epizody skai€ius

o V1 Lead (V1 laidas) — V1 laido serijos numeris ir skilvelio laido
varza (jei matuojama)

o V2 Lead (V2 laidas) — V1 laido serijos numeris ir skilvelio laido
varza (jei matuojama)

o CCM Therapy (CCM terapija) — 24 valandy CCM % ir bendras
CCM %

o ,OPTIHome" - ,OPTIHome" bisena

Summary

Implant Date: 01/01/2020

Last Follow-Up: 16/06/2020 V1 Lead SN: CA12345 SN:  C€C32415

V1 Impedance:

Last Charge: V2 Lead SN: CC54321 CCM Therapy

e 24 CCM: 95%

i . mpedance:

Discharges: 0 P Total CCM: 1%
OPTIHome OFF

13 pav.: Summary Panel (apibendrinimo skydelis)
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e Trends (tendencijos): Siame skirtuke yra $is mygtukas:

o CCM Statistics (CCM statistika): Naudojamas is ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG atsisiystiems CCM statistiniams duomenims
perzitréti.

Trends

CCM Statistics

14 pav.: Trends Panel (tendencijy skydelis)

e CCM Settings (CCM nustatymai): Rodoma Siuo metu ,OPTIMIZER
Smart Mini* IPG uzprogramuoty CCM nustatymy apzvalga. Siame
skirtuke taip pat yra mygtukas ,OPTlset Wizard®, kuris leidzia naudotojui
leisti programai analizuoti paciento Sirdies ritmg ir rekomenduoti
geriausius laido jutiklio, CCM laiko ir CCM amplitudés parametry

nustatymus.
CCM Settings
SENSING TIMING ALGORITHM CCM THERAPY
A: 2mV Bipolar RV: V1 LS: V2 Mode: ON
Vi: 8 mV Bipolar Alert Start: -6 ms CCM: 7 hs/day
V2: 8mV Bipolar Alert Width: 30 ms
Post-RV LS Refractory: 0 ms
CCM INHIBIT CCM TRAIN
Post-LS LS Refractory: 30 ms
Tachycardia: 98 bpm RV: ON LS: ON
CCM Inhibit Cycles: 2 Train Delay: 30 ms

OPTIset Wizard Amplitude: 6.5V
Train Duration: 20.52 ms

15 pav.: CCM Settings Panel (CCM nustatymy skydelis)
3.1.6.2 Parameters Mode (parametry rezimas)

Parametry rezime yra Sie skirtukai, kuriy kiekviename rodomas skydelis su
parametrais, kuriuos galima nustatyti ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG:

e CCM Therapy (CCM terapija): Turi Siuos parametrus:

o CCM Therapy Mode (CCM terapijos rezimas)

Mode (Rezimas)
Start Time (Pradzios laikas)
End Time (Pabaigos laikas)
CCM Magnet Mode (CCM magnetinis rezimas)
Extend on low CCM % (Pratesti esant mazam CCM %)

Pastaba: ,On Time" (jjungimo laikas) nustatomas j01 h: 00 mir
negali bati pakeistas.

Pastaba: ,Off Time“ (iSjungimo laikas) apskaiiuojamas pagal Sias
parametry vertes:
= CCM Therapy Hours/Day (CCM terapijos valandos

O O O O O

per dieng)
= Start Time
= End Time
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CCM Therapy

CCM Therapy Mode: ON 7 hs/day Mode: ODO-LS-CCM
Start Time: 00h : 00m End Time: 23h || 59m CCM Magnet Mode: Off 1 day
On Time: 0l1h : 00m Off Time: 02h : 25m

Extend on low CCM% [j]

16 pav.: CCM Therapy Panel (CCM terapijos skydelis)
o Sensing (sensorinis jutimas): Turi Siuos parametrus:
o Sensitivity (jautrumas)
o Polarity (poliSkumas)

Siame skirtuke taip pat yra mygtukas ,OPTIset Propose IEGM
Sensitivities“ (OPTlIset: Sialyti IEGM jautruma), kuris suteikia
galimybe naudotojui leisti programélei analizuoti paciento Sirdies ritmg ir
rekomenduoti geriausius jutiklio parametry nustatymus.

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

17 pav.: Sensing Panel (Jutimo skydelis)

¢ CCM Timing (CCM laiko nustatymas): Pateikiamos Sios parametry
kategorijos ir su jomis susije parametrai:

o A/V REFRACTORIES (A/V REFRAKCIJOS)

= Post-V Atrial Refractory (Post-V priesSirdziy
refrakcija)

= Post-V Ventricular (RV) Refractory (Post-V skilvelio
(RV) refrakcija)

o CCM INHIBIT (CCM SLOPINIMAS)
= CCM Inhibit Cycles (CCM slopinimo ciklai)
= AV Limits (AV ribos)
e Short (Trumpas)
e Long (ligas)
= Tachycardia (Tachikardija)
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o TIMING ALGORITHM (LAIKO NUSTATYMO ALGORITMAS
= LS Channel assignment (LS kanalo priskyrimas)
= LS Alert Start (LS jspéjimo pradzia)
= LS Alert Width (LS jspéjimo plotis)
= LS Blanking Refractories (LS tuscios refrakcijos)

e PrieSirpoA
e Pries ir po RV (Pre and Post RV)
e PolLS

Siame skirtuke taip pat yra mygtukas ,OPTlIset Propose CCM Algorithm
Timing“ (OPTlIset: Sillyti CCM algoritmo laika), kuris leidzia naudotojui
leisti programai analizuoti paciento Sirdies ritmg ir rekomenduoti geriausius
CCM laiko parametry nustatymus.

CCM Timing

A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM
Post-V Atrial Refractory: 24%9.4 ms
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms

RV: V1 LS: V2

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

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

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

18 pav.: CCM Timing Panel (CCM laiko nustatymo skydelis)
e CCM Train (CCM eiga): Turi Siuos parametrus:
o CCM Train Delay (CCM eigos uzdelsimas)
o CCM Amplitude (CCM amplitudé)
o Number of Biphasic Pulses (Dvifaziy impulsy skaicius)
o Balancing (Balansavimas)
o First Phase Polarity (Pirmosios fazés poliSkumas)
o Phase Duration (Fazés trukmée)
o Interval (Intervalas)
o CCM Channels (CCM kanalai)
= RV
= LS

Siame skirtuke yra CCM eigos grafinio rodymo langas (CCM eigos skydelio
desSinéje puséje), kuriame pateikiamas su LS jvykiu susijusiy CCM eigos
parametry grafinis vaizdas. Kiekvienas lange rodomas parametras
dinamiskai keiCiasi, kai kei€iama jo parametro verte.
Siame skirtuke yra $ie mygtukai:
o CCM-ICD Interaction Testing (CCM ir ICD saveikos
testavimas): naudotojas gali laikinai pratesti CCM uzdelsimg iki
85 ms, kad nustatyty didziausig leisting CCM eigos uzdelsimo

trukme, kol ICD pradés netinkamai suvokti CCM terapijos
impulsus kaip R bangas
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o OPTIset Propose CCM Amplitude (OPTlset: Sialyti CCM
amplitude): leidZia naudotojui leisti programai analizuoti skilvelio
laidy impedansg ir rekomenduoti geriausiag CCM amplitudés

nustatyma
CCM Train
CCM Train Delay 30 ms CCM Amplitude 6.5V LS
5. 1‘3_r‘ns
Number Of Biphasic Pulses: 2 Balancing: 40 ms f D=Rmks
65V
First Phase Polarity: Positive Phase Duration: | 5.13 ms | |_
Interval: 0ms J
ccMchannels: [l rv [vi] [l s [v2 ) 30ms 0ms
Balancing Phase

s

‘c""ch_md“-\ CCM Delay is extended to 85 ms
\"-\'"QT:;F::",-”'J while button is pressed OPTIset Propose CCM Amplitude

19 pav.: CCM Train Panel (CCM eigos skydelis)
3.1.6.3 ,Diagnostics Mode“ (diagnostikos rezimas)

Diagnostikos rezime yra Sie skirtukai, kiekviename i$ jy rodomas diagnostikos
jrankiy ir nustatymy skydelis, skirtas implantuotos ,OPTIMIZER Smart Mini*

sistemos biklei jvertinti:

e Continuous Mode (nepertraukiamasis rezimas): Siame skirtuke yra
Sie mygtukai:
o Start Continuous Mode (nepertraukiamo rezimo paleidimas)

o Stop Continuous Mode (nepertraukiamo rezimo stabdymas)

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!

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 pav.: Continuous Mode Panel (nepertraukiamo rezimo skydelis)
e Leads (laidai): Siame skirtuke yra $is mygtukas:

o Measure Lead Impedance (iSmatuokite laido impedansa)

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 pav.: Leads Panel (laidy skydelis)
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o Battery (Akumuliatorius): Rodoma IPG akumuliatoriaus informacija —
jtampa, apskaiciuota talpa, paskutinis jkrovimas ir iSkrovimo
epizody skaicius.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

22 pav.: Battery Mode Panel (akumuliatoriaus rezimo skydelis)

e Special Modes (Specialiis rezimai) (skirti tik ekspertams): Sie mygtukai
jjungiami tik jvedus teisingg prieigos koda.

o Lead Depolarization (laido depoliarizacija): Sujungia V1 ir V2
elektrodus, kad issklaidyty susikaupusj kriv;j.

o IPG Reset (IPG nustatymas i$ naujo): IS naujo nustatomi IPG
mikrovaldikliai ir i$ naujo nustatomos bei uzprogramuojamos visy
parametry vertés j nominalias reikSmes.

o Rechargeable Battery Disconnect (jkraunamo
akumuliatoriaus atjungimas): Atjungia IPG akumuliatoriy nuo
prietaiso grandinés.

Special Modes

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

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.

23 pav.: Special Modes Panel (specialiujy rezimy skydelis)
¢ Data Storage (duomeny saugojimas): Rodoma Si informacija
apie implanta:

o Implant Date (implantacijos data)

o V1 Lead (V1 laidas)
= Model (Modelis)
= SN - V1 laido serijos numeris

o V2 Lead (V2 laidas)
= Model

= SN - V2 laido serijos numeris
o A Lead (A laidas)

= Model
= SN - prieSirdziy laido serijos numeris
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o Paced Rhythm (kartu implantuotas CRM prietaisas) nurodo,
ar jungta ,Paced Rhythm*“ (tempo ritmo) Zymé.

o CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (CCM uzdelsimo/CCM paleidimo ribos
matavimas atliekant OPTIMIZER/ICD saveikos testavima) —
rodoma Sios vertés riba (milisekundémis).

o Minimum R-R interval in ICD VT Zone (minimalus R-
Rintervalas ICD VT zonoje) — rodoma Sios vertés riba
(milisekundémis).

Data Storage taip pat yra Sie parametrai:
o Activity Tracking (veiklos stebéjimas)
= Accelerometer (akselerometras)

= Posture (padétis)

= HRV
Data Storage
Implant Date:  01/01/2020
V1 Lead: V2 Lead: A Lead: m Activity Tracking
Model: [sim 2088 sim 208 [stm 2088 | B Acelerometer
SN: |CA12345 ||ccsaaa |[ccazats \ o

Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

CCM delay/CCM start limit measure during

OPTIMIZER/ICD interaction testing: ms

Edit implant data
ms

24 pav.: Data Storage Panel (Duomeny saugojimo skydelis)

Minimum R-R interval in ICD VT zone:

[
o

3.1.6.4 Preferences (nustatymy rezimas)
Nustatymy rezime yra Sie skirtukai, kiekvienam jy skirtas atskiras skydelis:

e OPTlhome (busima galimybé)

OPTIHome
ﬁj OPTIHome remote monitoring OPTlhome activity
Leads impedance Last upload: 01/01/2000
m Patient Alerts m IEGM amplitudes
(D Actvity Data Bl ) sattery data
B comvistatistics (T ccm settings

25 pav.: ,,OPTlhome“ skydelis
e Jkroviklis: Siame skirtuke yra Sie mygtukai:

Pastaba: Sis rezimas turi bati naudojamas tik koduotiems klinikiniy
tyrimy protokolams

o Set Blind Mode (Nustatyti aklajj rezima)
o Clear (ISvalyti)

o Temperature Charge Constants (Temperatiros kriivio
konstantos)
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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 g
Current Status: OFF Temperature Charge
Set Blind Mode Clear - =
Constants

26 pav.: ,,Charger Panel“ (Jkroviklio skydelis)

e Patient Alerts (Jspéjimai pacientams): Siame skirtuke yra
Sie parametrai:

o Alert Delivery Mode (Jspéjimo pristatymo rezimas)
= Start (Pradzia)
= End (Pabaiga)

o Maximum lead impedance change (Didziausias laido
varzos pokytis)

" %

o Minimum Target CCM therapy rate (Minimalus tikslinis CCM
terapijos rodiklis)

" %

o Battery Recharge Reminder (Akumuliatoriaus jkrovimo
priminimas)

= Days (Dienos)
o CCM therapy suspended (CCM terapija sustabdyta)

o Long time without communication with the IPG (llgai
nepalaikomas rysys su IPG)

= Days

o Long time without transmitting to the remote monitor (liga
laika neperduodant duomeny j nuotolinj monitoriy)

= Days
o ,Down‘“rezimas
o CCM Not sensing/Noise (CCM neuzfiksuojamas / triukSmas)
o Charger Battery Low (Jkroviklio baterija iSsikrovusi)
o Charger Failure (Jkroviklio gedimas)

o Rechargeable Battery Low (Jkraunama baterija senka):
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Patient Alerts

ALERTS DELIVERED BY CHARGER

Alert Delivery Mode: Scheduled Start: | 09h | 00m End: 21h : 00m
m Maximum lead impedance change: 30 % m CCM Not sensing/Noise
m Minimum Target CCM therapy rate: 75% m Charger Battery Low
ﬁ:] Battery Recharge Reminder (days): | 10 days m Charger Failure
m CCM therapy suspended m Rechargeable Battery Low
m Long time without communicating with the IPG (days) 2 days
m Long time without transmitting data to the remote monitor (days) 2 days
ﬁ:} Down Mode

27 pav.: Patient Alert Panel (Paciento jspéjimo skydelis)

e Activity (Veikla): Siame skirtuke yra ,,Activity Sensor Setup“ (veiklos
jutiklio sgrankos) mygtukas.

Activity

Activity Sensor Setup

28 pav.: Activity Panel (Veiklos skydelis)

e Print/File (Spausdinti ir (arba) pateikti): Siame skirtuke yra
Sie mygtukai:

o Parameters Report (Parametry ataskaita): Sukuriama
ataskaita (kurig galima iSsaugoti PDF formatu) apie dabartinius
parametry nustatymus, uzprogramuotus ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG.

o Database Backup (Duomeny bazés atsarginé kopija): Atkuria
atsargines zurnalo faily, saugomy ,Intelio“ programatoriuje,
kopijas.

o Database Restore (Duomeny bazés atkurimas): |kelia
atsargines Zurnalo faily kopijas j ,Intelio* programatoriy.

Print/File

Printing Database

B & &

Parameters Database Database
Report Backup Restore

29 pav.: Print/File Panel (Spausdinimo / faily skydelis)
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e Clock (Laikrodis): Siame skirtuke yra Sie mygtukai:

o Read IPG Clock (Skaityti IPG laikrodj): Skaitomos dabartiné
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG data ir laikas.

o Set IPG Clock (Nustatyti IPG laikrodj): (neaktyvus, kol bus
jvykdyta komanda ,Read IPG Clock®): Rankinis laikrodzio
nustatymas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

o Synchronize IPG clock to programmer clock
(Sinchronizuokite IPG laikrodj su programatoriaus
laikrodziu): Nustato ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG laikrodj pagal
dabartine ,Intelio“ programatoriaus datg ir laika.

Clock

IPG's clock current time
Read IPG Clock

Local: |16/06/2020 13:13:54 =
Set IPG Clock

Programmer's clock current time Synchronize IPG clock
to programmer clock

Local: [T/06/2020 13:13:56 =

30 pav.: Clock Pane (Laikrodzio skydelis)
3.1.6.5 Tools Mode (Jrankiy rezimas)
Jrankiy rezime yra Sie skirtukai, kiekvienam jy skirtas atskiras skydelis:
e Standards (Standartai): Siame skirtuke yra $ie mygtukai:

o Load Program (Krovimo programa): Jkelia iSsaugotg
standartinj failg j ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer*
programa.

o Save Program (ISsaugoti programa): JraSo esamas parametry
vertes | standartinj failg.

Standards

31 pav.: Standards Panel (Standarty skydelis)



e Zurnalai: Siame skirtuke rodomas programuotojo Zurnalas.

Logs
PROGRAMMER LOG
Get Session QK 16/06/2020 A
E}s:t Session QK ié/(ié/iﬂﬂ
-Sei Session QK ié/éé/iézo
Programming OK 16/06/2020
Interrogation OK Device Time: 16/06/2020 13:00:27 16/06/2020
Get Statistics OK 19/9@/;@20
Get Statistics OK 16/06/2020
Impedance  OK Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Programming OK !?/0{)/@20
Programming OK !?/Q_G/g(_JZO
Programming OK !@/0@/?@20

16/06/2020
S

OK 16/06/2020 13:13:54

32 pav.: Logs Panel (Zurnaly skydelis)

o Engineering (InZinerija) (skirta tik ekspertams): Sie mygtukai jjungiami
tik jvedus teisingg prieigos koda.

o Update Implantable IPG (Atnaujinti implantuojama IPG):
Atnaujina ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG mikroprograming jranga,
naudodami jkrovos failg, jkeltg i$ atskiros USB atmintinés.

o Get Device Log (Gauti prietaiso zurnalg): Atsiuncia visy veikly
jrasus i§ ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

o Telemet Memory Dump (Telemet atminties iSklotiné)

o Therapy Memory Dump (Terapijos atminties iSklotiné)

Engineering

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

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

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

Address (0x) 4400

Address (0x) 4400

I

Length (0x) 100 Length (Ox) 100

33 pav.: Engineering Panel (Inzinerijos skydelis)

e About (Apie): Siame skirtuke rodoma $i informacija apie programinés
jrangos arba programinés jrangos elementus:

o IPG

= Telemetry Version (Telemetrijos versija):
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG telemetrijos modulio
programinés jrangos versija.

= Therapy Version (Terapijos versija): ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG terapijos modulio programinés
jrangos versija.

= ALCP Version (ALCP versija): ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG taikomojo lygmens ry$io protokolo (ALCP)
versija.

o Programmer Application (Programuotojo paraiska)

= Version (Versija): ,OPTIMIZER Smart Mini*
programatoriaus programos programa.
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IPG

Telemetry Version

Therapy Version

ALCP Version

= ALCP versija: Programos ,Optimizer SM Programmer*
taikomosios programos ,Application Level
Communication Protocol“ (ALCP) versija.

o Programming Interface (Programavimo sgsaja)

= Versija: ,Intelio” programavimo lazdelés programinés
jrangos versija.

About

20
20

140 |
140 |

Programmer Application

Version
ALCP Version

1.0.4.8

Programming Interface

Version

3.2

I

34 pav.: About Panel (Apie skydelj)
3.1.7 Status Bar (Busenos juosta)

Paskutinéje ekrano eilutéje rodomas ,Impulse Dynamics® Zurnalas, neSiojamojo
kompiuterio akumuliatoriaus jkrovos procentas ir Sie mygtukai:

o Restrictions and Warnings (Apribojimai ir jspéjimai): (tampa aktyvus, kai yra
parametry konfliktas, apribojimas arba jspéjimas): Paspaudus atidaromas klaidos
pranesimo langas, kuriame rodomas apribojimo arba jspéjimo praneSimas. Dar
kartg spusteléjus, uzdaromas klaidos praneSimo langas.

o Exit (ISéjimas): Paspaudus, pasirodo iSkylantysis langas, kuriame naudotojo
praSoma patvirtinti programatoriaus programinés jrangos uzdarymg. Pasirinkus
»Close“, programuotojo programa bus uzdaryta. Jei pasirenkama ,Cancel“,
iSSokantysis langas uzdaromas.

IMPULSE B

35 pav.: Status Bar (Bisenos juosta)

Susiejimas ir apklausa
3.21 Rysio su,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG uzmezgimas
UzZmegzti ry§j su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG:

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio* programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ (OPTIlink sesijos) lange spustelékite mygtukg
,Start OPTIlink"

Pirmiausia bus rodomas pranesimas ,Place OPTIlink Wand over IPG* (Padékite OPTllink
lazdele virs$ IPG), po to praneSimas ,IPG identified Keep Wand over IPG* (IPG
identifikuota, laikykite lazdele virs IPG) ir galiausiai pranesimas ,OPTIlink downloading
IPG data® (OPTIlink atsisiuncia IPG duomenis).

Jei sgsaja sékminga, ,OPTIlink“ sesijos lange bus rodomas jrenginio modelis, serijos
numeris ir mygtukas ,Close OPTIlink“. Be to, ,CCM Status Pane“ rodoma dabartiné
CCM terapijos bisena.

Taciau, jei ,Intelio” programavimo lazdelé néra gerai pritvirtinta prie implanto vietos,
apklausos operacija gali nepavykti. Jei nepavyksta uzmegzti rySio, ,OPTIllink“ sesijos
lange bus rodomas praneSimas ,Failed to establish OPTllink session®.
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Jei taip atsitinka, pakeiskite ,Intelio programavimo lazdelés padét;j virs ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG implanto vietos ir dar kartg spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink".

Sékmingai uzbaigus ry$j, ,OPTIMIZER Smart Mini Program* programa automatiskai
atlieka ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG apklausg ir i$ prietaiso nuskaito naujausius
statistinius duomenis.

Pastaba: Uzmezgus rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG, ,Intelio” programavimo
lazdele galima nuimti i$ vietos, esancios tiesiai virs implanto vietos, ir padéti jg 1,5 m
atstumu nuo IPG.

3.2.2 Uzklausa ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

Apklausos komanda gali bati naudojama informacijai apie ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG,
kurig rodo ,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programa, atnaujinti (pvz., IPG
akumuliatoriaus jtampai).

Duoti uzklausg ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG:

e _Programming Buttons Pane® lange spustelékite mygtukg ,Interrogate”
(Apklausti).

3.3 Parametry reikSmiy keitimas

Parametry vertes galima perziaréti ir keisti rezimo juostoje (Mode Bar), pasirinkus mygtuka
,Parameters” arba ,Preferences" pasirinkus vieng i$ skirtuky, susijusiy su kiekvienu rezimu, tada
pasirinkus vieng i§ parametry skydelyje.

Parametry vertés rodomos trimis skirtingais badais:

e Parametrams, kuriuos galima tik jjungti arba iSjungti (iSskyrus CCM kanalus),
naudojamas slankiojo perjungimo jungiklis. Pastimus jungiklj j deSine, parametras
jjungiamas (ON). Pastimus jungiklj j kaire, parametras iSjungiamas (OFF).

e CCM kanaly atveju Sis parametras jjungiamas arba iSjungiamas naudojant Zymimuosius
langelius. Norédami perjungti kiekvieno CCM kanalo parinktis, spustelékite CCM kanalo
kairéje esantj Zymimajj langelj. Jei paspaudus CCM kanalo Zymimajj langel; jis yra
uzpildytas, Sis veiksmas jjungia kanala. Jei paspaudus CCM kanalo Zymimajj langelj jis
yra tudcias, Sis veiksmas iSjungia kanala.

e Parametry, turin€iy galimy reikS8miy rinkinj, parametro reikSmé apibréziama mazu
staCiakampiu langeliu. Norédami pakeisti jo verte, pasirinkite nurodytg parametro verte.
Tada bus rodomas langas su visomis galimomis pasirinkto parametro reikSmémis.
Noredami keisti parametro reikSme, sgrase pasirinkite naujg reikSme. Pasirinkus
parametrg, parametry langas automatiskai uzsidaro ir rodoma pasirinkta parametro verteé.
Be to, parametry lango virSutiniame deSiniajame kampe yra Zalias Zenkliukas, kurj
spusteléjus Zenkliuko spalva pasikei€ia j raudona, todél langas lieka atviras ir naudotojas
negali atlikti pasirinkimo. Paspaudus raudong kaistj, jo spalva pasikeicia j Zalig ir
naudotojas gali pasirinkti parametro reikSme.

Jei norite pakeisti parametro reikdme:
o Pasirinkite skirtukg, kuriame rodomas keiiamas parametras.

o Pasirinkite parametra, kurj norite keisti. Jei parametras yra jungiklis, jis keisis i§ vienos
blsenos j kitg (pvz., i5 OFF j ON arba atvirks¢iai). Jei parametras néra jungiklis, bus
rodomas langas su visomis galimomis jo reikSmémis.

e I3 sgrado pasirinkite naujg reikdme. Si reik§mé taps nauja parametro reikSme.

Pastaba: Programatoriaus ekrane rodomos parametry reikSmés neperkeliamos j IPG, kol
neiS8duodama komanda ,,Program*.

Kai kurie parametrai tiesiogiai priklauso nuo kity (pvz., greiciy ir laikotarpiy). Tokiais atvejais,
pakeitus parametro verte, automatisSkai bus pakoreguotos tiesiogiai nuo jo priklausanciy
parametry vertés.
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Taip pat yra parametry, kuriy reikSmés galioja tik tada, kai jjungti tam tikri kiti parametrai arba
nustatytos tam tikros jy reikdmés (pavyzdZziui, jei ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jrenginio reZimas
nustatytas j OOOQ, jokie parametrai negalioja). Kai parametro nustatymas yra beprasmis kity
parametry kontekste, jo reikSmé nerodoma.

3.31

Sutartinés parametry spalvos

PerZiGrint parametry verciy rinkinj parametry lange, skirtingoms parametry parinktims
2yméti naudojama tokia spalvy konvencija:

Juodas: | ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG uzprogramuota dabartiné
parametro verté.

Mélynas: Parametry vertéms, kurios skiriasi nuo dabartinés uZzprogramuotos
vertés ir kurias pasirinkus nesukels parametry konflikto.

Geltona spalva: Parametry vertéms, kurios skiriasi nuo dabartinés
uzprogramuotos vertés, kurig pasirinkus bus jspéjama apie parametra.

Raudona spalva: DraudZiamoms reikSméms, kurias pasirinkus kils
parametry konfliktas.

Pastaba: Ne visuose parametry languose galima pasirinkti visus keturis parametry tipus.

Juoda/mélyna/geltona/raudona (uzprogramuota, laukiama, jspéjimas, konfliktas) spalva
taip pat naudojama perZidrint jvairiuose skydeliuose rodomas parametry vertes. Taip
naudotojas gali nustatyti, kurie parametrai Siuo metu yra uzprogramuoti ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG, kurie parametrai buvo pakeisti, bet dar neuzprogramuoti, ir dél kuriy
parametry kils parametry konfliktas arba bus jspétas.

3.3.2

Parametry konfliktai ir jspéjimai
3.3.2.1 Parametry konfliktas

Kai pasirenkama parametro reikSmé, nesuderinama su kitomis parametry
reikSmémis, atsiranda parametry konfliktas. Susidarius tokiai situacijai, klaidos
praneSimas rodomas klaidos pranesimo lange (Error Message Window).

Jei norite perziréti Error Message Window:
e Status bar (blsenos juostoje) spustelékite mygtuka ,Restrictions and
Warnings® (Apribojimai ir jspéjimai)
Error Message Window rodomi Sie parametry konflikto klaidos praneSimai:
e Kokios parametry reikSmés yra prieStaringos
e Paaiskinimas, kodél kilo konfliktas

Kai jvyksta parametry konfliktas, visos prieStaraujancios parametry reikSmés
rodomos raudonai.

Kol yra parametry konfliktas, ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer“ programa
neleis uzprogramuoti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG naujomis parametry
vertémis. Taip uztikrinama, kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty galima
atsisiysti tik suderinamas parametry konfigiracijas.

Norint iSspresti parametry konfliktg, reikia pasirinkti naujas konfliktg sukélusiy
parametry vertes. Parametry konfliktg galima greitai iSspresti:

e Perzilrimas galimy konflikto parametro (-y) verciy sgrasas ir kiekvienam
parametro nustatymui pasirenkama nauja ,mélyna“ parametro verté.

Pastaba: LeidZiama pasirinkti parametrg, kuris sukelia konfliktg, jei kity su
konfliktu susijusiy parametry reikSmés pakei¢iamos naujomis ,mélynomis®
reikSmémis, kurios iSsprendzia konflikta.
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3.4

3.3.2.2 |spéjimas dél parametry

Pasirinkus logine salygg paZeidZiangig parametro reikdme, pateikiamas
parametro jspéjimas. Susidarius tokiai situacijai, jspéjamasis praneSimas
rodomas klaidos pranesimo lange (Error Message Window).

Jei norite perzidréti jspéjimo pranesimo langg (Warning Message Window):

e Status bar (blsenos juostoje) spustelékite mygtukg ,Restrictions and
Warnings*

Klaidy pranesimy lange (Error Message Window) rodomi Sie parametry
konflikto klaidos praneSimai:

o Kurios parametry reikSmés pazeidzia logine salyga
e PaZeistos loginés sglygos paaiskinimas

Kai atsiranda parametro jspéjimas, visos logine sglygg pazeidzian€ios parametro
reikSmés rodomos geltonai.

Nors pazeidziama loginé salyga, programa ,OPTIMIZER Smart Mini
Programmer* vis tiek leidzia uzprogramuoti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG su
naujomis parametry vertémis.

Norint iStaisyti parametro jspéjima, reikia parinkti naujas parametry, dél kuriy kilo
problema, vertes. ISspresti parametro jspéjimo problemg galima greitai:

e Logine s3glygg pazeidziancio (-iy) parametro (-y) galimy verciy sgraso
perzidra ir naujos ,mélynos* parametro vertés parinkimas kiekvienam
parametro nustatymui.

Pastaba: LeidZiama pasirinkti parametra, kuris sukelia jspéjima, su saglyga, kad
kity su jspéjimu susijusiy parametry vertés bus pakeistos naujomis ,mélynomis*
vertémis, panaikinan¢iomis jspéjima.

Programavimas

3.41 ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG programavimas

Programuoti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG su pakeistomis parametry vertémis galima tik
tuo atveju, jei néra parametry konfiikto.

Programos mygtukas nurodys, ar pakeistg parametro reikSme leidziama naudoti
tokiu budu:

o ISjungta, jei yra parametry konfliktas,

e Mirksi gintarine spalva, jei parametry reikSmés buvo pakeistos ir néra
parametry konflikto.

Norédami uzprogramuoti pakeistas parametry reikSmes:
e ,Programming Buttons Pane“ lange spustelékite mygtukg ,,Program*

Jei programavimas pavyko, programavimo mygtukas i§ mirksincio gintarinio taps
mélynu, o pakeistos parametry vertés programatoriaus ,OPTIMIZER Smart Mini
Programmer programos ekrane taps juodos ir rodys, kad dabar tai yra uzprogramuotos
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG parametry vertés.

3.4.2 AtsSaukti ir atSaukti komandas

Programatoriaus ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer” programoje yra dvi atskiros
komandos, skirtos pakeistoms parametry vertéms atstatyti j ankstesnes vertes.
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3.4.21 Cancel

Jei kurios nors parametry vertés buvo pakeistos, bet dar neuZprogramuotos
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG programos mygtukas mirksi gintarine spalva),
komanda ,Cancel“ (atSaukti) parametry vertes atstatys j paskutinj uzklausty /
uzprogramuoty verciy rinkinj.

Jei norite atSaukti pakeitimus:
e ,,Programming Buttons Pane“ lange spustelékite mygtuka ,,Cancel“

Atkreipkite démesj, kad jvykdzius komandg Cancel, visos ,OPTIMIZER Smart
Mini“ programatoriaus taikomosios programos ekranuose rodomos parametry
reikSmeés rodomos juodai, nes tai yra Siuo metu j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
uzprogramuotos parametry reikSmeés. Jei ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
nesusietas su programatoriumi ir parametry duomenys buvo jkelti i$ standartinio
(-mips failo), rodomos standartiniame faile jradytos parametry vertés.

3.4.22 Undo

Jei ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG buvo uzprogramuotas naujas parametry verciy
rinkinys, komanda ,Undo“ (atSaukti) atstato parametry vertes j ankstesn;
uzprogramuoty verciy rinkinj.

Naujausio programavimo atSaukimas:

e ,,Programming Buttons Pane“ lange spustelékite mygtuka ,,Undo“

3.5 Prietaiso ir CCM terapijos rezimai
Mode (rezimas) parametru nustatomas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jrenginio rezimas.
Prietaiso ,OPTIMIZER Smart Mini“ rezimo nustatymas:
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
»LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ (OPTIlink sesijos) lange spustelékite
mygtuka ,Start OPTIlink"

e ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Parameters*

e Pasirinkite skirtukg ,,CCM Therapy*

e Skydelyje ,CCM Therapy* spustelékite ,,Mode* parametrg

e ,Mode“ parametro lange bus rodomos Sios Sio parametro parinktys:

o 0O0O: Prietaisas jjungiamas saugiuoju rezimu, kai CCM terapija
neteikiama.

o ODO-LS-CCM: Nustatant, ar reikia taikyti CCM terapijg, prietaisas kaip
jvesties duomenis naudoja priesirdziy, skilveliy (RV) ir vietinio jutimo
(LS) jvykius.
o OVO-LS-CCM: Nustatydamas, ar reikia taikyti CCM terapija, prietaisas
kaip jvesties duomenis naudoja tik RV ir LS jvykius.
e Pasirinkite vieng i§ parametry pasirinkimy, rodomy Mode parametry lange

Pastaba: Jei pasirinktas ODO-LS-CCM arba OVO-LS-CCM, jjungiami CCM Therapy
Mode (CCM terapijos rezimo) parametras, Sensing (jutiklio) parametrai ir CCM
Timing (CCM laiko) parametrai, todél naudotojas gali nustatyti Siuos parametrus.
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,CCM Therapy Mode* parametro nustatymas:

e ,CCM Therapy*“ skydelyje spustelékite ,CCM Therapy Mode* parametrg

e ,CCM Therapy Mode*“ parametro lange bus rodomos Sios Sio parametro

parinktys:

o

o

e Pasirinkite vieng i§ parametry pasirinkimy, rodomy ,CCM Therapy Mode*

OFF (isjungta) — iSjungiamas CCM terapijos teikimas.

ON (jjungta) — jjungiamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, kad CCM
terapija bty taikoma nustatytg valandy skaiciy per parg pagal Start

Time (pradzios) ir End Time (pabaigos) laiko parametrus
(2r. 3.7 skirsnj).

parametry lange

Pastaba: Pasirinkus ON, ,CCM Train“ (CCM eigos) parametrai ir kiti ,CCM Therapy*“
parametrai jjungiami, todél naudotojas gali nustatyti Siuos parametrus.

Pastaba: Jei pasirinkus parametro reikSme ON (jjungta) ji yra raudona, prie$ tesiant

darbg turi bdti jjungtas bent vienas ,CCM Channel“ (CCM kanalas) skirtuke CCM Train

(CCM eiga).

e Spustelékite mirksintj mygtuka ,,Program* Programming Buttons skydelyje,

kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG baty jkelti nauji parametry nustatymai

Pastaba: Jrenginio ir CCM terapijos rezimus taip pat galima nustatyti naudojant ,CCM Status

Pane“ (CCM bisenos langg).

3.6 OVO-LS-CCM Mode
Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG nustatytas OVO-LS-CCM rezimas, prietaisas nebeatpaZjsta

prieSirdziy jvykiy. Atitinkamai visi Zymekliai, susije su prieSirdziy jvykiais, ignoruojami, o visi
parametrai, susije su priesirdziy jvykiais, ijungiami. Be to, tam tikriems parametrams taikomi

apribojimai, siekiant uZtikrinti, kad CCM terapija baty taikoma tinkamai.
3.6.1 EKG/IEGM/zymekliy skydelis OVO-LS-CCM rezimu

Kadangi OVO-LS-CCM rezimu prieSirdziy signalai ir jvykiai ignoruojami, priesirdziy

IEGM, CCM AV intervalas ir prieSirdziy jvykiy zymekliai nerodomi EKG/IEGM/zymekliy

lange.

17/0f/2q20 21:19:20
Stop
Marker

RV-LS L L

17/06/2q20 21:19:3;
I JTlM ~~~~~ I
(l:]

(I:]

8ms In In

In

100 ms/div

A

CCM States
Il RV

Il LS
CCM Status

36 pav.: EKG/IEGM/zymekliy skydelis OVO-LS-CCM rezimu
3.6.2 ISjungti arba apriboti parametrai OVO-LS-CCM rezimu

Toliau pateikiamas parametry, kurie yra iSjungti arba apriboti, kai ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG nustatytas j OVO-LS-CCM rezimg, sarasas:

e PrieSirdZio jautrumo ir poliSkumo parametrai yra iSjungti

e PVC, AT, ilgosios AV ir trumposios AV zymos nerodomos

e Maziausias V1 ir V2 jautrumo nustatymas ribojamas iki 1,0 mV
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e CCM slopinimas PVC yra iSjungtas
e CCM slopinimas Long AV yra iSjungtas
e CCM slopinimas Short AV yra iSjungtas
e CCM slopina priesirdzio tachikardijg

¢ Jjungtas CCM slopinimas esant skilvelinei tachikardijai, programuojamas
diapazonas nuo 62 iki 110 bpm

e Didziausias LS jspéjimo lango plotis ribojamas iki 30 ms
e DidZiausia CCM eigos vélavimo trukmé yra 45 ms

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

37 pav.: Jutikliy skydelis OVO-LS-CCM rezimu

CCM Timing

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

RV: V1 Ls: V2

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

CCM INHIBIT
. LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short: Long: Pre A: Post A:
Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: BiniE Post RV: G

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

38 pav.: CCM laiko skydelis (CCM Timing Panel) OVO-LS-CCM rezimu
3.7 ,,CCM Schedule“ (CCM grafikas)

,CCM Therapy* skydelyje taip pat pateikiami parametrai, kuriais nustatomas CCM terapijos
tvarkarastis.

3.71 ,,CCM Therapy Hours/Day“ (CCM terapijos valandos per dieng)

Parametras ,CCM hs/day“ (CCM val./d.) nustato bendrg valandy skaiciy per parg, per
kurias ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG turi taikyti CCM terapijg. Pagal numatytuosius
nustatymus ,CCM hs/day“ parametras yra 7 val./d.

Prieiga prie ,CCM hs/day“ parametry:
e Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o UzZdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio* programavimo lazdele ant
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ (OPTIlink sesijos) lange spustelékite
mygtukg ,Start OPTIlink"

¢ ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Parameters*
e Pasirinkite skirtukg ,,CCM Therapy*
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e ,,CCM Therapy*“ skydelyje spustelékite ,CCM hs/day“ parametrg (Salia CCM
terapijos rezimo)

e Pasirinkite vieng i$ parametry pasirinkimy, rodomy ,CCM hs/day“ (CCM val./d.)
parametry lange

e Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas

3.7.2 Pradzios ir pabaigos laikas

Parametrais Pradzios laikas ir Pabaigos laikas nustatomas kiekvienos dienos CCM
terapijos teikimo intervaly pradZios ir pabaigos laikas. Pagal numatytuosius nustatymus
CCM terapijos teikimo intervalai nustatomi taip, kad kiekvieng dieng baty paskirstyti 24
valandy laikotarpiui.

Nustatyti laiko pradzios ir pabaigos parametrus:
e ,CCM Therapy*“ skydelyje spustelékite ,Start Time Hour* parametrg

e Pasirinkite vieng i8 parametry pasirinkimy, rodomy ,,Start Time Hour (h)*
parametry lange

e ,,CCM Therapy*“ skydelyje spustelékite ,,Start Time Minute“ parametrg

e Pasirinkite vieng i$§ parametry pasirinkimy, rodomy ,,Start Time Minute (m)*
parametry lange

e ,,CCM Therapy*“ skydelyje spustelékite ,,End Time Hour“ parametrg

e Pasirinkite vieng i§ parametry pasirinkimy, rodomy ,,End Time Hour (h)“
parametry lange

e ,,CCM Therapy*“ skydelyje spustelékite ,,End Time Minute“ parametrg

e Pasirinkite vieng i§ parametry pasirinkimy, rodomy ,,End Time Minute (m)*
parametry lange

e Spustelékite mirksintj mygtuka ,,Program*“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkelti nauji parametry nustatymai.

Po parametrais Start Time ir Start Time pateikiami On Time (jjungimo) laiko ir Off
Time (i$jungimo) laiko intervalai. On Time — tai intervalas, per kurj ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG turi pradéti taikyti CCM terapija. Jis visada turi reikSme 01 h : 00 m. Off Time —
tai laiko tarpas tarp kiekvieno vienos valandos On Time intervalo, per kurj ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG neturi atlikti CCM terapijos. Programa ,OPTIMIZER Smart Mini
Programmer* apskaiciuoja Off Time intervalg naudodama pasirinktas CCM hs/day, Start
Time ir End Time parametry vertes.

Pastaba: Kai parametrui CCM hs/day nustatoma konkreti verté, programa ,OPTIMIZER
Smart Mini Programmer® automatiskai apskai€iuoja ir nustato tikslius Off Time parametry
laikus, naudodama numatytuosius Start Time ir End Time laiko parametry nustatymus.

Pavyzdziui, jei CCM terapijos norma nustatyta 7 valandos per diena, paskirstytos 24
valandoms, nustatomi Sie standartiniai planavimo parametrai:

CCM Therapy Mode: ON 7 val. per dieng
Start Time: 00h O00m End Time: 23 val. 59 min
On Time: 01h 00 m Off Time: 02 h 25m
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3.7.3 ,Extend on Low CCM%* (pratesti Zzemu CCM %)

Programatoriaus ,OPTIMIZER Smart Mini“ programoje yra funkcija ,Extend on Low
CCM%*, kurig jjungus ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG gali pratesti ,,On Time* intervalg
CCM terapijai, atsizvelgiant j CCM terapijos, suteiktos per pradinj vienos valandos ,,On
Time“ intervalg, procentine dalj. ,,On Time*“ intervalas pratesiamas taip:

e Jei CCM % yra 80-90 %, jjungimo laiko intervalas pailgéja 11 %

e Jei CCM % yra 70-79 %, jjungimo laiko intervalas pailgéja 26 %

e Jei CCM % yra 60—-69 %, jjungimo laiko intervalas pailgéja 46 %

e Jei CCM % yra maziau nei 60 %, jjungimo laiko intervalas pailgéja 72 %
Visais atvejais iSjungimo laikas (,Off Time®) atitinkamai sutrumpéja tiek pat.
Jei norite jjungti funkcijg ,Extend on low CCM%*:

e Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o UzZdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio® programavimo lazdele ant
»LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ (OPTIlink sesijos) lange spustelékite
mygtuka ,Start OPTIlink"

o ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Parameters*
e Pasirinkite skirtukg ,,CCM Therapy*

e ,CCM Therapy*“ skydelyje perjunkite mygtuka ,Extend on Low CCM%* |
padétj ,ON“

e Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas

3.8 ,,CCM Magnet Mode* (CCM magnetinis rezimas)

UzZdéjus Sirdies stimuliatoriaus magnetg ant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos ir
palaikant jj vir§ implanto vietos bent du Sirdies ciklus (3 sekundes), o po to nuémus jj nuo
implanto vietos, ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG jjungiamas CCM magneto rezimas (tai rodo
geltona juostelé CCM busenos eilutéje ,Marker Sub-pane“ Zzymeklio papildomame skydelyje)
ir sustabdoma CCM terapija.

ISémus magnetg i$ implanto vietos, CCM terapijos sustabdymas islieka.
Sios biisenos ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG vis dar fiksuoja ir klasifikuoja Sirdies jvykius.

Pastaba: Si funkcija naudinga norint i8jungti CCM terapijos teikima, kai néra ,Intelio*
programatoriaus (pvz., kai reikia atlikti STAT EKG pacientui skubios pagalbos skyriuje, kuriame
néra ,Intelio* programatoriaus).

Su Siuo magneto rezimo sustabdymu susijusio parametro nustatymas:
¢ Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio” programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ (OPTIlink sesijos) lange spustelékite mygtukg
.Start OPTIlink"

e ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Parameters*
e Pasirinkite skirtukg ,,CCM Therapy*
e ,,CCM Therapy*“ skydelyje spustelékite ,,CCM Magnet Mode‘“ mygtukg
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o _.Magnet Mode* parametro lange bus rodomos Sios Sio parametro parinktys:

o ,Off 1day“ (1 dieng iSjungta): Laikinai sustabdo CCM terapijos teikimg 24
valandoms po to, kai vir§ ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG implantavimo vietos
laikinai uzdedamas Sirdies stimuliatoriaus magnetas (nebent po magneto
uzdeéjimo IPG siun¢iama programos komanda)

Pastaba: Jei bet kuriuo metu per §j 24 valandy laikotarpj ant ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG implantavimo vietos bent dviem Sirdies ciklams (3 sekundéms) laikinai
vél uzdedamas Sirdies stimuliatoriaus magnetas, 24 valandy laikotarpis
pradedamas i$ naujo.

o Off: Visam laikui sustabdo CCM terapijos teikimg po to, kai vir§ ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG implantavimo vietos laikinai uzdedamas Sirdies stimuliatoriaus
magnetas (nebent po magneto uzdéjimo IPG siundiama programos komanda).

o Pasirinkite vieng i§ parametry pasirinkimy ir spustelékite mirksintj mygtuka ,,Program®
Programming Buttons skydelyje, kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas
naujas parametro nustatymas.

3.9 ,OPTlset”

Pastaba: Jei parametras ,Paced Rhythm* nustatytas j ON (Zr. skyriy Data Storage (Duomeny
saugojimas)), ,OPTlset" jrankio naudoti negalima.

Programuotojo ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer® programoje yra jrankis ,OPTlIset*, kuriuo
galima pasitlyti naujas Siy parametry vertes:

¢ |EGM jautrumas
e CCM algoritmo laikas
e CCM amplitudé
OPTlset jrankis siGlomas kartu kaip ,OPTlset Wizard“ arba kaip Sie atskiri jrankiai:

o ,,OPTIset“: ,Propose IEGM Sensitivities* (Sitilyti IEGM jautruma) (yra
jutikliy skydelyje)

e ,OPTlset“: ,Propose CCM Algorithm Timing*“ (Sialyti CCM algoritmo laika)
(yra CCM laiko skydelyje)

e ,OPTlset“: Propose CCM Amplitude (Sidlyti CCM amplitude) (yra CCM
eigos skydelyje)

Jei norite naudoti ,,OPTIset Wizard“ (OPTlIset vedlio) jrankj:
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane* lange spustelékite mygtuka ,Start OPTIlink*
¢ ,Mode Bar” juostoje spustelékite mygtuka ,,Follow-up*
e Pasirinkite skirtukg ,,CCM Setting“
e ,CCM Setting“ skydelyje spustelékite mygtukg ,OPTlset Wizard®
Bus rodomas OPTIset langas.

Pastaba: Jei parametras ,Paced Rhythm* nustatytas j ON (tai rodo uZpildytas Zymimasis
langelis), visi ,,OPTlset* mygtukai bus iSjungti.

Pastaba: CCM rezima, kurj ,,OPTlIset" jrankis naudoja analizés metu, galima keisti keiciant
CCM rezimo parametrg ,,OPTlset" lange.

Parametras ,Acquisition Time“ (gavimo laikas) leidzia naudotojui reguliuoti laikg, skirtg
OPTlset analizuoti paciento IEGM ir nustatyti geriausius kiekvieno parametro nustatymus.
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e Jei pageidaujate, sureguliuokite ,,Acquisition Time*“
o Spustelékite parametrg ,,Acquisition Time*

o Kai pasirodys iSple€iamasis meniu, pasirinkite pageidaujama jsigijimo laikg i$
pasirinkimy sgraso

e Spustelékite ,,OPTIset“: ,Propose IEGM Sensitivities” (Sialyti IEGM jautruma)

mygtuka
OPTlset m

o D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)
CCM Mode 0ODO-LS-CCM Acquisition Time 15 v s

3. OPTlset: Propose IEGM Sensitivities

&

OPTlset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

39 pav.: ,,OPTlset“ langas (pradinis)

Kai ,,OPTIset“: PasirodZius ,CCM IEGM SENSITIVITIES“ langui, analizé bus pradéta
automatiskai. Jei tai pavyko, bus rodoma Zalia Zymé ir praneSimas, kad OPTlset jautrumo
pasitlymas baigtas. Jei siilloma parametro verté skiriasi nuo Siuo metu uzprogramuotos
vertés, ji bus rodoma mélyna spalva.

Pastaba: SiGlomy parametry vertes galima keisti spusteléjus konkrety parametrg ir
pasirinkus naujg verte.

Pastaba: Jei ,,OPTIset“ negali sékmingai rasti siilomy verciy rinkinio, spustelékite mygtukg
.Repeat” (Pakartoti) ir pakartokite analize. Jei po antrojo bandymo ,,OPTlset“ vis dar negali
sékmingai rasti sidlomy verciy rinkinio, spusteléekite raudong X virSutiniame deSiniajame
lango kampe, kad uzdarytuméte ,,OPTIset“ programa, ir rankiniu bddu nustatykite ,,JEGM
Sensitivity” (IEGM jautrumo) parametrus ,Sensitivity“ (jautrumo) skydelyje.

e Kai,,OPTIset“ sékmingai atliks analize ir parodys rekomenduojamus IEGM jautrumo
nustatymus, bus jjungtas mygtukas ,Accept & Continue®.

o ,,OPTIset“ spustelékite mygtukg ,,Accept & Continue*“: ,CCM IEGM SENSITIVITIES*
langas.
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OPTIset: CCM IEGM Sensitivity 8

Surface ECG

ATRIUM
Polarity  Bipolar

smy

<
Sensitivity (2.5 mV
VENTRICLE 1 =
Polarity  Bipolar £ E | |
Sensitivity | 8mV | =™ l l
VENTRICLE 2 =
Polarity  Bipolar £ E l l |
Sensitivity | 8mV | =™ l L h
0 15 3 45 6 75 9 105 12 135 15

ACQUISITION TIME (s)

OPTIset proposal of sensitivities complete. A(.ijust if necessary and then Repeat YA T
Press "Accept and Continue"

40 pav.: ,,OPTlset“: ,,CCM IEGM SENSITIVITIES“ langas

e Kai vél pasirodys ,,OPTlIset“ langas, spustelékite ,,OPTlIset“: ,Propose CCM Algorithm
Timing“ (Sialyti CCM algoritmo laikg) mygtukg

Kai ,,OPTlset“: Pasirodzius ,CCM ALGORITHM TIMING" langui, analizé bus pradéta
automatiskai. Jei pavyko, bus rodoma zalia zymé ir praneSimas, kad ,OPTlset" algoritmo
laiko nustatymo pasillymas baigtas. Jei sitloma parametro verté skiriasi nuo Siuo metu
uzprogramuotos vertés, ji bus rodoma mélyna spalva.

Pastaba: Sitlomy parametry vertes galima keisti spusteléjus konkrety parametrg ir
pasirinkus naujg verte.

Pastaba: Jei ,,OPTIset” negali sékmingai rasti silomy verc€iy rinkinio, spustelékite mygtukg
.Repeat” (Pakartoti) ir pakartokite analize. Jei po antrojo bandymo ,,OPTlIset“ vis dar negali
sékmingai rasti siilomy ver€iy rinkinio, spustelékite raudong X virSutiniame deSiniajame
lango kampe, kad uzdarytuméte ,,OPTIset* programa, ir rankiniu bddu nustatykite ,,CCM
Timing“ parametrus ,,CCM Timing“ skydelyje. Dél to taip pat bus atmesti visi sidlomi ,,JEGM
Sensitivity“ parametry pakeitimai.

e Kai, OPTIset“ sékmingai atliks analize ir parodys rekomenduojamus CCM algoritmo
laiko nustatymus, bus jjungtas mygtukas ,Accept & Continue®.

e ,,OPTIset“ spustelékite mygtukg ,,Accept & Continue“: ,CCM ALGORITHM TIMING*
langas.
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OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING 8

Sensitivities
A: 2.5mV
Vi: 8mvVv
V2: 8mv

surface
ecg

|Aleqm|
Smv

AV DELAY
Short: 109 ms| Long: 249 ms

V1 iegm|
12 mv

CCM CHANNELS

Se V2 RV: Vi

V2 iegm|
12 mv

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

REFRACTORIES ' 1S REFRACTORY

Post-LS LS Refractory: = 30 ms

A: 249.4ms | V: 249.4ms M
onG sHom 1S ateRT combeLay

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

>

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

41 pav.: ,,OPTlset“: ,CCM ALGORITHM TIMING* langas

¢ Kai vél pasirodys ,,OPTlIset”“ langas, spustelékite ,,OPTIset“: Mygtukas ,Propose
CCM Amplitude”

Kai ,,OPTlset“: ,CCM AMPLITUDE" langas pasirodys, analizé bus pradéta automatiskai, jei
jjungtas bent vienas CCM teikimo kanalas.

Pastaba: Jei nebuvo jjungti jokie CCM teikimo kanalai, jjunkite vieng CCM teikimo kanalg,
palaukite, kol ,OPTlIset* baigs analize, ir jjunkite antrgjj CCM teikimo kanala.

Jei tai pavyko, bus rodoma zalia Zzymé ir pranesSimas, kad CCM algoritmo amplitudés
pasitlymas ,OPTlIset baigtas. Jei siilloma CCM amplitudés parametro verté skiriasi nuo Siuo
metu uzprogramuotos verteés, ji bus rodoma mélyna spalva.

Pastaba: Sitlomg CCM amplitudés parametro verte galima keisti spusteléjus parametrg ir
pasirinkus naujg verte.

Pastaba: Jei ,OPTlset* negali sékmingai rasti sillomo CCM amplitudés parametro,
spustelékite mygtuka ,,Repeat” (Pakartoti) ir pakartokite analize. Jei po antrojo bandymo
,»OPTlset" vis dar negali s€kmingai rasti sillomo CCM amplitudés parametro, spustelékite
raudong X virSutiniame deSiniajame lango kampe, kad uzdarytuméte ,,OPTlIset" programg ir
CCM amplitudés parametrg CCM eigos skydelyje nustatykite rankiniu badu. Dél to taip pat
bus atmesti visi sidlomi ,CCM Algorithm Timing“ (CCM algoritmo laiko) ir ,CCM IEGM
Sensitivity“ (CCM IEGM jautrumo) parametry pakeitimai.

e Kai,,OPTIset“ sékmingai atliks analize ir parodys rekomenduojamus CCM algoritmo
amplitudés nustatymus, bus jjungtas mygtukas ,Accept & Continue®.

e ,,OPTIset“ spustelékite mygtukg ,,Accept & Continue*“: ,CCM AMPLITUDE" langas.
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OPTIset: CCM AMPLITUDE 8

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
7V

CCM Amplitude:

OPTIset proposal of CCM algorithm amplitude comp.lete. Adjust if Repeat YA T
necessary and then Press "Accept and Continue"

42 pav.: ,,OPTlIset“: ,CCM AMPLITUDE" langas
e Kai vél pasirodys ,,OPTlIset“ langas, spustelékite ,,Accept & Continue*“ mygtuka

OPTlset 8

il D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

[

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

£

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

LEAD ASSIGNMENT: RV: V1 Ls: V2 Refractories: A: 249.4ms V: 249.4ms
y o LS: AlertStart: -8ms  Alert Width: 30 ms Post-LS LS Refractory: 30 ms
OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing

AV Delay: Long: 249 ms Short: 109 ms

CCM Train Delay: 30 ms

&

&

OPTlset: Propose CCM Amplitude CCM Amplitude: 7 mV

OPTIset parameter proposal complete. Press "Accept and
2 e X "p z Accept & Continue
Continue".

43 pav.: ,,OPTIset“ langas (galutinis)

e Kai ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer* programa grj$ j pagrindinj programos ekrana,
spustelékite mirksintj mygtuka ,Program“ Programming Buttons skydelyje, kad |
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG baty jkelti nauji parametry nustatymai.
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3.10 ,,Sensing“ (Jutimas):
Skydelyje ,Sensing® pateikiami Sie parametrai:

e Sensitivity (Jautrumas): Sis parametras naudojamas jautrumo ribai nustatyti ir
galutiniam jautrumo nustatymui nustatyti. Nustacius laidui jautrumo slenkstj, galutinis
jautrumo nustatymas paprastai nustatomas j artimiausig parametro verte, atitinkancig 50
% laidui nustatytos jautrumo slenkscio vertés.

e Polarity (Poliskumas): Sis parametras siilo $ias parinktis:

o Bipolar (Bipolinis): Signalas juntamas tarp bipolinio laido ,galo” (distalinio
elektrodo) ir ,ziedo® (proksimalinio elektrodo)

o Unipolar (Vienpolis): Signalas juntamas tarp laidinio antgalio (distalinio
elektrodo) ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG korpuso

Jei norite keisti jutiklio parametrus:
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o UzZdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio* programavimo lazdele ant
»LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o OPTIlink sesijos lange spustelékite mygtuka ,Start OPTIlink"
e ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Parameters*
e Pasirinkite skirtukg ,Sensing"

e Skydelyje ,Sensing “spustelékite kiekvieno laido parametrg ,Sensitivity“ ir prireikus
pakeiskite, kad nustatytuméte jautrumo slenkstj ir galutinj laidy jautrumo nustatymag

e Spustelékite kiekvieno laido poliSkumo parametrg ir pakeiskite, kaip reikia

e Spustelékite mirksintj mygtukg ,Program® Programming Buttons skydelyje, kad |
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkelti nauji parametry nustatymai

3.11 CCM Timing (CCM laiko nustatymas)
,CCM Timing"“ skydelyje pateikiami Siy parametry kategorijy parametrai:
o A/V refrakcijos — sudarytos i$ Siy parametry rinkinio:

o Post-V Atrial Refractory Period (poskilvelinis prieSirdziy refrakcinis
periodas): Nustato laiko intervalg po skilvelio (RV) jvykio, kai prieSirdziy laidu
uzfiksuoti signalai néra pripazjstami kaip priesirdziy jvykiai.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
veikia ODO-LS-CCM rezZimu.

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Post-V skilvelio (RV) refrakcijos
periodas): Nustato laiko intervala po skilvelio (RV) jvykio, kai RV kanalu
uzfiksuoti signalai nepripazjstami skilvelio (RV) jvykiais.

e CCM Inhibit (CCM slopinimas) — sudaro toliau nurodyti parametrai, kuriais valdomas
CCM slopinimas:

o CCM Inhibit Cycles (CCM inhibicijos ciklai): Nustatomas cikly skaicius, kurj
CCM terapija bus toliau stabdoma po pradinio stabdymo jvykio.

Pastaba: Sustabdyty cikly skai€ius taikomas paskutiniam aptiktam jvykiui, dél
kurio CCM terapija buvo sustabdyta. Jei CCM terapijos inhibicijos metu
aptinkamas naujas inhibicijos jvykis, prasideda naujas inhibicijos laikotarpis.

o Short AV Limit (Trumpas AV limitas): Nustato maziausig leisting intervalg tarp
priesirdziy ir skilveliy jvykiy.
Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
veikia ODO-LS-CCM rezimu.
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o llgas AV limitas (Long AV Limit): Nustato didZiausig leisting intervalg tarp
prieSirdziy ir skilveliy jvykiy.
Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
veikia ODO-LS-CCM reZimu.
o Tachikardija (Tachycardia): Sis parametras priklauso nuo jrenginio CCM
rezimo.
= ODO-LS-CCM mode: Kai dirbama Siuo rezimu, nustatoma didziausia
aptikty prieSirdziy jvykiy per minute skaiciaus riba.
= OVO-LS-CCM mode: Kai dirbama Siuo rezimu, nustatoma didziausia per
minute aptikty skilveliniy (RV) jvykiy skaiciaus riba.
¢ Timing Algorithm (Laiko nustatymo algoritmas) — sudarytas i$ toliau nurodyty
parametry, kuriais valdomi CCM laiko nustatymo jvykiai:
o LS: Priskiria V1 arba V2 laidg kaip LS kanala.

o LS Alert Start (LS jspéjimo pradzia): Nustato laiko intervalo, per kurj turi bati
uzfiksuotas galiojantis LS jvykis, kad bity pradéta CCM terapija, pradzia.

Pastaba: Jei parametro verté yra neigiama, jspéjimo langas prasideda AV
intervalo viduje.

o LS Alert Width (LS jspéjimo plotis): Nustato laiko intervalo trukme, per kurig
turi bati uzfiksuotas galiojantis LS jvykis, kad bity pradéta CCM terapija.

Pastaba: Jei jspéjimo pradzios ir jspéjimo plo€io suma yra neigiama, jspéjimo
langas baigiasi AV intervalo viduje.

Pastaba: Jei vietos jutimo jvykis aptinkamas uz jspéjimo lango riby, CCM
terapijos teikimas visada stabdomas.

Pastaba: Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikia OVO-LS-CCM rezimu,
didZiausias leistinas 8io parametro nustatymas yra 30 ms.

¢ LS Blanking Refractories — sudaro toliau iSvardyti parametrai, leidziantys uzmaskuoti
nepageidaujamus signalus (pvz., triukSma), kurie gali bati uzfiksuoti prie$ arba po
prieSirdziy, RV arba LS jvykio:

o Pre A refrakcijos periodas (Pre A Refractory Period): Nustato laiko intervalg
pries priesirdziy jvykj, kai LS signalai uzmaskuojami nuo aptikimo.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
veikia ODO-LS-CCM rezimu.

o Post A refrakcijos periodas (Post A Refractory Period): Nustato laiko
intervalg po priesirdziy jvykio, kai LS signalai uzmaskuojami nuo aptikimo.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
veikia ODO-LS-CCM rezimu.

o Pre RV refrakcijos periodas (Pre RV Refractory Period): Nustato laiko
intervalg prie$ RV jvykj, kai LS signalai uzmaskuojami nuo aptikimo.

o Post RV refrakcijos periodas (Post RV Refractory Period): Nustato laiko
intervalg po RV jvykio, kai LS signalai uzmaskuojami nuo aptikimo.

o Post LS refrakcijos periodas (Post RV Refractory Period): Nustato laiko
intervalg po LS jvykio, kai LS signalai uzmaskuojami nuo aptikimo.

CCM laiko parametry keitimas:
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG implanto vietos
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3.12

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtuka ,Start OPTIlink®
»Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Parameters*
Pasirinkite skirtukg ,,CCM Timing*“
Skydelyje ,CCM Timing*“ prireikus pakeiskite ,CCM Timing“ parametrus

Spustelékite mirksintj mygtuka ,,Program“ Programming Buttons skydelyje, kad |
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas

,CCM Train“ (CCM eiga)

Skydelyje ,,CCM Train“ pateikiami Sie parametrai:

CCM Train Delay (CCM eigos uzdelsimas): Nustatomas laiko intervalas tarp vietinio
jutiklio paleidimo jvykio priekinés briaunos ir CCM impulsy eigos tiekimo pradzios.

Pastaba: Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikia OVO-LS-CCM rezimu, didziausias
leistinas Sio parametro nustatymas yra 45 ms.

CCM Amplitude (CCM amplitudé): Nustato CCM terapijos impulso jtampa.

-Number of Biphasic Pulses (Dvifaziy impulsy skai€ius): Nustato CCM terapijos
dvifaziy impulsy skaiciy.

Balancing (Balansavimas): Nustatomas laikas, kurj ,OPTIMIZER Smart Mini IPG
naudoja bet kokiai likutinei poliarizacijai elektrodo ir audinio sgsajoje iSkrauti po to, kai
buvo baigtas CCM impulsy srautas.

First Phase Polarity (Pirmosios fazés poliSkumas): Nustato CCM terapijos impulso
pirmosios fazés poliSkumg ir sidlo Sias parinktis:

o Positive (Teigiamas): Pirmoji CCM impulso faze turi teigiama poslinkj (pvz.,
7,5 V), po kurio seka atitinkamas neigiamas poslinkis (pvz., -7,5 V).

o Negative (Neigiamas): Pirmoji CCM impulso fazé turi neigiamg nuokrypj, po
kurio seka atitinkamas teigiamas nuokrypis.

Pastaba: Jei pacientas jaucia diskomfortg, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG atlieka
CCM terapijg, pirmosios fazés poliSkumo nustatymas j ,Neigiamg® gali padéti sumazinti §j
diskomforta.

Phase Duration (Fazés trukmé): Nustato kiekvieno CCM terapijos impulso fazés plot;.

Pastaba: Nekeiskite fazés trukmés nuo numatytojo 5,13 ms nustatymo, nebent gydytojas
nurodys kitaip.

Interval (Intervalas): Nustato laiko delsg tarp kiekvieno CCM terapijos impulso.

Pastaba: Jei pacientas jaucia diskomfortg, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG teikia CCM
terapija, intervalo vertés > 1 ms nustatymas gali padéti sumazinti §j diskomforta.

CCM Channels (CCM kanalai): Priskiria kanalg, kuris bus naudojamas CCM
terapijai teikti.

CCM eigos parametry keitimas:

Jei reikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane” lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink"
»Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Parameters*
Pasirinkite skirtukg ,,CCM Train“
Skydelyje ,CCM Train“ prireikus pakeiskite CCM eigos parametrus
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Pastaba: CCM eigos grafinio rodymo lange (CCM eigos skydelio deSinéje puséje) pateikiamas
CCM eigos parametry grafinis vaizdas atsizvelgiant j galiojantj LS jvyk|. Kiekvienas lange
rodomas parametras dinamiskai keiciasi, kai kei€iama jo parametro verté.

e Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons skydelyje, kad |
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas

3.13 ,CCM-ICD Interaction Testing“ (CCM ir ICD saveikos bandymai)

Programavimo programoje ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer® yra CCM-ICD saveikos
testavimo jrankis, kurj galima naudoti, kai atliekamas prietaiso ir jrenginio sgveikos testavimas
(zr. 11l priedq) tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir implantuoto ICD.

Pradéti CCM ir ICD sgveikos bandymus
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio® programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIllink"
o ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Parameters*

e Uzprogramuokite ,Post-V Atrial Refractory Period“ ir ,Post-V Ventricular (RV)
Refractory Period“ 389,8 ms (zr. 3.11 skirsnj)

e Pasirinkite skirtukg ,,CCM Train“

e ,CCM Train“ skydelyje paspauskite ir palaikykite ,CCM-ICD Interaction Testing*“ (CCM-
ICD saveikos testavimo) mygtuka

,CCM Train Delay“ (CCM eigos uzdelsimo) parametras bus laikinai nustatytas j 85 ms.
Sustabdyti CCM ir ICD sgveikos bandymus:

e Atleiskite ,CCM-ICD Interaction Testing“ mygtukag
»,CCM Train Delay“ parametras bus grazintas  prie§ bandyma uzprogramuotg verte.

Baige testavimg, spustelékite mygtukg Undo (atSaukti), kad nustatytuméte ,Post-V Atrial
Refractory Period“ ir ,Post-V Ventricular (RV) Refractory Period“ j ankstesnes
uzprogramuotas vertes.

3.14 ,Continuous Mode“ (nepertraukiamasis rezimas)

Nepertraukiamu rezimu naudotojas gali atSaukti suplanuotg CCM terapijos tiekimg ir inicijuoti
nepertraukiamg CCM terapijos tiekima.

Pastaba: Nepertraukiamo rezimo parinktis galima tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
veikia ne 00O rezimu ir kai CCM Therapy Mode nustatytas j ON.

Pradéti nepertraukiamg CCM terapija:
e Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtuka ,Start OPTIlink"
o ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Diagnostics”
e Pasirinkite skirtukg ,,Continuous Mode*

e ,Continuous Mode*“ skydelyje spustelékite ,,Start Continuous Mode“ mygtuka
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LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG pradés nepertraukiamg CCM terapijg iki vienos valandos.

Pastaba: CCM Status zymeklio papildomame lange bus oranziné, o tai reiSkia, kad CCM
terapija vykdoma nepertraukiamu reZimu.

| m | m lm 1 ln

1o 1o 1o | 1o

44 pav.: Zymeklio poskyris su CCM terapija nepertraukiamu rezimu
Sustabdyti nepertraukiamg CCM terapija:
¢ Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
»LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane* lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink®
e ,,Mode Bar* juostoje spustelékite mygtukg ,Diagnostics”
e Pasirinkite skirtukg ,,Continuous Mode*
e Spustelékite mygtuky ,,Stop Continuous Mode*
3.15 ,Measure Lead Impedance® (Laido impedanso matavimas)

,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG matuoja skilvelio laidy impedansg per kiekvieng laidg
perduodamas dvifazj impulsa, kurio parametrai yra tokie:

¢ Number of Biphasic Pulses (Dvifaziy impulsy skai€ius): 1
e Amplitude (Amplitudé): 4.5V £ 10 %

e Phase Duration (Fazés trukmé): 0.5 ms + 0,031 ms

e Interval (Intervalas): 60 ys + 10 us

e Balancing (Balansavimas): 40 ms + 5 %

Skilvelio laido impedansa galima iSmatuoti OPTIMIZER Smart Mini IPG su 20 % paklaida, jei ji
yra nuo 75 Q iki 2000 Q diapazone.

Ispéjimas: laido impedanso matavimai, virSijantys 1000 Q, yra labai netikslUs ir turi bati
suprantami tik kaip elektrinio vientisumo per laidg rodiklis.

Kaip matuoti laido impedansus:
e Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane* lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink®
e ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Diagnostics”
e Pasirinkite skirtukg ,,Leads*
e Skydelyje ,Leads” spustelékite mygtuka ,Measure Leads Impedance*

UZpildZius laukelius ,V1 Lead Impedance:“ (V1 laido impedansas) ir ,V2 Lead Impedance:*
(V2 laido impedansas), juose bus jraSyta kiekvieno skilvelio laido impedanso verté.
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3.16 ,,Special Modes* (Specialis rezimai)

Pastaba: PrieS bandydami i$ naujo nustatyti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, kreipkités j ,Impulse
Dynamics® techninés pagalbos tarnybg, kad gautuméte slaptazod;.

3.16.1 ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG nustatymas i$ naujo

,OPTIMIZER Smart Mini* IPG turi apsauginius mechanizmus, kurie palaiko vidinj
sistemos nuoseklumg. Sie mechanizmai aptinka, kada atsiranda vidinis neatitikimas
(pvz., laikrodziai, kurie nevibruoja tikétinu dazniu).

Jei, tikétina, jvykty tokio tipo gedimas, ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG pereis | saugig
biseng, vadinamg ,DOWN* reZimu. ,DOWN" reZimu ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
neteikia CCM terapijos ir nefiksuoja irdies jvykiy. Sig biseng galima pakeisti tik i§ naujo
nustatant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, naudojant ,OPTIMIZER Smart Mini

Nustatyti i$ naujo ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtuka ,Start OPTIlink®
e ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Diagnostics”
o Pasirinkite skirtuka ,Special Modes*

o ,Special Modes" skydelyje spustelékite slaptazodzio laukelj, jveskite i$ ,Impulse
Dynamics” gautg slaptazod;j ir spustelékite OK

¢ Kai ,Special Modes“ mygtukai bus jjungti, spustelékite mygtukg ,Reset*
(nustatyti iS naujo)

Jei ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG sékmingai i$ naujo nustatomas, ,CCM Status‘ lange
bus rodoma, kad ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG CCM terapijos nustatymas yra , 000, o
tai reiSkia, kad jrenginys nustatytas j budéjimo rezima.

SVARBU: Jei nustatoma, kad jrenginys veikia NUSTATYTU rezimu, prie$ i$ naujo
nustatydami jrenginj uzfiksuokite iSkylancio praneSimo apie NUSTATYTA rezimag, kuris
rodomas kiekvieng kartg, kai klausiama IPG, turinj. Uzfiksave ,DOWN Mode“ praneSimo
turinj, kreipkités j ,Impulse Dynamics* atstova. Taip pat pateikite iSsamig informacijg apie
prietaiso rezima ir jvykius, dél kuriy prietaisas galéjo persijungti j ,DOWN" rezima.

3.17 ,Data Storage“ (duomeny saugojimas)
3.17.1 ,Implant Data“ (Implanty duomenys)

Su sistemos implantu susijusig informacijg galima jvesti ir iSsaugoti ,OPTIMIZER Smart
Mini“. Sig informacija rodo programa ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer*, kai ,Intelio*
programatoriumi uzklausiama ,OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Norédami redaguoti implanto duomenis:
e Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane” lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink"
o ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,Diagnostics”
o Pasirinkite skirtukg ,,Data Storage*

o ,Data Storage“ skydelyje spustelékite mygtuka ,,Edit Implant data“
(Redaguoti implanto duomenis)
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e Kai pasirodys langas Data Storage, toliau nustatykite implantacijos datg ir
nurodytuose laukuose jveskite implantacijos duomenis.

Data Storage n

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

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

Set Implant Data in IPG

45 pav.: Data Storage langas

o Baige jvesti duomenis, spustelékite mygtukg ,Set Implant Data in IPG*
(Nustatykite implanto duomenis IPG)

»Data Storage“ skydelio laukai dabar turéty bati uzpildyti implanto informacija.
3.17.2 Activity Tracking (veiklos stebéjimas)

Informacija apie paciento aktyvumo lygj galima gauti naudojantis aktyvumo stebé&jimo
duomenimis, kuriuos surenka ir iSsaugo ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

Nustatyme ,Activity Tracking“ nustatoma duomeny rinkimo metody, naudojamy
informacijai apie paciento aktyvumo lygj gauti, prieinamumas.

Veiklos stebéjimo nustatymas:
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio* programavimo lazdele ant
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane* lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink®
¢ ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences
e Pasirinkite skirtukg ,,Data Storage*

o ,Data Storage“ skydelyje perjunkite mygtuka ,Activity Tracking®, kad
jjungtuméte (ON) arba iSjungtuméte (OFF) nustatymg

Pastaba: Pasirinkus parinktj ,ON“, véliau galima nustatyti duomeny rinkimo bidus
informacijai apie paciento aktyvumo lygj gauti, kad naudotojas galéty jjungti arba
iSjungti kiekvieng parametra.
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3.17.2.1 ,,Accelerometer” (akselerometras)

Nustatymu ,,Accelerometer* valdoma, kaip naudoti ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG integruotg akselerometrg informacijai apie paciento aktyvumo lygj, susijusj
su judéjimu (t. y. nejudéjimas, o ne éjimas ar bégimas), rinkti.

Akselerometro nustatymas:
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio programavimo
lazdele ant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane‘“ lange spustelékite mygtukg ,Start
OPTIlink"

¢ ,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtuka ,,Preferences*
e Pasirinkite skirtukg ,,Data Storage*“

o ,Data Storage“ skydelyje perjunkite mygtukg ,,Accelerometer, kad
jjungtuméte (ON) arba iSjungtuméte (OFF) nustatymag

e Spustelékite mirksintj mygtuka ,,Program“ Programming Buttons
skydelyje, kad | ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas
parametry nustatymas

3.17.2.2 ,,Posture” (padétis)

Nustatymu ,,Posture*, naudojant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jmontuotg
akselerometrg, galima rinkti informacijg apie paciento padétj (t. y. ar pacientas
guli, ar stovi).

,Posture” nustatymas:
o Jei reikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio programavimo
lazdele ant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane* lange spustelékite mygtuka ,Start
OPTIlink"

¢ ,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtuka ,,Preferences*
o Pasirinkite skirtukg ,,Data Storage*

o ,Data Storage“ skydelyje perjunkite mygtuka ,Posture®, kad
jjungtuméte (ON) arba iSjungtuméte (OFF) nustatymg

e  Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons
skydelyje, kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas
parametry nustatymas

3.17.2.3 HRV

HRV nustatymu kontroliuojama, kaip naudojant ,OPTIMIZER Smart Mini IPG
renkama informacija apie paciento Sirdies ritmo kintamumg (HRV).

HRV nustatymas:
o Jei reikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo
lazdele ant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtuka ,Start
OPTIlink®

o ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences*
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o Pasirinkite skirtukg ,,Data Storage*

o ,Data Storage“ skydelyje perjunkite mygtukg ,HRV*, kad jjungtuméte
(ON) arba iSjungtumeéte (OFF) nustatymg

e Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons
skydelyje, kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas
parametry nustatymas

3.18 ,,CCM Statistics* (CCM statistika)

LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG nuolat stebi paciento Sirdies ritmg ir kaupia statistinius jvykiy ir
bikliy, jvykusiy per dieng, jradus. Sj jradg galima jkelti j programg ,OPTIMIZER Smart Mini
Programmer* ir perzitréti naudojant programos ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer CCM
statistikos langa.

3.18.1 CCM statistikos perziiara
Norédami perziuréti CCM statistikg i8 ,OPTIMIZER Smart Mini IPG*:
¢ Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane*“ lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink"
e ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Follow-up*
o Pasirinkite skirtuka ,,Trends* (kryptys)
e Skydelyje ,,Trends“ spustelékite mygtukg ,CCM Statistics“

Jei tai pavyko, programuotojas parodys CCM statistikos lentele. Norédami perzitréti
kiekvieng statistine kategorijg, pasirinkite jos skirtukg CCM Statistics.

Trends

CCM Statistics m

On - General On - Inhibition Off - General Off - Inhibition
Events | Periods | Trains Delivered |
Date Atrial Ventricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited Total A
17/06/2020 19:41:49 14845 25147 24248 24189 513 24 24195
17/06/2020 19:42:50 14906 25208 24274 24215 513 24 24220

17/06/2020 19:45:37 14923 25225 24282 24223 513 24229

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

46 pav.: CCM Statistics (CCM statistika)
3.18.1.1 ,,CCM Statistics“ (CCM statistikos) skirtukai

e On - General (jjungta — Bendra): |jungimo laikas — tai intervalas, per
kurj ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG turi pradéti taikyti CCM terapija.

o Events (Jvykiai)

=  Atrial (PrieSirdziy): PrieSirdziy jvykiy, uzfiksuoty per
suplanuotg CCM teikima, skaicius (tik ODO-LS-CCM
rezimu).

= Ventricular (Skilveliy): Skilveliy (RV) jvykiy, uzfiksuoty
per suplanuotg CCM teikimg, skaicius.

= LS in Alert: Vietinio pojacio (LS) jvykiy, pajusty per
suplanuotg CCM teikimg, skaicius.
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o Periods (Periodai)

Normal (Jprasta): Normaliy jvykiy cikly (t. y. aptikty
skilveliniy ir LS in Alert jvykiy) skaiius per suplanuota
CCM teikima.

Inhibited (Nuslopinta): Sustabdyty jvykiy cikly skai€ius
per suplanuotg CCM teikima.

Post-Inhibited (Po nuslopinimo): Planuojamo CCM
teikimo metu jvykiy po inhibicijos cikly skaicius.

o Trains Delivered (Perduotos sekos)

Total (IS viso): Bendras CCM eigy, pristatyty per
numatytg CCM teikimg, skaicius.

¢ On - Inhibition (Jjungta— inhibicija): Inhibicijos, atsirandancios, kai
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG pagal plang turi atlikti CCM terapijg

(On Time).

o Causes (Priezastys)

AT: PrieSirdziy jvykiy, virSijanciy tachikardijos daznj
planuoto CCM pristatymo metu, skaicius (tik ODO-LS-
CCM rezimu).

PVC: PVC jvykiy, uzfiksuoty per suplanuotg CCM
teikima, skaicius (tik ODO-LS-CCM rezimu).

Long AV (ligas AV): Numatyto CCM teikimo metu
aptikty ilgy AV salygy skaicius (tik ODO-LS-CCM
rezimu).

Short AV (Trumpas AV): Trumpojo AV biklés, aptiktos
per suplanuotg CCM teikimg (tik ODO-LS-CCM rezimu),
atvejy skaicius.

LS Alert (LS jspéjimas): Vietinio pojacio jvykiy, jvykusiy
uz LS jspéjimo lango riby per suplanuotg CCM teikima,
skaicius.

LS Absence (LS nebuvimas): Vietinio pojacio (LS)
jvykiy, uzfiksuoty per suplanuotg CCM teikimg, skaicius.
VT: Skilveliniy jvykiy, virSijanciy tachikardijos daznj,
skaicius planinio CCM teikimo metu (tik OVO-LS-CCM
rezimu)

Charger (Jkroviklis): Smigiy, kurie buvo sustabdyti

planuojamo CCM teikimo metu dél IPG jkrovimo seanso,
skaicius.

o Noise Episodes (TriukSmo epizodai)

A Noise (A triukSmas): Priesirdziy triukSmo epizody,
aptikty per suplanuotg CCM teikimg, skaicius (tik
ODO-LS-CCM rezimu).

V Noise (V triukSmas): Ventrikulinio triukSmo epizody,
aptikty planinio CCM teikimo metu, skaicius.

e Off — General (ISjungta — Bendra): |vykiai, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“
IPG neplanuojama taikyti CCM terapijos (iSjungimo laikas ,Off Time®).
Rodomas tas pats CCM statistiniy skaitikliy sgrasas, kuris iSsamiai
aprasytas skyriuje On — General (iSskyrus Trains Delivered —
pateiktos eigos).
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o Off — Inhibition (ISjungta Off — inhibicija): Inhibicija atsiranda, kai
,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG néra suplanuota teikti CCM terapijg
(Off Time). Rodomas tas pats CCM statistiniy skaitikliy sagrasas, kuris
iSsamiai apraSytas skiltyje On — Inhibition.

e Other (Kita)

o Last Session (Paskutiné sesija): Laikotarpis tarp einamosios
dienos CCM terapijos pradzios ir pabaigos laiko.

= Last Delivery V (Paskutinis teikimas V): Ventrikuliniy
jvykiy, uzfiksuoty per einamosios dienos CCM
suplanuotg teikimo sesijg, skaidius.

= Last Delivery Trains (Paskutinio teikimo eigos): CCM
eigy, pristatyty per einamosios dienos CCM suplanuotg
pristatymo sesijg, skaicius.

= Percentage (Procentiné dalis): CCM teikimo
procentiné dalis per einamosios dienos CCM suplanuotg
teikimo sesija.

= Max Lead Impedance Change Alert (Maksimalios
laido varzos pokycio jspéjimas): Nurodo, ar dienos
CCM terapijos seanso pradzioje buvo jjungtas
maksimalaus impedanso pokycio jspéjimas.

= Min Target CCM Therapy % Alert (Min Target CCM
terapija % jspéjimas): Nurodo, ar dienos CCM terapijos
seanso pradZioje buvo jjungtas jspéjimas ,Min Target
CCM Therapy %".

o General (Bendra)

» Lead Displacement (Laido poslinkis): Laido poslinkio
aptikimo skaicius.

» Battery Discharge Episodes (Akumuliatoriaus
iSkrovos epizodai): Kiek karty prietaisas peréjo j OO0
rezima, kai akumuliatoriaus jtampa nukrito Zemiau 3,5 V.

3.18.1.2 ,,CCM Statistics“ (CCM statistikos) mygtukai
¢ Read (Skaityti): Skaito naujausius CCM statistinius duomenis i3
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG.

o Reset (Nustatyti i$ naujo): IS naujo nustatoma ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG saugoma CCM statistika.

3.18.2 CCM statistikos skaitikliy atstatymas
Norédami i$ naujo nustatyti OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM statistikos skaitiklius j nulj:

e Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIllink®
e ,,Mode Bar* juostoje spustelékite mygtukg ,,Follow-up*
o Pasirinkite skirtukg ,, Trends* (kryptys)
e Skydelyje ,,Trends“ spustelékite mygtukg ,CCM Statistics“
o ,CCM Statistics“ lango apacioje pasirinkite mygtukg ,,Reset"

pasirodys patvirtinimo pranesimas. Jei patvirtinimo i8 naujo uzklausa patvirtinama,
atliekama nustatymo i$ naujo operacija.
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3.19 ,,Blinded Mode* (koduotas rezimas)

Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG naudojamas koduotam klinikiniam tyrimui, tyrimo protokole gali
bdti numatyta, kad vienai pacienty grupei implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG turi bati
uzprogramuotas neskirti CCM terapijos. Kadangi ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, uzprogramuoto
neskirti CCM terapijos, akumuliatoriaus iSkrovos greitis yra gerokai mazesnis nei ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG, uzprogramuoto skirti CCM terapijg, dél Sio akumuliatoriaus iSkrovos greicio
skirtumo paciento prietaiso konfigUracija gali bati atSaukta.

Dél koduoto reZzimo funkcijos ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, kuris néra uZprogramuotas taikyti
CCM terapijg, jkrovimo elgsena imituoja ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, uZprogramuoto taikyti
CCM terapijg, elgseng.

3.20 ,,Temperature Charge Constants“ (Temperaturos kruvio konstantos)

Pastaba: Temperatdrinio kriivio konstanty paprastai keisti nereikia, todél jas turéty keisti tik
gydytojas arba jo nurodymu.

Siekiant uztikrinti paciento saugumg kraunant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, jkrovimo metu
stebima IPG temperatira. Temperataros ribos, kurias ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG naudoja
stebédamas savo temperatirg, vadinamos temperataros kravio konstantomis.

Temperataros kravio konstanty nuskaitymas ir nustatymas:
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ (OPTIlink sesijos) lange spustelékite mygtuka
,Start OPTIlink"

e ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences*
e Pasirinkite skirtukg ,,Charger (Jkroviklis)

e Spustelékite mygtukg ,Temperature Charge Constants“ (Temperatiiros
kravio konstantos)

e PasirodZius langui ,Temperature Charge Constants®, spustelékite mygtuka, Read*

e Spustelékite rodykles j virSy ir j apaciag Salia bet kurio iSvardyto jkrovos konstantos
parametro, kad pakeistuméte jo verte

e Paspauskite mygtukg ,Set” (Nustatyti), kad uzprogramuotuméte pakeitimus
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG

e Spustelékite X virSutiniame deSiniajame kampe esantj langg ,Temperature Charge
Constants®, kad jj uzdarytuméte

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

|| |R0||[* ] | XL

Restart Temperature (°C) 2.50

-

47 pav.: ,Temperature Charge Constants“ langas
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3.21 ,Patient Alerts“ (Jspéjimai pacientui):

Paciento perspéjimai — tai ,Vesta“ jkroviklio rodomi specialis tiesioginiy veiksmy perspéjimai arba
perspéjimo kodai, kuriais pacientui praneSama apie bikle, j kurig jis turi atkreipti démes;j.

3.21.1

»Alert Delivery Mode“ (jspéjimo pristatymo rezimas)

|spéjimo pateikimo rezimas leidzia naudotojui nustatyti, ar ,Vesta“ jkroviklis skleis
garsinius tonus ir kada juos skleis, kai rodys i$ ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
gautg paciento jspéjima.

|spéjimo teikimo rezimo nustatymas:

Jei reikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo
lazdele ant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtukg
.Start OPTIlink"

»Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences
Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts“ (Paciento perspéjimai)
.Patient Alerts“ skydelyje spustelékite mygtukg ,Alert Delivery Mode*

LAlert Delivery Mode“ parametro lange bus rodomos Sios Sio
parametro parinktys:

o Never (Niekada) — ,Vesta“ jkroviklis niekada neskleidZia garsiniy
signaly, kai rodo i§ ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG gautg paciento
perspéjima

o Always (Visada) — ,Vesta“ jkroviklis visada skleidzia garsinius
signalus, kai rodo i$ ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG gautg
paciento perspéjimg

o Scheduled (Suplanuota) — ,Vesta“ jkroviklis skleidzia garsinius
tonus tik tada, kai per laikotarpj, nurodytg parametro Alert
Delivery Mode Start ir End parametry nustatymuose, rodo is$
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG gautg paciento perspéjima

Pastaba: Jei pasirenkama Scheduled, jjungiami parametrai
Start ir End, kad naudotojas galéty nustatyti Siuos parametrus.

Paciento jspéjimo pradzios ir pabaigos laiko parametry nustatymas:

.Patient Alerts” skydelyje spustelékite ,Patient Alert Start Time Hour"
parametrg

Pasirinkite vieng i§ parametry pasirinkimy, rodomy ,Patient Alert Start
Time Hour (h)* parametry lange

.Patient Alerts” skydelyje spustelékite ,Patient Alert Start Time
Minute“ parametrg

Pasirinkite vieng i§ parametry pasirinkimy, rodomy ,Patient Alert Start
Minute (m)“ parametry lange

.Patient Alerts“ skydelyje spustelékite ,Patient Alert End Time Hour*
parametrg

Pasirinkite vieng i§ parametry pasirinkimy, rodomy ,Patient Alert End
Time Hour (h)* parametry lange

.Patient Alerts“ skydelyje spustelékite ,Patient Alert End Time Minute*
parametrg
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o Pasirinkite vieng i§ parametry pasirinkimy, rodomy ,Patient Alert End
Minute (m)“ parametry lange

e Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons
skydelyje, kad | ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas
parametry nustatymas

3.21.2 ,Maximum Lead Impedance Change Alert“ (Maksimalios laido varzos
pokydio jspéjimas)
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG uzZprogramuotas kiekvieng dieng automatidkai atlikti laido

impedanso matavimus. Sie kasdieniai laidy impedanso matavimai renkami ir naudojami
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG, kad baty galima stebéti laidy impedanso pokycius.

|spéjimas apie maksimaly laido impedanso pokytj jjungiamas esant toliau nurodytoms
salygoms:

e Skirtumas procentais tarp paskutiniy trijy paskutiniy dienos impedanso matavimy
vidurkio ir paskutiniy 30 dienos impedanso matavimy vidurkio yra didesnis uz
didziausig laido impedanso pokytj %.

e Paskutinis impedanso matavimas buvo mazesnis nei 50Q arba didesnis
nei 2000Q.

Didziausio laido impedanso pokyc€io jspéjimo nustatymas ir jo vertés % nustatymas:

e Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane‘ lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink*
¢ ,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtuka ,,Preferences*
e Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts*
o Patient Alerts” skydelyje perjunkite mygtukg ,Maximum Lead Impedance
Change®, kad jjungtuméte (ON) arba iSjungtuméte (OFF) jspéjimg

e Jeijjungta, Salia parametro ,Maximum Lead Impedance Change Percentage*
(Didziausias laido impedanso pokytis procentais) dabar bus rodoma numatytoji
(arba anksgiau uzprogramuota) verté

e Jeireikia, pakeiskite parametro ,Maximum Lead Impedance Change Percentage®
parametrg

o Spustelékite skaitmenine parametro verte

o Parametro ,Maximum Lead Impedance Change Percentage*
parametro lange pasirinkite verte

e Spustelékite mirksintj mygtuka ,,Program*“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas
3.21.3 ,,Minimum Target CCM Therapy Rate Alert”“ (Minimalaus tikslinio CCM
terapijos rodiklio jspéjimas)

,OPTIMIZER Smart Mini* IPG saugo jvykiy ir salyguy, jvykusiy per paskutinj aktyvy
suplanuotg CCM teikimo laikotarpj, jraSus. Sis jraSas naudojamas siekiant nustatyti, kiek
procenty CCM terapijos impulsy buvo suteikta per §j laikotarp;.

Jspéjimas ,Minimum Target CCM Therapy Rate” (Minimalus tikslinis CCM terapijos
rodiklis) jjungiamas, jei per paskutines tris dienas suteikty CCM terapijos impulsy vidurkis
yra mazesnis uz minimaly tikslinj CCM terapijos rodiklj %.
Nustatyti minimaly tikslinj CCM terapijos normos jspéjima ir nustatyti jo % verte:

e Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink*
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3.21.4

»Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences*
Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts*
.Patient Alerts“ skydelyje perjunkite mygtukg ,,Minimum Target CCM Therapy
Rate“, kad jjungtuméte (ON) arba iSjungtuméte (OFF) jspéjimg
Jei jjungta, Salia parametro ,Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage*”
(Minimali tiksliné CCM terapijos norma procentais) dabar bus rodoma numatytoji
(arba anksc¢iau uzprogramuota) verté
Jei reikia, pakeiskite parametro ,Minimum Target CCM Therapy Rate
Percentage” parametrg

o Spustelekite skaitmenine parametro verte

o Parametro ,,Minimum Target CCM Therapy Rate %" lange

pasirinkite verte

Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas

»Battery Recharge Reminder Alert” (Akumuliatoriaus jkrovimo
priminimo signalas)

LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG saugo jkrovimo jvykiy jradus. Pagal §j jrasg nustatomas
dieny skaicius nuo paskutinio jkrovimo.

Akumuliatoriaus jkrovimo priminimo jspéjimas suveikia, jei dieny skaicius, praéjes nuo
paskutinio ,Vesta“ jkroviklio jkrovimo j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, virSija
uzprogramuotg akumuliatoriaus jkrovimo priminimo dieny verte, nustatytg
programatoriaus ,OPTIMIZER Smart Mini“ programoje.

Akumuliatoriaus jkrovimo priminimo jspéjimo nustatymas ir jo dieny vertés nustatymas:

Jei reikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
»LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane* lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink®
»Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtuka ,,Preferences*
Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts*

.Patient Alerts“ skydelyje perjunkite mygtuka ,,Battery Recharge Reminder®,
kad jjungtuméte (ON) arba iSjungtuméte (OFF) jspéjima

Jei jjungta, Salia parametro ,Battery Recharge Reminder Days* bus rodoma
numatytoji (arba anksc€iau uzprogramuota) verté

Jei reikia, pakeiskite parametro ,Battery Recharge Reminder Days" parametrg
o Spustelékite skaitmenine parametro verte

o Parametro ,Battery Recharge Reminder Days“ parametro lange
pasirinkite reikSme

Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas
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3.21.5

,»CCM Therapy Suspended Alert“ (CCM terapijos sustabdymo jspéjimas)

|spéjimas apie CCM terapijos sustabdymg suveikia, kai dél bet kokios prieZasties
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG sustabdoma CCM terapija.

»,CCM Therapy Suspended® jspéjimo nustatymas:

3.21.6

Jei reikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtuka ,Start OPTIlink®
»Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtuky ,,Preferences*
Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts*

,Patient Alerts“ skydelyje perjunkite mygtukg ,CCM Therapy Suspended®, kad
jjungtuméte (ON) arba iSjungtuméte (OFF) jspéjimag

Spustelékite mirksintj mygtuka ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG baty jkeltas naujas parametry nustatymas

»Long Time Without Communication With The IPG Alert“ (Jspéjimas apie
ilgai nepalaikoma rysj su IPG)

,Vesta“ jkroviklis registruoja rysio jvykius su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG. Sis jrasas
naudojamas dieny skai€iui nuo paskutinio sékmingo rysio su ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG jvykio nustatyti.

Jspéjimas ,Long time without communication with the IPG* (ligas laikas be rySio su IPG)
jjungiamas, jei dieny skaicius, kai ,Vesta“ jkroviklis sékmingai susisieké su ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG, virsija ,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programoje nustatytg
parametro ,llgas laikas be rySio su IPG dienomis® verte.

Nustatyti ilgajj laikg be rysio su IPG jspéjimu ir nustatyti jo dieny verte:

Jei reikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
-LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane* lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink®
»Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences
Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts*

.Patient Alerts“ skydelyje perjunkite mygtuka ,,Long time without
communication with the IPG" kad jjungtuméte (ON) arba iSjungtuméte
(OFF) jspéjima

Jei jjungta, Salia parametro ,,Long time without communication with the IPG
days* (llgas laikas be rysSio su IPG dienomis) bus rodoma numatytoji
(arba anksciau uzprogramuota) verté

Jei reikia, pakeiskite ilgojo laiko parametrg be rySio su IPG dieny parametru
o Spustelékite skaitine verte

o Pasirinkite verte i§ parametro ,,Long time without communication with
the IPG days* lango

Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas
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3.21.7 ,Down Mode Alert‘ (Jspéjimas apie sumazéjusj rezima)

|spéjimas apie ,Down Mode“ suveikia, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG dél bet kokios
prieZasties perjungiamas j rezimg ,DOWN*.

Norédami nustatyti Zemyn reZimo jspéjima:
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane‘ lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink*

,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences*
e Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts“

o Patient Alerts“ skydelyje perjunkite mygtukg ,Down Mode*, kad jjungtuméte
(ON) arba iSjungtuméte (OFF) jspéjima

e Spustelékite mirksintj mygtuka ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas

3.21.8 ,,CCM Not Sensing/Noise Alert”“ (CCM neuzfiksuojamas / triukSmas —
ispéjimas)
Jspéjimas ,,CCM Not Sensing/Noise“ suveikia esant Sioms sglygoms:

e ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG 17 cikly i$ eilés (maziausiai 30 sekundziy)
neuzfiksavo RV jvykio

e 1000 A arba RV triuk3mo cikly, aptikty per 1 dieng (maZiausiai 30 minuciy
triuk8mingy cikly)

Nustatyti ,CCM Not sensing/Noise Alert” jspéjima:
e Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink"
¢ ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtuky ,,Preferences
e Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts

o Patient Alerts” skydelyje perjunkite mygtukg ,CCM Not Sensing/Noise“ kad
jjungtuméte (ON) arba iSjungtuméte (OFF) jspéjimag

e Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas
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3.21.9 ,,Charger Battery Low Alert“ (Jkroviklio baterijos iSsikrovimo jspéjimas)

»Charger Battery Low" jspéjimas suveikia, kai ,Vesta“ jkroviklio akumuliatoriaus jkrovos
lygis nukrenta Zemiau 10 %.

|kroviklio baterijos iSsikrovimo jspéjimo nustatymas:

Jei reikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtuka ,Start OPTIlink®
“Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences”
Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts*

.Patient Alerts“ skydelyje perjunkite mygtukg ,Charger Battery Low*, kad
jjungtuméte (ON) arba iSjungtuméte (OFF) jspéjimag

Spustelékite mirksintj mygtuka ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas

3.21.10 ,,Charger Failure Alert* (lkroviklio gedimo jspéjimas)

~,Charger Failure® jspéjimas jjungiamas, kai ,Vesta“ jkroviklis aptinka vidinj gedima.

Jkroviklio gedimo jspéjimo nustatymas:

Jei reikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink®
“Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences
Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts*

.Patient Alerts“ skydelyje perjunkite mygtuka ,Charger Failure®, kad
jjungtumeéte (ON) arba iSjungtuméte (OFF) jspéjima

Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG baty jkeltas naujas parametry nustatymas

3.21.11 ,,Rechargeable Battery Low Alert“ (Jkraunamos baterijos iSsikrovimo

jspéjimas)

.Rechargeable Battery Low" jspéjimas suveikia, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
akumuliatoriaus jtampa nukrenta iki 3,5 V arba maziau.

Jkraunamos baterijos iSsikrovimo jspéjimo nustatymas:

Jei reikia, uzmegzkite ry$j su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane* lange spustelékite mygtuka ,Start OPTIlink*
.Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences”
Pasirinkite skirtukg ,Patient Alerts‘

.Patient Alerts” skydelyje perjunkite mygtukg ,Rechargeable Battery Low", kad
jjungtuméte (ON) arba iSjungtumeéte (OFF) jspéjimag

Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas naujas parametry nustatymas
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3.22

»Activity Sensor” (Veiklos jutiklis)

LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG turi jmontuotg akselerometrg, kuris naudojamas kaip ,aktyvumo
jutiklis®, leidziantis stebéti paciento aktyvumo lyg;.

Veiklos jutiklio pradinés sgrankos uzbaigimas:

Jei reikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
»LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane* lange spustelékite mygtuka ,Start OPTIlink®
,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences*
Pasirinkite skirtuka ,,Activity“ (veikla)

LActivity“ skydelyje spustelékite mygtuka ,Activity Sensor Setup” (Veiklos
jutiklio sgranka)

Kai pasirodys ,Activity Sensor Setup® langas, liepkite pacientui atsistoti vertikaliai ir
spustelékite mygtuka ,Vertical“ (vertikalus)

Papra$ykite, kad pacientas bty gulimoje padétyje, tada spustelékite mygtukg
,Horizontal“ (horizontalus)

Spustelékite mygtukg ,Save® (I8saugoti), kad iSsaugotuméte kalibravimg

Veiklos jutiklio sgrankos lango virSutiniame deSiniajame kampe spustelékite raudong ,,X*

Norédami jjungti duomeny rinkimg naudojant aktyvumo jutiklj, zr. 3.17.2 skirsn;.
3.23 Laikrodzio nustatymai ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG datg ir laikg palaiko vidinis laikrodis, kuris naudojamas Sioms
IPG funkcijoms:

CCM terapijos teikimo planavimo mechanizmas, skirtas CCM terapijai jjungti ir iSjungti
pagal uzprogramuotus CCM terapijos planavimo parametrus

Kasdieniy laido matavimy atlikimas (laido varza, IEGM amplitudés ir t. t.)
Datos ir laiko priskyrimas registruojamiems jvykiams

Datos ir laiko atnaujinimas ,Vesta“ jkroviklyje

3.23.1 ,,OPTIMIZER Smart Mini“ skaitymas

,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG realaus laiko laikrodis yra labai tikslus. Vis délto per kelis
ménesius ir metus IPG esamas prietaiso laikas gali nebeatitikti esamo vietos laiko.

Nuskaityti esama prietaiso ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG laika
e Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o UZdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio® programavimo lazdele ant
»LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane” lange spustelékite mygtukg ,Start OPTIlink"
e ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences
e Pasirinkite skirtuka ,,Clock” (Laikrodis)
e Skydelyje ,,Clock” spustelékite mygtuka ,Read IPG Clock‘ mygtuka
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3.24

3.23.2 ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG realaus laiko laikrodzio nustatymas

,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG realaus laiko laikrodj galima nustatyti rankiniu badu arba
sinchronizuoti su programatoriaus laikrodZiu.

Nustatyti esamg prietaiso ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG laikg
o Jeireikia, uzmegzkite rysj su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG

o Uzdékite (arba, jei reikia, pakeiskite) ,Intelio“ programavimo lazdele ant
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implanto vietos

o ,OPTIlink Session Pane“ lange spustelékite mygtuka ,Start OPTIlink®
o ,,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtukg ,,Preferences*
e Pasirinkite skirtuka ,,Clock®
e Skydelyje ,,Clock” spustelékite mygtuka ,Read IPG Clock“ mygtuka
Jei norite rankiniu bidu nustatyti esamg ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG laika:

e Kai pasirodys IPG vietinio laiko langas, prireikus pakeiskite datg ir laikg, tada
spustelékite mygtuka ,,Set IPG Clock* (Nustatyti IPG laikrodj)

LOPTIMIZER Smart Mini* IPG laikrodZio sinchronizavimas su programatoriaus laikrodZiu:

e Spustelékite mygtukg ,,Synchronize IPG Clock To Programmer Clock“
(Sinchronizuoti IPG laikrodj su programatoriaus laikrodziu)

»yotandards® (Standartai)

Kai kurie standartiniai parametry deriniai yra naudingi tam tikrose klinikinése situacijose.
Specialios programos gali bati iSsaugomos kaip standartai (dar vadinami naudotojo nustatymais).
Failai, kuriuose yra standartas, turi specialy formata, kurj gali interpretuoti ,OPTIMIZER Smart
Mini Programmer® programa. Jiems naudojamas failo plétinys ,.mips“. Programos OPTIMIZER
Smart Mini Programmer komanda Open (atidaryti) nuskaito duomenis i$ .mips failo, 0 komanda
Save (jrasyti) jraSo duomenis j .mips failg.

3.24.1 Standarto failo iSsaugojimas

Parametry reikSmiy rinkinio iSsaugojimas standartiniame (.mips) faile:
e ,Mode Bar“ juostoje spustelékite mygtuka ,,Tools“ (Jrankiai)
e Pasirinkite skirtuka ,,Standards‘ (Standartai)

o ,Standards‘ skydelyje spustelékite mygtukg ,Save Program* (ISsaugoti
programa)

e Kai pasirodys langas ,Save Standard“ (ISsaugoti standarta), jveskite jraSomo
standarto failo pavadinimg ir spustelékite ,Save*

3.24.2 Standartinio failo atidarymas

Norédami atidaryti standartinj (.mips) faila:
e ,Mode Bar“ juostoje spustelekite mygtukg ,,Tools*
e Pasirinkite skirtuka ,,Standards*

e ,Standards“ skydelyje spustelékite mygtukg ,Load Program*
(UZzkrauti programa)

e Kai pasirodys langas ,Load Standard” (Jkelti standartg), pasirinkite jkelting failg
ir spustelékite ,Open*

e Spustelékite mirksintj mygtukg ,,Program“ Programming Buttons skydelyje,
kad j ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bty jkeltas nauji CCM parametrai i$
standartinio failo
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Kai parametry vertés jkeliamos i§ standartinio failo, bet dar neuZzprogramuotos |
»LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG, jos tampa programatoriaus rodomomis dabartinémis
parametry vertémis. Jei kurios nors standartiniy parametry vertés skiriasi nuo dabartiniy
uzprogramuoty parametry verciy, jos rodomos meélynai.

3.25 ,,Programmer Log“ (Programuotojo zurnalas)

Programatoriaus ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer* programa registruoja visas
sgveikas tarp programatoriaus ir ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG. Sj jra$g galima naudoti
kaip indeksa, kad baty galima greitai pasiekti konkre€ius duomenis, gautus i$
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG, kai palaikomas rySys su jrenginiu.

Toliau apraSomos pagrindinés Zurnalo funkcijos:

e Konkretaus ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG Zurnalo failas sukuriamas, kai prietaiso
klausiama pirmg karta.

o Kiekvienas rySio jvykis, jvykes tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus
programos ir ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG, rodomas ,,Programmer Log* kartu
su kiekvienos sgveikos data ir laiku.

¢ Daugiau informacijos apie zurnale esantj rySio jvykj galima gauti dukart
spusteléjus rysio jvykj programuotojo Zurnale. Jei yra duomeny, susijusiy su
pasirinktu rySio jvykiu, jvyksta Sie veiksmai:

o Jei pasirinktas uzklausos arba programavimo jvykis, OPTIMIZER Smart
Mini Programmer programos rodomos parametry vertés yra vertes,
buvusios pasirinkto rySio jvykio metu.

o Jei pasirinktas toks jvykis kaip ,Get Battery Capacity“ (gauti
akumuliatoriaus talpg), rodomi duomenys yra verté, nustatyta jvykus
pasirinktam rysio jvykiui.

e Programuotojo zurnale nerodoma jokia papildoma informacija apie visus kitus
uzregistruotus jvykius (,Get Session Info* (gauti sesijos informacijg) ir kt.).

e Norédami perzidréti visg zurnala, dukart spustelékite pilkg juosta, esancig
desinéje programuotojo zurnalo puséje, o antrg kartg spusteléje laikykite rasiklj
prisilietusj prie pilkos juostos. Kai juostos spalva taps tamsiai pilka, judinkite
plunksng aukstyn arba Zemyn iSilgai deSiniojo programuotojo zurnalo ekrano
krasto, kad slinktumeéte Zurnalo ilgj.

»VESTA” |KROVIKLIO SISTEMA

41 Aprasymas

Lvesta“ jkroviklis skirtas jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriy tik su minimaliu
paciento jsikiSimu, uztikrinant paciento saugumg ir tinkamg IPG veikima jkrovimo proceso metu.

Be to, ,Vesta“ jkroviklis uzprogramuotas rodyti jspéjimus ir kitus pranesimus, kuriy gali prireikti,
kad pacientas imtysi veiksmy (pvz., ,Call Doctor” (Skambucio gydytojui) jspéjimo kodai, pagal
kuriuos pacientas turi kreiptis j gydytojg, priminimai jkrauti implantuotg prietaisg ir t. t.).

Prie ,Vesta® jkroviklio nuolat pritvirtinta jkrovimo lazdelé, jg maitina jkraunamas akumuliatorius.
Siam akumuliatoriui jkrauti j ,Vesta“ jkroviklio sistema jeina ,,Cell-Con® kintamosios srovés
adapteris (jéjimas: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,2 A; I18éjimas: 4.2 V, 1,3 A).

Lvesta“ jkroviklis yra | klasés, BF tipo prietaisas, priskiriamas jprastinei jrangai, tinkanciai
nuolatiniam darbui su trumpalaike jkrova paciento aplinkoje.

Ispéjimas: ,Vesta“ jkroviklj gali trikdyti kiti netoliese veikiantys elektros prietaisai. NeSiojamoji ir
mobilioji radijo daznio (RF) jranga ypac¢ daznai sutrikdo normaly jkroviklio veikima. Jei ,Vesta®
jkroviklis neveikia taip, kaip tikétasi, visada reikia atsizvelgti j tokius trukdzius.
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.vesta“ jkroviklis palaiko ry§j su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG 402—405 MHz dazniy diapazonu
(MedRadio dazniy juosta). ,Vesta“ jkroviklio rySio diapazonas yra nuo nulio iki maziausiai 1,5 m
(5 pédu).

Lvesta“ jkroviklis jkrauna ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG 13,56 MHz dazZniu.

Kai atstumas tarp jkrovimo lazdelés ir ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG yra nuo 0,5 cm iki 3,5 cm,
,Vesta“ jkrovikliu ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, kurio baterija jkrauta nuo 10 % iki 90 %, turéty
badti galima jkrauti per maziau nei 2,5 valandos, kai ,Vesta“ jkroviklio jkrovimo srové yra

90 mA £ 10 %.

Kai atstumas tarp jkrovimo lazdelés ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG yra nuo 3,5 cm iki 4,0 cm,
,Vesta“ jkrovikliu ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, kurio baterija jkrauta nuo 10 % iki 90 %, turéty
bati galima jkrauti per maziau nei 4 valandos. Tokiu atveju ,Vesta“ jkroviklio jkrovimo srove gali
bati sumazinta iki 58 mA + 12 %.

Visiskai jkrautas ,Vesta“ jkroviklis turéty atlikti du IPG jkrovimo ciklus, kiekvieng kartg jkraudamas
IPG akumuliatoriy nuo 10 % iki 90 %, kol akumuliatorius visiSkai iSsikraus ir jj reikés jkrauti.

4.2 |krovimo metodas

.vesta“ jkroviklio naudojamas jkrovimo metodas, kuriuo jkraunamas ,OPTIMIZER Smart Mini“
IPG akumuliatorius, vadinamas indukciniu energijos perdavimu. Kadangi magnetiniai laukai gali
prasiskverbti j Zmogaus audinius beveik neslopindami, indukcinis energijos perdavimas yra
vienintelis praktiSkas transkutaninio jkrovimo metodas.

,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriui jkrauti naudojamas toks indukcinés energijos
perdavimo bidas:

1. ,Vesta“ jkroviklio akumuliatoriaus elektros energija patenka per pirmine rite, prijungtg prie
jkroviklio elektroninés grandinés, kuri jg pavercia svyruojanciu elektromagnetiniu lauku.

2. Kai pirminé rité yra arti antrinés rités, pirminés rités sukurtg virpesiy elektromagnetinj
laukg priima antriné rité.

3. Antriné rité, priimanti svyruojantj elektromagnetinj lauka, yra prijungta prie implanto
elektroninés schemos, kuri pavercia jj atgal j elektros energija. Si elektros energija
naudojama ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriui jkrauti.

48 pav.: ,,Vesta“ jkroviklis
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4.3

Sistemos komponentai

Lvesta“ jkroviklio sistema sudaro Sie komponentai:

4.4

»Vesta“ jkroviklis (su pridedama jkrovimo lazdele ir jkrovimo lazdelés kabelio
spaustuku) — naudojamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkrovimui.

Kintamosios srovés adapteris — naudojamas ,Vesta“ jkroviklio vidiniam
akumuliatoriui jkrauti.

ES ir JAV kistuko adapteriai -— kintamosios srovés adapterio kiStuko adapteriai,
leidziantys prijungti kintamosios srovés adapterj prie ES ir JAV sieniniy lizdy.

Déklas — naudojamas ,Vesta“ jkroviklio sistemai laikyti ir transportuoti.

Savybés

»vesta“ jkroviklis turi Sias funkcijas:

4.5

Grafinis ekranas: ,Vesta“ jkroviklio ekranas, kuriame pacientui perduodama informacija.

Maitinimo mygtukas: Mygtukinis jungiklis, naudojamas OPTIMIZER Smart Mini IPG
jkrovimui inicijuoti ir nutraukti bei ,Vesta“ jkroviklio rodomiems jspéjamiesiems
signalams iSjungti.

Signalas: Vidinis garsinis signalas, skleidziantis garsinius signalus, informuojancius
pacientg apie bukle, dél kurios reikia imtis veiksmuy.

|krovimo lazdelé: Lazdelé, kurioje yra rité ir grandiné, naudojama ,Vesta“ jkrovikliui
jkrauti ir trumpojo nuotolio rySiui su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG palaikyti.

Radijo siystuvas: Jrenginys, kurj ,Vesta® jkroviklis naudoja tolimajam rySiui [nuo nulio iki
maziausiai 1,5 m] su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

,vesta“ jkroviklio rodomy ekrany apzvalga

Kiekvienai veikimo bisenai ,Vesta“ jkroviklis rodo skirtingg ekrang. Siame skyriuje apzvelgiami
visi ,Vesta“ jkroviklio rodomi ekranai.

4.5.1 Ekranai, rodomi prijungus prie kintamosios srovés adapterio
4.51.1 |kroviklio savaiminio jkrovimo busenos ekranas

Sis ekranas rodomas, kai kintamosios srovés adapteris prijungiamas prie ,Vesta*
jkroviklio. Akumuliatoriaus piktogramoje rodomy juosteliy skai€ius priklauso nuo
dabartinio ,Vesta“ jkroviklio akumuliatoriaus jkrovos lygio (zr. 1 lentele).

Lentelé 1: ,,Vesta“ jkroviklio akumuliatoriaus jkrovos lygiai

lk’°"i"|:::;’ :’::::”S kroviklio baterijos Ikroviklio
. Ppixtog piktograma akumuliatoriaus
e am e (kai jkraunama) ikrovos lygis
jkrovimas baigtas) ! ! yg
1 baras 1 mirksinti juosta Zemiau 25 proc.
2 juostos 2 juostos, paskutiné Nuo 25 iki 50 proc.
mirksi
3 juostos 3 juostos, paskutiné 50-75 proc.
mirksi
4 juostos 4 juostos, paskutiné Vir§ 75 proc.
mirksi
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49 pav.: Jkroviklio savaiminio jkrovimo bisenos ekranas
4.51.2 |IPG duomeny atsisiuntimo ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta*“ jkroviklis aktyviai bando atsisiysti duomenis i$
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. 18 jrenginio atsisiuniami uz3ifruoti duomenys
apima informacijg apie dabartine jisy IPG buseng, statistine informacijg apie jo
veikima ir visus aktyvius jspéjimus, kuriy reikia imtis.

Tai pirmasis ekranas, rodomas prijungus kintamosios sroves adapterj prie
»vesta“ jkroviklio ir jjungus jj j elektros lizda.

.%_

50 pav.: IPG duomeny atsisiuntimo ekranas

4.51.3 Sékmingo IPG duomeny atsisiuntimo ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta“ jkroviklis sékmingai atsisiuncia duomenis i§
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG.

Tai antrasis ekranas, rodomas prijungus kintamosios srovés adapterj prie ,Vesta“
jkroviklio ir jjungus jj j elektros lizda.

Q%J

51 pav.: Sékmingo IPG duomeny atsisiuntimo ekranas

4.51.4 IPG duomeny atsisiuntimo klaidos ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta*“ jkrovikliui nepavyksta atsisiysti duomeny i$
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

52 pav.: IPG duomeny atsisiuntimo klaidos ekranas
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4.51.5 |kroviklio sékmingo savaiminio jkrovimo biisenos ekranas

Sis ekranas rodomas kiekvieng kartg, kai kintamosios srovés adapteris
sékmingai jkrauna ,Vesta“ jkroviklio vidinj akumuliatoriy.

Sis ekranas taip pat gali bati rodomas, kai kintamosios srovés adapteris
prijungtas prie ,Vesta“ jkroviklio, o jo akumuliatoriaus jkrovos lygis virSija 80 %
arba kai kintamosios srovés adapteris jkrauna ,Vesta“ jkroviklj, o kintamosios
srovés adapterio srové yra mazesné nei 50 mA.

o
[ESEE}

53 pav.: kroviklio sékmingo savaiminio jkrovimo blisenos ekranas
4.5.2 Ekranai, rodomi parenkant su ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
4.5.21 Jkroviklio / IPG poravimo ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta“ jkroviklis aktyviai poruoja su ,OPTIMIZER
Smart Mini* IPG.

54 pav.: lkroviklio / IPG poravimo ekranas
4.5.2.2 |kroviklio / IPG sékmingo poravimo ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta“ jkroviklis sékmingai suporuoja su ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG. Rodant §j ekrang skamba 3 trumpi pypteléjimo signalai.

Ovm

55 pav.: |kroviklio / IPG sékmingo poravimo ekranas

4.5.2.3 ]kroviklio / IPG poravimo klaidos ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta“ jkroviklio ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
susiejimo metu jvyksta klaida.

o
X R

56 pav.: kroviklio / IPG poravimo klaidos ekranas
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453

Ekranai, rodomi jkraunant ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
4.5.3.1 IPG duomeny atsisiuntimo ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta* jkroviklis aktyviai siungiasi duomenis i$
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

Tai pirmasis ekranas, rodomas paspaudus ,Vesta“ jkroviklio maitinimo mygtuka,
kad baty pradéta jkrovimo sesija.

57 pav.: IPG duomeny atsisiuntimo ekranas
4.5.3.2 Sékmingo IPG duomeny atsisiuntimo ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta*“ jkroviklis sékmingai atsisiuncia duomenis i§
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Rodant §j ekrang skamba 3 trumpi pypteléjimo
signalai.

Jei ,Vesta“ jkroviklis sékmingai uzbaigé duomeny atsisiuntimg i8 ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG, tai yra antrasis ekranas, rodomas paspaudus ,Vesta“ jkroviklio
maitinimo mygtuka, kad baty pradéta jkrovimo sesija.

58 pav.: Sékmingo IPG duomeny atsisiuntimo ekranas
4.5.3.3 IPG duomeny atsisiuntimo klaidos ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta“ jkrovikliui nepavyksta atsisiysti duomeny i$
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Rodant §j ekrang skamba 3 ilgi pypteléjimo
signalai.

Jei ,Vesta® jkrovikliui nepavyksta uzmegzti rySio su ,OPTIMIZER Smart Mini*“
IPG, paspaudus ,Vesta“ jkroviklio maitinimo mygtuka ir pradéjus jkrovimo
seansg, rodomas antrasis ekranas.

®:
nx

59 pav.: IPG duomeny atsisiuntimo klaidos ekranas
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4.5.3.4 |krovimo IPG biisenos ekranas

Sis ekranas rodomas kiekvieng karta, kai ,Vesta* jkroviklis sékmingai
sujungiamas su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir jkrauna implantuotg prietaisa.

Jei ,Vesta® jkroviklis s€kmingai sujungtas su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG,
paspaudus ,Vesta“ jkroviklio maitinimo (,Power“) mygtukg rodomas
treCiasis ekranas.

Lvesta“ jkroviklio akumuliatoriaus piktogramoje (kairéje) ir IPG akumuliatoriaus
piktogramoje (desSinéje) rodomy juosty skaitius priklauso nuo dabartinio
kiekvieno akumuliatoriaus jkrovos lygio (Zr. 2 ir 3 lenteles).

Lentelé 2: ,Vesta“ jkroviklio akumuliatoriaus jkrovos lygiai

»Vvesta“ jkroviklio |kroviklio
akumuliatoriaus | akumuliatoriaus jkrovos
piktograma lygis
1 baras Zemiau 25 proc.
2 juostos Nuo 25 iki 50 proc.
3 juostos 50-75 proc.
4 juostos Vir§ 75 proc.

Lentelé 3: ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriaus jkrovos lygiai

IPG akumuliatoriaus IPG akumuliatoriaus

piktograma jkrovos lygis

1 mirksinti juosta Zemiau 25 proc.

2 juostos, paskutiné Nuo 25 iki 50 proc.

mirksi

3 juostos, paskutiné 50-75 proc.

mirksi

4 juostos, paskutiné Vir§ 75 proc.

mirksi

60 pav.: Jkrovimo IPG busenos ekranas
4.5.3.5 |krovimo IPG jungties klaidos ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta“ jkrovikliui nepavyksta uzmegzti rysio su
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Rodant §j ekrang skamba 3 ilgi pypteléjimo
signalai.

Jei ,Vesta® jkrovikliui nepavyksta uzmegzti rySio su ,OPTIMIZER Smart Mini“
IPG, paspaudus ,Vesta“ jkroviklio maitinimo mygtukg rodomas treciasis ekranas.

61 pav.: lkrovimo IPG jungties klaidos ekranas
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4.5.3.6 IPG jkrovimas sékmingai baigtas ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta“ jkroviklis sékmingai baigia jkrauti ,OPTIMIZER
Smart Mini* IPG akumuliatoriy.

3 &

62 pav.: IPG jkrovimas sékmingai baigtas ekranas

4.5.3.7 ]krovimo IPG pertraukos klaidos ekranas

Sj ekrang ,Vesta“ jkroviklis rodo, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG jkrovimo
trukmé virSija 5 valandas = 5 minutes.

%R

63 pav.: lkrovimo IPG pertraukos klaidos ekranas

4.5.3.8 IPG jkrovimo temperatiiros klaidos ekranas
Sj ekrang ,Vesta“ jkroviklis rodo, kai jvyksta viena i$ toliau nurodyty salygy:

e |krovimo seanso pradzioje pranesama ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
temperatira neatitinka leistino intervalo.

¢ Jkrovimo sesija sustabdoma, nes ilgiau nei 10 minuciy ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG temperatiira iSlieka nuolat auksta.

64 pav.: IPG jkrovimo temperatiiros klaidos ekranas

4.5.3.9 Maitinimo Saltinio klaidos ekranas

Sis ekranas rodomas, kai kintamosios srovés adapteris prijungiamas prie ,Vesta
jkroviklio, kai jis jkrauna ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

65 pav.: Maitinimo Saltinio klaidos ekranas
4.5.3.10 ]krovimo sesijos atSaukimo ekranas

Sis ekranas rodomas kiekvieng karta, kai ,Vesta“ jkroviklio mygtukas
paspaudziamas, kai jis jkrauna ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Rodant §j ekrang
skamba 3 trumpi pypteléjimo signalai.
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Sis ekranas rodomas pries pat ,Vesta“ jkrovikliui i$sijungiant.

66 pav.: lkrovimo sesijos atSaukimo ekranas
4.5.4 Ekranai, rodomi aptikus jspéjimo bukle
4.5.4.1 |spéjimo apie iSsikrovusj jkroviklio akumuliatoriy ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,Vesta“ jkroviklio akumuliatoriaus jkrovos lygis
nukrenta Zemiau 10 %. Rodant $j ekrang skamba trumpi pypteléjimo signalai.

67 pav.: ]spéjimo apie iSsikrovusj jkroviklio akumuliatoriy ekranas
4.5.4.2 llgas laikas be jkrovimo IPG jspéjimo ekranas

Sis ekranas rodomas, kai naudojant programatoriaus ,OPTIMIZER Smart Mini*
programavimo programg jjungtas paciento jspéjimas ,Akumuliatoriaus jkrovimo
priminimas” ir dieny skaicius, praéjes nuo paskutinio ,OPTIMIZER Smart Mini*

IPG jkrovimo, virSija Siam paciento jspé&jimui nustatytg dieny skai€iy. Rodant §j

ekrang skamba trumpi pypteléjimo signalai.

68 pav.: ligas laikas be jkrovimo IPG jspéjimo ekranas
4.5.4.3 llgas laikas be duomeny i$ IPG atsiuntimo jspéjimo ekranas

Sis ekranas rodomas, kai naudojant programatoriaus ,OPTIMIZER Smart Mini
Programmer® programg jjungiamas paciento jspéjimas ,llgas laikas be rySio su
IPG* ir dieny skaicius nuo paskutinio sékmingo ,Vesta“ jkroviklio ir IPG
,LOPTIMIZER Smart Mini“ rySio virSija Siam paciento jspéjimui nustatytg dieny
skaiciy. Rodant §j ekrang skamba trumpi pyptelé&jimo signalai.

69 pav.: ligas laikas be duomeny i$ IPG atsiuntimo jspéjimo ekranas
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4.5.4.4 Nenormalios biiklés klaidos ekranas

Sis ekranas rodomas, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG arba ,Vesta“ jkroviklyje
aptinkama nejprasta buklé. Rodant §j ekrang skamba 3 ilgi pypteléjimo signalai.

A

70 pav.: Nenormalios buklés klaidos ekranas
4.5.45 Skambucio gydytojui jspéjimo ekranas

Sis ekranas rodomas, kai jjungiamas ,OPTIMIZER Smart Mini* programuotojo
programoje jjungtas paciento perspéjimas ,Skambucio gydytojui“. Rodoma raidé
priklauso nuo implantuoto IPG modelio. Rodant §j ekrang skamba trumpi
pypteléjimo signalai.

71 pav.: Skambucio gydytojui jspéjimo ekranas
4.5.4.6 Atidéjimo signalas jspéjimo ekranas

Siame ekrane pacientui nurodoma paspausti ,Vesta“ jkroviklio mygtukg, kad baty
nutildytas su jjungtu perspéjimu susijes pypseéjimas.

Tai ekranas, rodomas po naujai jjungto perspejimo ekrano.

=)
A

72 pav.: Atidéjimo signalas jspéjimo ekranas

4.5.4.7 Atidéjimo jspéjimo ekranas
Siame ekrane pacientui nurodoma paspausti ,Vesta“ jkroviklio mygtukg, kad
atidéty perspéjima.

Sis ekranas rodomas po jspéjimo ekrano, jei ,Vesta“ jkroviklis naudojamas ne
suplanuotu paciento jspéjimo teikimo laikotarpiu, nustatytu programavimo
programoje ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer* (paprastai nuo 08:00 iki 21:00
val.), arba kai ankscCiau jjungtas jspéjimas jjungiamas pakartotinai.

)

73 pav.: Atidéjimo jspéjimo ekranas
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4.5.5 Informacijos ekranai
Jkroviklis ,Vesta“ rodo informacijos ekranus, kai tenkinamos toliau nurodytos sglygos:
o Kintamosios sroves adapteris prijungtas prie ,Vesta“ jkroviklio.

¢ Maitinimo mygtukas nuolat spaudziamas, kol pasigirsta pypteléjimas, ir
atleidziamas (paprastai ilgiau nei 5 sekundes ir trumpiau nei 10 sekundziy).

4.5.51 Pirmasis informacijos ekranas

Atleidus maitinimo mygtuka, pirmosios informacijos ekrane rodoma Si
informacija:

e Aktyviy ir uzdelsty skambuciy gydytojo jspéjimo kody sgradas

e |PG modelio kodas

o |PG akumuliatoriaus jkrovos lygis pasibaigus paskutinei jkrovimo sesijai
e Paskutinio sékmingo IPG jkrovimo data ir laikas

Pastaba: Datos formatas yra (DD/MM/YY), o laiko formatas —
24 valandos.

J 1

El,15
»

211028 —

74 pav.: Pirmasis informacijos ekranas

4.5.5.2 Antrasis informacijos ekranas

Pasirodzius pirmajam informacijos ekranui, antrajame informacijos ekrane
rodoma §i informacija:

e Signalo stiprumo lygis per paskutine sékmingg IPG duomeny
atsisiuntimo sesijg

e Paskutinés sékmingos IPG duomeny atsisiuntimo sesijos data ir laikas.

Pastaba: Datos formatas yra (DD/MM/YY), o laiko formatas —
24 valandos.

-III
31-18-20 - ZEAE

75 pav.: Antrasis informacijos ekranas
4.6 ,Vesta“ jkroviklio suporavimas su ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

.vesta“ jkroviklj suporavus su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG uZtikrinama, kad ,Vesta“ jkroviklio
gaunama rySio ir jkrovimo informacija yra saugiai uzSifruota ir unikali konkre¢iam implantuotam
prietaisui.

Poravimo proceso metu ,Vesta® jkroviklis trumpojo nuotolio rysiu ieSko jrenginio, su kuriuo galéty
susieti, ir, rades suderinamg jrenginio modelj, sukuria Sifravimo raktg. Sj Sifravimo raktg ,Vesta“
jkroviklis saugo ir naudoja visoms vélesnéms rysSio sesijoms su suporuotu prietaisu.
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Norédami susieti ,Vesta“ jkroviklj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, atlikite Siuos veiksmus:

1. Nustatykite ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG vietg (paprastai deSinéje virSutinéje kratinés
dalyje), tada uzdékite jkrovimo lazdele tiesiai virs ,OPTIMIZER Smart Mini“ implanto
vietos (vir§ paciento drabuziy).

2. | kairg nuo ,Vesta“ jkroviklio maitinimo mygtuko padékite poravimo magnetq (arba
standartinj Sirdies stimuliatoriaus magnetg). Zr. 76 paveiksla.

Pastaba: Pirmg kartg naudojamam ,Vesta“ jkrovikliui nereikia naudoti magneto poravimo
proceso metu.

7

e
1

IMPULSE
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76 pav.: ,,Vesta“ jkroviklio magneto suporavimas

3. Pradékite poravimo procesg paspausdami maitinimo mygtuka, palaikykite jj nuspaustg
1-2 sekundes ir atleiskite.

4. |kroviklio ir IPG poravimo ekranas rodomas tuo metu, kai ,Vesta“ jkroviklis aktyviai bando
susieti su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Zr. 77 paveiksla.

77 pav.: kroviklio / IPG poravimo ekranas

5. Kai suporavimo procesas bus baigtas, ,Vesta“ jkroviklis skleis 3 trumpus pypteléjimo
signalus ir parodys jkroviklio ir IPG suporavimo sékmeés ekrang. Zr. 78 paveiksla.

Ovm

78 pav.: Jkroviklio / IPG sékmingo poravimo ekranas

6. 15 ,Vesta“ jkroviklio iSimkite poravimo magnets.
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4.7 ,Vesta“ jkroviklio jkrovimas

Pastaba: Kai ,Vesta“ jkroviklis nenaudojamas implantuotam prietaisui jkrauti, patarkite
pacientams visada laikyti jj prijungta prie kintamosios srovés adapterio, o kintamosios srovés
adapterj jjungta j sieninj elektros lizdg. Dél to ,Vesta® jkroviklio baterija bus visiSkai jkrauta ir
paruosta naudoti kitg kartg, kai reikés jkrauti implantuotg ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

Pastaba: |krauti ,Vesta“ jkroviklj ir jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG vienu metu NEGALIMA.
Pries bandydami jkrauti ,Vesta“ jkroviklio vidinj akumuliatoriy, visada jkraukite ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG akumuliatoriy.

Pastaba: Prie$ kiekvieng naudojimg apzitrékite ar AC adapteris neapgadintas. Jei AC adapterj
reikia keisti, susisiekite su ,Impulse Dynamics* atstovu.

Ispéjimas: Jkrauti ,Vesta“ jkroviklyje esantj akumuliatoriy naudokite tik su ,Vesta“ jkrovikliu
pateiktg kintamosios srovés adapterj. PrieSingu atveju gali bati pazeistas ,Vesta“
jkroviklis.

Norédami prijungti kintamosios srovés adapterj prie ,Vesta® jkroviklio ir pradéti jkrauti jo vidinj
akumuliatoriy, atlikite Siuos veiksmus:

1. Apverskite ,Vesta“ jkroviklj taip, kad jkroviklio nugarélé bity nukreipta j virSy.

2. Nuo maitinimo jvesties jungties, esancios Salia jkrovimo lazdelés laido pagrindo, nuimkite
apsauginj dangtel;.

3. I8 déklo paimkite kintamosios srovés adapterj ir pasukite jo nuolatinés srovés iSvesties
jungtj, kol ant jungties bus matomas raudonas taskas.

4. Sulygiuokite raudong taskg ant kintamosios srovés adapterio nuolatinés srovés iSvesties
jungties su raudona linija ant ,Vesta® jkroviklio maitinimo jvesties jungties ir jkiskite
nuolatinés srovés idvesties jungtj j maitinimo jvesties jungtj. Zr. 79 paveiksla.

E

= CEE

79 pav.: Nuolatinés srovés jungdéiy prijungimas

5. Prie kintamosios srovés adapterio prijunkite konkrec€iai vietai skirtg kistuko adapterj, tada
jjunkite kintamosios srovés adapterj j sieninj elektros lizdg ir pradékite jkrauti ,Vesta“
jkroviklio vidinj akumuliatoriy.

Kai ,Vesta" jkroviklio ekrane rodomas ekranas ,|krovimo savaiminio jkrovimo sékme®, ,Vesta®
jkroviklyje esantis akumuliatorius yra visiskai jkrautas. Zr. 80 paveiksla.

v
[E=Es}

80 pav.: |kroviklio sékmingo savaiminio jkrovimo bisenos ekranas
Norédami atjungti kintamosios srovés adapterj nuo ,Vesta® jkroviklio, atlikite Siuos veiksmus:
1. Atjunkite kintamosios srovés adapterj nuo sieninio lizdo.

2. Norédami atjungti nuolatinés srovés iSvesties jungtj nuo ,Vesta“ jkroviklio, laikykite ir
traukite atgal metaline nuolatinés srovés iSvesties jungties jvore.

3. Uzdékite apsauginj dangtelj ant ,Vesta“ jkroviklio maitinimo jvesties jungties.
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4.8 , OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkrovimas

Ispéjimas: Jei ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG nebus jkraunamas pagal poreikj, iSsekus
akumuliatoriui jis gali iSsijungti ir sustabdyti CCM terapijos teikima.

Pastaba: Kol kintamosios srovés adapteris neatjungtas nuo ,Vesta“ jkroviklio, ,Vesta“ jkroviklio
negalima naudoti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkrovimui.

Pastaba: ,Vesta“ jkroviklio negalima naudoti Salia kitos elektroninés jrangos. Jei nepavyksta
iSlaikyti pakankamo erdvinio atskyrimo, ,Vesta“ jkroviklj reikia stebéti, kad baty uztikrintas
normalus jo veikimas.

Ispéjimas: ,Vesta“ jkroviklio negalima naudoti orlaivyje.
Ispéjimas: Prie§ naudodami ,Vesta“ jkroviklj laive, paprasykite laivo jgulos leidimo.
Norédami jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG baterija, atlikite Siuos veiksmus:

1. Pacientg paguldykite j nejudancig, patogig sédimajg padétj, geriausia 45° kampu (pvz.,
ant sofos ar fotelio).

2. Nustatykite ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG vietg (paprastai deSinéje virSutinéje kratinés
dalyje), tada uzdékite jkrovimo lazdele plokScigja puse (su keturiais mélynais guminiais
sraigtiniais dangteliais) tiesiai virs ,OPTIMIZER Smart Mini“ implanto vietos (ant paciento
drabuziy). Kad jkrovimo lazdelé jkrovimo metu nepasislinkty, jkrovimo lazdelés laidas gali
bati apvyniotas aplink paciento kaklg arba jkrovimo lazdelés laido spaustukas gali bati
pritvirtintas prie paciento drabuziy.

3. Jkrovimo procesg pradékite paspausdami maitinimo mygtuka, palaikykite jj nuspaustg
1-2 sekundes ir atleiskite.

4. |krovimo procesas prasideda IPG duomeny atsisiuntimo ir IPG duomeny atsisiuntimo
sékmés ekrany rodymu. Zr. 81 ir 82 paveikslélius.

81 pav.: IPG duomeny atsisiuntimo ekranas 82 pav.: Sékmingo IPG duomeny
atsisiuntimo ekranas

>

5. Uzbaigus duomeny atsisiuntimg, ,Vesta“ jkroviklis rodo jkrovimo IPG bisenos ekrang. Zr.
83 paveiksla.

Jkrovimo IPG bisenos ekrano centre esanti jungties lygio piktograma (!II]) rodys nuo
nulio iki keturiy SvieciancCiy stulpeliy. Pakeiskite jkrovimo lazdelés padétj, kol uzsidegs
bent 2 jungties lygio piktogramos juostelés.

83 pav.: [krovimo IPG busenos ekranas

Pastaba: Nulinés Svieciancios juostos ant sujungimo lygio piktogramos ir garsinis
signalas rodo, kad jkrovimo lazdelé netinkamai padéta. Jei per 20 sekundziy jkrovimo
lazdelé nepastatoma ant implanto vietos, ,Vesta® jkroviklis skleis 3 ilgus pypteléjimo
signalus, parodys ekrang ,Jkrovimo IPG jungties klaida“ ir iSsijungs. Jei taip atsitinka, dar
kartg paspauskite maitinimo mygtuka, kad pradétumeéte naujg jkrovimo seansa.
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6.

10.

Jkraunamo IPG akumuliatoriaus piktogramos (Zr. piktogramos paveikslélj
desinéje) stulpeliy skai€ius rodo dabartinj ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

jkraunamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

Pastaba: |krovimo metu pacientui rekomenduojama nejudéti. Jei jkrovimo metu jkrovimo
lazdelé pasislenka, jungties lygio piktogramoje bus rodomi nuliniai SvieCiantys stulpeliai, o
Lvesta“ jkroviklis pradés skleisti garsinj signalg. Jei taip atsitinka, pakeiskite jkrovimo
lazdelés padétj, kol jungties lygio piktogramoje uzsidegs bent 2 briksneliai.

jkrovimo lygj. n
Jkrovimo IPG bisenos ekranas (zr. 83 paveikslg) bus rodomas ir toliau, kol bus
[E=ss}

Pastaba: Nurodykite pacientui, kad jkrovimo metu jis stengtysi visiSkai jkrauti savo
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Taip pat informuokite pacienta, kad implantuoto prietaiso
jkrovimas gali uztrukti ilgiau nei vieng valanda, jei jo baterija yra labai iSsekusi. Jei
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG negalima jkrauti per vieng seansg, nurodykite pacientui
kartoti jkrovimo seansus (bent kartg per dieng), kol implantuotas prietaisas bus visiSkai
jkrautas.

Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatorius bus visiSkai jkrautas, ,Vesta“ jkroviklis
skleis tris trumpus pypteléjimo signalus ir parodys ekrang ,IPG jkrovimas sékmingai
baigtas® (zr. 84 pav.). Tada ,Vesta“ jkroviklis iSsijungs automatiskai.

/B

84 pav.: IPG jkrovimas sékmingai baigtas ekranas

Nuo paciento drabuziy nuimkite jkrovimo lazdelés kabelio spaustukg (jei reikia), tada
nuimkite ,Vesta“ jkrovimo lazdele nuo paciento implanto vietos ir nuimkite lazdelés kabelj
nuo paciento kaklo.

Vél prijunkite kintamosios srovés adapterj prie ,Vesta“ jkroviklio, kaip aprasyta

4.9 skyriuje.

4.8.1 Ankstyvas jkrovimo sesijos nutraukimas

Jei norite nutraukti jkrovimo seansg jam nepasibaigus, nurodykite pacientui paspausti ir
palaikyti nuspaustg maitinimo mygtuka vieng sekunde, tada jj atleiskite. ,Vesta“

ikroviklis skleis 3 trumpus pypteléjimo signalus ir parodys jkrovimo seanso atSaukimo
ekrang. Zr. 85 paveiksla.

85 pav.: [krovimo sesijos atSaukimo ekranas

Arba pacientas gali iSimti ,Vesta“ jkroviklio jkrovimo lazdele i$ implanto vietos — tuomet
Lvesta“ jkroviklis iSsikraus ir iSsijungs automatiskai.

Pastaba: |krovimo proceso metu ,Vesta“ jkroviklis stebi ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
temperatidra. Norédami atnaujinti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkrovimg nutrauke
jkrovimo seansg, prie$ pradédami naujg jkrovimo seansg palaukite mazdaug 10 minuciy,
kad implantuoto prietaiso temperatira grjzty j pradinge temperatira.
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4.9 ,Vesta“ jkroviklio laikymas, kai jis nenaudojamas jrenginiui jkrauti

Kai ,Vesta“ jkroviklis nenaudojamas ,OPTIMIZER Smart Mini IPG jkrauti, nurodykite pacientui
padéti jj paciento daznai lankomoje vietoje (pvz., ant naktinio staliuko miegamajame), prijungtg
prie kintamosios srovés adapterio, o kintamosios srovés adapterj jungtg j sieninj elektros lizdg.
Taip ,Vesta“ jkroviklio akumuliatorius bus visiSkai jkrautas ir bus uztikrintas reguliarus rysys tarp
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir ,Vesta“ jkroviklio.

410 ]krovimo daznumas

Optimalus ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkraunamo akumuliatoriaus veikimas uztikrinamas tik tuo
atveju, jei akumuliatorius visiskai jkraunamas kas savaite. Pasirinkta diena ar laikas, kada jkrauti
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG, néra svarbis, tagiau pacientui rekomenduojama, kad tarp jkrovimo
seansy nepraeity daugiau kaip savaité.

Jei ,Vesta“ jkroviklis nenaudojamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkrovimo seansui atlikti per
LOPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programoje nustatytg laikotarpj, pacientas gali matyti
Lvesta“ jkroviklio rodomg jspéjimo ekrang ,llgas laikas be jkrovimo IPG* (Zr. 86 pav.).

86 pav.: ligas laikas be jkrovimo IPG jspéjimo ekranas

Jei pacientas pranesa, kad §j ekrang rodo ,Vesta“ jkroviklis, nurodykite pacientui naudoti ,Vesta“
jkroviklj ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG jkrauti. Jei pacientas praneSa, kad jo bandymas jkrauti
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG naudojant ,Vesta“ jkroviklj buvo nesékmingas, kreipkités j ,Impulse
Dynamics® atstova.

Jei ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriaus baterijos jtampa nukrenta zemiau 3,5 V, CCM
terapijos teikimas automatiSkai sustabdomas. Jei taip atsitikty, prie$ atnaujinant CCM terapijg
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG reikés jkrauti. Jkrovus ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, jis
automatiskai atnaujins CCM terapijg pagal anksciau uzprogramuotus parametrus.

411 Rysiai
4.11.1 RySys su ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
.vesta“ jkroviklis sukonfigiruotas taip, kad bent kartg per dieng palaikyty rysj su

,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG. Sis ry$ys uzmezgamas, kai IPG kelias minutes yra ar&iau
nei 1,5 m atstumu nuo ,Vesta“ jkroviklio.

Jei ,Vesta“ jkroviklis ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG nesusisiekia per ,OPTIMIZER Smart
Mini“ programatoriaus programoje nustatytg laikotarpj, pacientas gali matyti ,Vesta“
jkroviklio rodomg jspéjimo ekrang ,llgas laikas be duomeny i§ IPG atsiuntimo®. (zZr.

87 pav.).

87 pav.: ligas laikas be duomeny i$ IPG atsiuntimo jspéjimo ekranas

Jei pacientas pranesa, kad §j ekrang rodo ,Vesta® jkroviklis, nurodykite jam pabandyti
jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG savo ,Vesta“ jkrovikliu. Jei pacientui pavyko
sékmingai jkrauti implantuotg prietaisa, ,Vesta“ jkroviklis nebeturéty rodyti jspéjimo
ekrano. Jei pacientas pranesa, kad jo bandymas jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
naudojant ,Vesta“ jkroviklj buvo nesékmingas, kreipkités j ,Impulse Dynamics* atstova.
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412

Skambucio gydytojui jspéjimo kodai

Lvesta“ jkroviklis ne tik jkrauna ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, bet ir gali pranesti pacientui apie
jspéjamajg ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bikle, dél kurios reikia imtis veiksmuy.

Jei aptikta jspéjimo salyga yra susijusi su tiesioginio veiksmo jspéjimu, ,Vesta“ jkroviklis rodys
jspéjimo ekrang, pavyzdziui, ligas laikas be duomeny atsisiuntimo i$ IPG (zr. 87 pav.).

Jei aptikta bklé yra susijusi su skambucio gydytojui jspéjimu, ,Vesta® jkroviklis ekrane parodys
skambucio gydytojui jspéjimo kodg (prie$ kurj yra raidé, zyminti IPG modelio kodg). Kviestinio
gydytojo jspéjimo kodo (i8skyrus 32 kodg) rodymas priklauso nuo to, ar naudojant programéle
,LOPTIMIZER Smart Mini Programmer* buvo jjungtas konkretus paciento jspéjimas, susijes su
kviestinio gydytojo jspéjimo kodu.

Lentelé 4: ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG skambuciy gydytojo jspéjimo kodai

Jspéjimo |spéjimas aprasymas Apsaugo | Nuolatinis | Automatinis
kodas nuo atnaujinimas
jkrovos
9 IPG iSjungtas (zr. 4.12.2.1 skirsnj) Taip Ne Taip
Laido impedanso pokytis . .
19| r. 4.12.2.2 skirsnj) Ne Taip Taip
CCM terapija sustabdyta
21| r. 4.12.2.3 skirsnj) Ne Ne Ne
Maza IPG akumuliatoriaus jtampa .
23 | (zr. 4.12.2.4 skirsnj) Ne Ne Taip
CCM nefiksuoja / triukSmas . .
25 | (zr. 4.12.2.5 skirsnj) Ne Taip Taip
Zemas CCM terapijos rodiklis . .
2T | (3r. 4.12.2.6 skirsnj) Ne Taip Taip
31 Jkroviklio gedimas (zr. 4.12.2.7 skirsnj) Taip Néra Néra
IPG nebuvo suporuotas su jkrovikliu . . .
32 | (2r. 4.12.2.8 skirsnj) Taip Nera Nera

4121 Skambucio gydytojui jspéjimo kodo pozymiai
Kiekvienam perspejimui badingi Sie poZzymiai:
e Apsaugo nuo jkrovos: |spéjimas, kuris priver€ia ,Vesta“ jkroviklj nutraukti
jkrovimo procesg.

¢ Nuolatinis: Jspéjimas, kuris bus rodomas net jei jvykj sukélusi jspé&jimo salyga
nebeegzistuoja.

e Automatinis atnaujinimas: Perspéjimas, kuris bus vél rodomas po 24 valandy,
jei perspéjimo salyga vis dar iSlieka.
4.12.2 Skambucio gydytojui jspéjimo kodo apibrézimai
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG palaiko Siuos Skambucio gydytojui jspéjimo kodus.
4.12.2.1 |spéjimo kodas 9

Kai rodomas jspéjimo kodas 9, tai reidkia, kad ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
buvo iSjungtas ir perjungtas j rezimg ,DOWN?*. Jei ,Vesta“ jkroviklis rodo §j
jspéjimo koda, kreipkités j ,Impulse Dynamics* atstova.

412.2.2 |spéjimo kodas 19

Kai rodomas jspéjimo kodas 19, tai reiskia, kad ,OPTIMIZER Smart Mini IPG
aptiko reik8mingg impedanso pokytj viename arba abiejuose skilvelio laiduose.
Jei ,Vesta“ jkroviklis rodo §j jspéjimo kodag, kreipkités j ,Impulse Dynamics*
atstova.
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412.2.3 |spéjimo kodas 21

Kai rodomas jspéjimo kodas 21, tai reiskia, kad ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
CCM terapija buvo sustabdyta. Jei ,Vesta“ jkroviklis rodo §j jspéjimo koda,
kreipkités j ,Impulse Dynamics® atstova.

4.12.2.4 |spéjimo kodas 23

Kai rodomas 23 jspéjimo kodas, tai reiskia, kad ,OPTIMIZER Smart Mini IPG
akumuliatoriaus jtampos lygis yra mazesnis nei 3,6 V. Jei ,Vesta“ jkroviklis rodo
§j jspéjimo kodg, kuo greiciau jkraukite ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
akumuliatoriy, kad CCM terapija nenutrikty.

4.12.2.5 |spéjimo kodas 25

Kai rodomas jspéjimo kodas 25, tai reiskia, kad ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
nustaté, jog implantuotas laidas nejautrus arba jaucia pernelyg didel;j triukdma.
Jei ,Vesta® jkroviklis rodo §j jspéjimo kodag, kreipkités j ,Impulse Dynamics®
atstova.

4.12.2.6 |spéjimo kodas 27

Kai rodomas jspéjimo kodas 27, tai reiskia, kad ,OPTIMIZER Smart Mini® IPG
nustaté, jog CCM terapijos kiekis yra mazZesnis uz jspéjimo lygj, kurj ,Intelio®
programatorius uzprogramavo implantuotame prietaise. Jei ,Vesta“ jkroviklis rodo
§j ispéjimo koda, kreipkités j ,Impulse Dynamics* atstova.

4.12.2.7 |spéjimo kodas 31

Kai rodomas jspéjimo kodas 31, tai reiskia, kad ,Vesta“ jkroviklis veikdamas
aptiko pasikartojanciy vidiniy klaidy. Jei ,Vesta® jkroviklis rodo §j jspéjimo koda,
kreipkités j ,Impulse Dynamics® atstova.

4.12.2.8 |spéjimo kodas 32

Kai rodomas jspéjimo kodas 32, tai reiskia, kad ,Vesta“ jkroviklis nustate, jog jj
bandoma naudoti su neatpazintu jrenginiu. Jei ,Vesta“ jkroviklis rodo $j jspéjimo
koda, susiekite implantuotg ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG su ,Vesta“ jkrovikliu ir
i$ naujo pradékite jkrovimo procesa. Jei s€kmingai suporavus ,Vesta“ jkroviklj su
implantuotu ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG, ,Vesta“ jkroviklis vis dar rodo §j koda,
kreipkités j ,impulse Dynamics® atstova.

413 Valymas

Ispéjimas: Prie§ valydami visada atjunkite kintamosios srovés adapterj nuo ,Vesta“ jkroviklio.
ISorinj ,Vesta“ jkroviklio pavir8iy reikia valyti tik prireikus dezinfekuojan€iomis servetélémis.
Ispéjimas: NENAUDOKITE tirpikliy ar cheminémis valymo priemonémis impregnuoty Sluosciy.
Ispéjimas: NEBANDYKITE valyti ,Vesta“ jkroviklio elektros jungties.

Jspéjimas: NEMERKITE jokios ,Vesta“ jkroviklio dalies j vanden;. Jrenginys gali bdti apgadintas.
Lvesta“ jkroviklis néra apsaugotas nuo vandens ar drégmés patekimo (apsaugos nuo
patekimo j vidy laipsnis [P22).

Ispéjimas: NEBANDYKITE sterilizuoti ,Vesta“ jkroviklio ar jo daliy, nes bet koks toks bandymas
gali smarkiai sugadinti jranga.

4.14 Techniné prieziura

,vesta“ jkroviklyje néra jokiy naudotojo aptarnaujamy daliy. Jei ,Vesta“ jkroviklis neveikia,
kreipkités j ,Impulse Dynamics® atstova, kad gautuméte pakaitinj jkrovikl;.

Ispéjimas: Atlikti bet kokias Sios jrangos modifikacijas draudziama.

Tikimasi, kad ,Vesta“ jkroviklyje esantis akumuliatorius tarnaus ne trumpiau kaip 5 metus. Jei
jkroviklis ,Vesta“ negali visiSkai jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG po to, kai jkroviklio baterija
visiSkai jkrauta, kreipkités j ,Impulse Dynamics* atstova, kad gautuméte pakaitinj jkroviklj.
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415 Saugojimas ir tvarkymas

Lvesta“ jkroviklio sistema suprojektuota taip, kad veikty ir po to, kai jg veikia toliau iSvardyti
ekstremalls aplinkos veiksniai:

¢ Aplinkos temperatira: nuo -20°C iki +60°C (nuo -4°F iki 140°F)
e Santykinis oro drégnumas: nuo 10 % iki 100 % (su kondensatu arba be jo)
e Atmosferos slégis: nuo 50 kPa iki 156 kPa (nuo 14,81 inHg iki 46,20 inHg)

Lvesta“ jkroviklio sistemos negalima laikyti pernelyg karstoje ar Saltoje patalpoje. Pacientams
reikéty nurodyti nepalikti ,Vesta“ jkroviklio sistemos automobilyje arba lauke ilgesniam laikui.
Ekstremalios temperatiros, ypac didelis karstis, gali pazeisti jautrig ,Vesta“ jkroviklio sistemos
elektronika.

Kad ,Vesta“ jkroviklis veikty tinkamai, jj reikia naudoti tik tokiomis aplinkos sglygomis:
o Aplinkos temperatara: nuo 10 °C iki 27 °C (nuo 50 °F iki 81 °F)
e Santykinis oro drégnumas: 20-75 proc.
e Atmosferos slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa (nuo 20,73 inHg iki 31,39 inHg)

Pastaba: Kai ,Vesta“ jkroviklis nenaudojamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkrauti, jis visada turi
bati prijungtas prie kintamosios srovés adapterio, o kintamosios srovés adapteris jjungtas j sieninj
elektros lizdg

4.16 Salinimas

Jei ,Vesta“ jkroviklis pacientui nebereikalingas ir yra grgzinamas, apie jo grgzinimg praneskite

»impulse Dynamics® atstovui.

Ispéjimas: NEiSmeskite ,Vesta“ jkroviklio j SiukSliy déze. ,Vesta“ jkroviklyje yra li¢io baterijy ir ne
RoHS komponenty. Jei ,Vesta“ jkroviklj batina iSmesti, tinkamai jj utilizuokite pagal
vietos teisés aktus, reglamentuojancius tokiy medziagy Salinima.
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| PRIEDAS
FCC atitikties pareiSkimas

»Intelio“ programavimo sasajos atitiktis FCC reikalavimams
.intelio® PROGRAMUOTOJO SASAJAI NETAIKOMAS FCC SERTIFIKAVIMAS
Zr. 15.103(e)
»Intelio*“ programavimo lazdelés atitiktis FCC reikalavimams
.Intelio® programavimo lazdelé buvo iSbandyta pagal Sias FCC taisykles:

e 47 CFR 15 dalis — Radijo daZnio prietaisai

e 47 CFR 95 dalies | poskyris — Medicinos prietaisy radijo rySio tarnyba
Sis prietaisas atitinka FCC taisykliy 15 dalj. Eksploatacija vykdoma laikantis $iy
dviejy salygu:

(1) Sis prietaisas negali kelti Zalingy trukdZiy ir

(2) Sis prietaisas turi priimti bet kokius gaunamus trukdzius, jskaitant trukdzius, kurie
gali sukelti nepageidaujamg veikima.

Sis prietaisas negali trukdyti stotims, veikian&ioms 400,150-406,000 MHz daZniy juostoje
meteorologiniy priemoniy, meteorologiniy palydovy ir Zemés tyrimy palydovy tarnybose,
ir turi priimti bet kokius gaunamus trukdzius, jskaitant trukdZius, kurie gali sukelti
nepageidaujamag veikima.

Sis siystuvas pagal taisykle leidZziamas naudoti pagal Medicinos prietaisy radijo ry$io
tarnybg (FCC taisykliy 95 dalyje) ir neturi kelti zalingy trukdziy stotims, veikian€ioms
400,150—406,000 MHz dazniy juostoje meteorologiniy priemoniy (t. y. siystuvy ir imtuvy,
naudojamy meteorologiniams duomenims perduoti), meteorologiniy palydovy arba
Zemeés tyrimy ,palydoviniy tarnyby®, ir turi priimti trukdzius, kuriuos gali sukelti tokios
stotys, jskaitant trukdZius, galingius sukelti nepageidaujama veikima. Sis siystuvas turi
bati naudojamas tik pagal FCC taisykles, reglamentuojancias medicinos prietaisy radijo
rySio tarnyba. Analoginis ir skaitmeninis balso rySys draudziamas. Nors §j siystuvg
patvirtino Federaliné komunikacijy komisija, néra jokiy garantijy, kad jis nesusidurs su
trukdziais arba kad bet koks konkretus Sio siystuvo transliavimas bus be trukdziy.

~Impulse Dynamics* nepatvirtinti ,Intelio” programavimo lazdelés pakeitimai ar
modifikacijos gali panaikinti naudotojo teise eksploatuoti jrangg pagal FCC taisykles.

»Legacy“ programavimo lazdelés atitiktis FCC reikalavimams
.Legacy“ programavimo lazdelé buvo iSbandyta pagal Sig FCC taisykle:
e 47 CFR 15 dalis — Radijo daznio prietaisai

Sis prietaisas atitinka FCC taisykliy 15 dalj. Eksploatacija vykdoma laikantis $iy
dviejy salygu:
(1) Sis prietaisas negali kelti Zalingy trukdZiy ir

(2) Sis prietaisas turi priimti bet kokius gaunamus trukdZzius, jskaitant trukdzius, kurie
gali sukelti nepageidaujama veikima.

~iImpulse Dynamics“ nepatvirtinti ,Legacy“ programavimo lazdelés pakeitimai ar
modifikacijos gali panaikinti naudotojo teise eksploatuoti jrangg pagal FCC taisykles.
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»vesta“ jkroviklio atitiktis FCC reikalavimams
»vesta“ jkroviklis buvo iSbandytas pagal Sias FCC taisykles:

e 47 CFR 18 dalis — Pramoniné, moksliné ir medicininé jranga

e 47 CFR 95 dalies | poskyris — Medicinos prietaisy radijo rySio tarnyba
Sis prietaisas atitinka FCC taisykliy 18 dalj.

Sis prietaisas negali trukdyti stotims, veikian&ioms 400,150-406,000 MHz dazniy juostoje
meteorologiniy priemoniy, meteorologiniy palydovy ir Zemés tyrimy palydovy tarnybose,
ir turi priimti bet kokius gaunamus trukdzius, jskaitant trukdZius, kurie gali sukelti
nepageidaujamag veikima.

Sis siystuvas pagal taisykle leidZiamas naudoti pagal Medicinos prietaisy radijo rysio
tarnybg (FCC taisykliy 95 dalyje) ir neturi kelti zalingy trukdziy stotims, veikianioms
400,150—406,000 MHz dazniy juostoje meteorologiniy priemoniy (. y. siystuvy ir imtuvy,
naudojamy meteorologiniams duomenims perduoti), meteorologiniy palydovy arba
Zemeés tyrimy ,palydoviniy tarnyby®, ir turi priimti trukdzius, kuriuos gali sukelti tokios
stotys, jskaitant trukdZius, galingius sukelti nepageidaujama veikima. Sis siystuvas turi
biti naudojamas tik pagal FCC taisykles, reglamentuojancias medicinos prietaisy radijo
rySio tarnyba. Analoginis ir skaitmeninis balso rySys draudziamas. Nors §j siystuvg
patvirtino Federaliné komunikacijy komisija, néra jokiy garantijy, kad jis nesusidurs su
trukdziais arba kad bet koks konkretus Sio siystuvo transliavimas bus be trukdziy.

.Impulse Dynamics® nepatvirtinti ,Vesta“ jkroviklio pakeitimai ar modifikacijos gali
panaikinti naudotojo teise eksploatuoti jrangg pagal FCC taisykles.

Pastaba: ,Vesta“ jkroviklis gali nutraukti RFID arba kity rySiy sistemy, naudojangiy
13,56 MHz ISM dazniy juostg, veikima.
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Elektromagnetinis atsparumas

»intelio® programatoriaus elektromagnetinis atsparumas

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA —,INTELIO“ PROGRAMATORIAUS
ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

»intelio“ programatorius, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Intelio Programmer* naudotojas turi uZtikrinti, kad jis baty
naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Esminis ,Intelio“ programuotojo veikimas:

e Programavimo sistema turi gebéti uzprogramuoti IPG saugia programa. Leidziama, kad kartais
gali prireikti pakartotinio bandymao.

e Programavimo sistema turi gebéti uzprogramuoti IPG pageidaujama programa. Leidziama, kad
kartais gali tekti pakartoti programavimo operacijg arba i$ naujo paleisti kompiuter;.

e Programavimo sistema turi uZzprogramuoti tik numatytg programa ir kaip gautus kritinius
duomenis parodyti IPG saugomag dabartinj rinkinj.

PASTABA: Skubos atveju, uzdéjus Sirdies stimuliatoriaus magnetg ant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
implantacijos vietos ir palaikant jj arti prietaiso bent du Sirdies ciklus (2—3 sekundes), ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG jjungiamas magneto rezimas ir sustabdoma CCM terapija.

Imuniteto IEC 60601-1-2:2014 Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka —
testas bandymo lygis gairés
Elektrostatinis Kontaktiné iSkrova: + | Kontaktiné iSkrova: + | Grindys turi bdti medienos,
iSlydis, kaip 8 kV 8 kV betono, arba keraminiy plyteliy.
apibrézta |IEC Oro ismetimas: Oro ismetimas: Jei grindys padengtos sintetine
61000-4-2 +2KV,+4KkV, £8KV | 2KV, £4KV, £ 8kV {Brestz'i%?i’ ;gﬂ/tyg'r”éﬁ d‘lr:r?irs"s
ir + 15 kV ir + 15 kV 4 ° '
Elektros * 2 kV maitinimo * 2 kV maitinimo Maitinimo tinklo kokybé turéty
greitasis tinklui tinklui atitikti tipine profesionalios
pgzema_ma&_s/ £ 1KV jvesties ir + 1KV jvesties ir sve_|katos priezidros ar ligoninés
plilipsnis, kaip - LT - LT aplinka.
o iSvesties linijjoms iSvesties linijjoms
apibrézta IEC - .
Tame paciame elektros tinklo
61000-4-4 _ . «
konture, kuriame yra ,Vesta
jkroviklis, nenaudokite varikliy ar
kity triuk8mingy elektros jrenginiy.
Kintamosios Linija-zemé £ 2 kV; Linija-zemé £ 2 kV; Maitinimo tinklo kokybé turéty
sroves linijos linijja-zemé + 1 kV linijja-zemé + 1 kV atitikti tipine profesionalios
jtampos Suoliai, sveikatos prieziliros ar ligoninés
kaip apibrézta aplinka.
IEC 61000-4-5
Jtampos kritimai, | Nuosvyros: 100 % Nuosvyros: 100 % Maitinimo tinklo kokybé turéty
trumpi pertrikiai | sumazinimas sumazinimas atitikti tipine profesionalios
ir jtampos 0,5/1 ciklui 0,5/1 ciklui sveikatos prieZilros ar ligoninés
svyravimal 30 % sumazinimas 30 % sumazinimas aplinka
maitinimo o : . -
. L 25/30 ciklui 25 ciklams Pastaba: Jei ,Intelio
ivesties linijjose, rogramatoriaus naudotojui
kaip apibrézta Pertraukos: 100 % Pertraukos: 100 % progre o0
v v reikalingas nepertraukiamas
IEC 61000-4-11. | sumazinimas sumazinimas iKi i lekt
250/300 ciklui 250 ciklams velkimas nutrikus elektros
energijos tiekimui,
rekomenduojama ,Vesta“ jkroviklj
maitinti i$ nepertraukiamo
maitinimo $altinio.
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Elektros linijy 3 A/m 3 A/m Elektros linijy daznio magnetiniai
daznio laukai (50/60 Hz) turéty bati tokio
magnetiniai lygio, kokio tikimasi tipinéje
laukai profesionalioje sveikatos

(50/60 Hz), kaip priezidros ar ligoninés aplinkoje.
apibrézta IEC

61000-4-8

Elektrostatinis 3Vsm.s. uz 3Vsm.s. uz NeSiojamoiji ir mobilioji radijo
iSlydis, kaip pramoniniy, pramoniniy, dazniy rysio jranga turi bati
apibrézta IEC moksliniy ir moksliniy ir naudojama ne arCiau bet kurios

61000-4-6:2013

medicininiy (ISM) ir
mégéjisky radijo
daZniy juosty nuo
0,15 MHz iki 80 MHz
riby, 6 V s.m.s. ISM ir
mégéjisky radijo
daZniy juostose nuo
0,15 MHz iki 80 MHz

medicininiy (ISM) ir
mégéjisky radijo
daZniy juosty nuo
0,15 MHz iki 80 MHz
riby, 6 V s.m.s. ISM ir
mégéjisky radijo
daZniy juostose nuo
0,15 MHz iki 80 MHz

Spinduliuojamos
radijo dazniy
bangos, kaip
apibrézta IEC
61000-4-3: 2006
+A1: 2007 +A2:
2010

10 V/m: nuo 80 MHz
iki 2,7 GHz ir
belaidzZio rySio
dazniai

10 V/m: nuo 80 MHz
iki 2,7 GHz ir
belaidzZio rySio
dazniai

prietaiso dalies, jskaitant kabelius,
nei rekomenduojamas atstumas,
apskaiciuotas pagal siystuvo
dazniui taikoma lygtj.

Rekomenduojamas atskyrimo
atstumas:

d=117VP

d = 1,17VP Nuo 80 MHz iki
800 MHz

d = 2,33VP Nuo 800 MHz iki
2,5 GHz

Kur ,P* yra didziausia siystuvo
iSéjimo galia vatais (W), nurodyta
siystuvo gamintojo, o ,d“ yra
rekomenduojamas atstumas
metrais (m).

Stacionariyjy radijo dazniy
siystuvy lauko stipris, nustatytas
atlikus elektromagnetine vietos
apziurg, ,a“ turéty bati mazesnis
uz atitikties lygj kiekviename
dazniy diapazone ,b".

Trukdziai gali atsirasti Salia
jrangos, pazymétos Siuo simboliu:

©)

PASTABOS:

a — Stacionariy siystuvy, pavyzdZiui, radijo (mobiliyjy / bevieliy) telefony baziniy stoCiy ir antZeminiy
mobiliyjy radijo stoCiy, radijo mégéjy, AM ir FM radijo transliacijy ir televizijos transliacijy, lauko
stiprumo teoriSkai tiksliai numatyti nejmanoma. Siekiant jvertinti elektromagnetine aplinkg dél fiksuoty
radijo dazniy siystuvy, reikia atsizvelgti j elektromagnetinés vietos tyrimg. Jei iSmatuotas lauko stipris
toje vietoje, kurioje naudojamas ,Intelio” programatorius, virSija auk$¢iau nurodytg taikoma radijo
dazniy atitikties lygj, ,Intelio“ programatorius turéty bati stebimas, kad bty uztikrintas normalus
veikimas. Jei pastebima nejprasta funkcija, gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, perkelti
.Intelio* programatoriy.
b — 150 kHz-80 MHz dazniy diapazone lauko stipris turi bati mazesnis nei 3 V/m.
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»vesta“ jkroviklio elektromagnetinis atsparumas

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,VESTA*“ |KROVIKLIO ELEKTROMAGNETINIS

ATSPARUMAS

Esminis ,Vesta“ jkroviklio veikimas:
o Vesta“ jkroviklis neturi netinkamai jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

e Pacientas apie netinkamg jkrovimg informuojamas aiskiu pranesSimu arba tuo atveju, kai i$
,Vesta“ jkroviklio negaunamas laukiamas pranesimas.

.vesta“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas privalo uZtikrinti, kad jis baty
naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Bandymy lygiai atitinka FDA rekomendacijas dél namy aplinkos, pateiktas 2014 m. lapkri€io 24 d.
leidinyje ,Design Considerations for Devices Intended for Home Use — Guidance for Industry and Food
and Drug Administration Staff*

Imuniteto
testas

IEC 60601-1-2:2014
bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka —
gairés

Elektrostatinis

Kontaktiné iSkrova:

Kontaktiné iSkrova:

Grindys turi bati medienos,

iSlydis, kaip + 8 kV + 8 kV betono, arba keraminiy plyteliy.

apibrézta |IEC Oro ismetimas: Oro ismetimas: Jei grindys padengtos sintetine

61000-4-2 +2KV,+4KkV, £8KV | 2KV, £4KV, £ 8kV {Brestz'i%?i’ ;gﬂ/tyg'r”éﬁ d‘lr:r?irs"s

ir + 15 kV ir + 15 kV . ° :

Elektros * 2 kV maitinimo * 2 kV maitinimo Maitinimo tinklo maitinimo kokybé

greitasis tinklui tinklui turéty atitikti tipine namy sveikatos

pgzema_ma&_s/ + 1KV jvesties ir + 1KV jvesties ir priezidros, verslo ar ligoninés

plilipsnis, kaip - LT - LT aplinka.

aibrésta IEC iSvesties linijjoms iSvesties linijjoms

6?000-4-4 Tame paciame elektros tinklo
kontdre, kuriame yra ,Vesta“
jkroviklis, nenaudokite varikliy ar
kity triuk8mingy elektros jrenginiy.

Kintamosios Linija-zemé £ 2 kV; Linija-zemé £ 2 kV; Maitinimo tinklo maitinimo kokybé

sroveés linijos
jtampos Suoliai,
kaip apibrézta
IEC 61000-4-5

linija-zemé + 1 kV

linija-zemé + 1 kV

turéty atitikti tipine namy sveikatos
priezidros, verslo ar ligoninés
aplinka.

Jtampos kritimai,
trumpi pertrakiai
ir jtampos
svyravimai
maitinimo
jvesties linijose,
kaip apibrézta

IEC 61000-4-11.

Nuosvyros: 100 %
sumazinimas
0,5/1 ciklui

30 % sumazinimas
25/30 ciklui

Pertraukos: 100 %
sumazinimas

Nuosvyros: 100 %
sumazinimas
0,5/1 ciklui

30 % sumazinimas
25/30 ciklui

Pertraukos: 100 %
sumazinimas

Maitinimo tinklo maitinimo kokybé
turéty atitikti tiping namy sveikatos
prieziuros, verslo ar ligoninés
aplinka.

Pastaba: Jei ,Vesta“ jkroviklio
naudotojui reikalingas
nepertraukiamas veikimas
nutrikus elektros energijos

250/300 ciklui 250/300 ciklui tiekimui, rekomenduojama ,Vesta®
jkroviklj maitinti i$ nepertraukiamo
maitinimo $altinio.

Elektros linijy 3 A/m 3 A/m Elektros linijy daznio magnetiniai

daznio
magnetiniai
laukai (50/60
Hz), kaip
apibrézta IEC
61000-4-8

laukai (50/60 Hz) turéty bdati tokio
lygio, kokio tikimasi jprastoje namy
sveikatos priezidros, verslo ar
ligoninés aplinkoje.
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Elektrostatinis
iSlydis, kaip
apibrézta IEC
61000-4-6:2013

3Vsms. uz
pramoniniy,
moksliniy ir
medicininiy (ISM) ir
mégéjisky radijo
daZniy juosty nuo
0,15 MHz iki 80 MHz
riby, 6 V s.m.s. ISM ir
mégéjisky radijo
dazniy juostose nuo
0,15 MHz iki 80 MHz

3Vsms. uz
pramoniniy,
moksliniy ir
medicininiy (ISM) ir
mégéjisky radijo
daZniy juosty nuo
0,15 MHz iki 80 MHz
riby, 6V s.m.s. ISM ir
mégéjisky radijo
dazniy juostose nuo
0,15 MHz iki 80 MHz

Spinduliuojamos
radijo dazniy
bangos, kaip
apibrézta IEC
61000-4-3: 2006
+A1: 2007 +A2:
2010

10 V/m: nuo 80 MHz
iki 2,7 GHz ir
belaidZio rysio
dazniai

10 V/m: nuo 80 MHz
iki 2,7 GHz ir
belaidZio rysio
dazniai

NeSiojamoji ir mobilioji radijo
dazniy rysio jranga turi bati
naudojama ne arciau bet kurios
prietaiso dalies, jskaitant kabelius,
nei rekomenduojamas atstumas,
apskaiciuotas pagal siystuvo
daZniui taikomag lygtj.

Rekomenduojamas atskyrimo
atstumas:

d=1,17VP

d = 1,17VP Nuo 80 MHz iki
800 MHz

d = 2,33VP Nuo 800 MHz iki
2,5 GHz

Kur ,P* yra didZiausia siystuvo
iS&jimo galia vatais (W), nurodyta
siystuvo gamintojo, o ,d“ yra
rekomenduojamas atstumas
metrais (m).

Stacionariyjy radijo dazniy
siystuvy lauko stipris, nustatytas
atlikus elektromagnetine vietos
apzidrg, ,a“ turéty bati mazesnis
uz atitikties lygj kiekviename
dazniy diapazone ,b".

Trukdziai gali atsirasti Salia
jrangos, pazymétos Siuo simboliu:

@)

PASTABOS:

a — Stacionariy siystuvy, pavyzdziui, radijo (mobiliyjy / bevieliy) telefony baziniy sto€iy ir antzeminiy
mobiliyjy radijo stociy, radijo mégéjy, AM ir FM radijo transliacijy ir televizijos transliacijy, lauko
stiprumo teoriskai tiksliai numatyti nejmanoma. Siekiant jvertinti elektromagnetine aplinkg dél fiksuoty
radijo dazniy siystuvy, reikia atsizvelgti j elektromagnetinés vietos tyrimg. Jei iSmatuotas lauko stipris
toje vietoje, kurioje naudojamas ,Vesta“ jkroviklis, virSija pirmiau nurodytg taikomg radijo dazniy
atitikties lygj, ,Vesta“ jkroviklis turéty bati stebimas, kad baty uztikrintas normalus veikimas. Jei
pastebimas sutrikes veikimas, gali prireikti papildomy priemoniy, pvz., perkelti ,Vesta“ jkrovikl].

b — 150 kHz-80 MHz dazZniy diapazone lauko stipris turi bati mazesnis nei 3 V/m.

83




Rekomenduojami atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo rysSio jrangos ir ,,Intelio*

programatoriaus arba ,,Vesta“ jkroviklio

Rekomenduojami atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo rysio jrangos ir ,,Intelio*
programatoriaus arba ,,Vesta“ jkroviklio

»intelio® programatoriy arba ,Vesta“ jkroviklj reikia naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje
ribojamas skleidZiamas radijo dazniy triukdmas. ,Intelio“ programatoriaus arba ,Vesta“ jkroviklio
klientas arba naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trukdziy, jei tarp neSiojamosios ir
mobiliosios radijo rySio jrangos (siystuvy) ir ,Intelio“ programatoriaus arba ,Vesta“ jkroviklio iSlaikys
toliau rekomenduojamg maziausig atstuma, kuris nustatomas pagal didziausig rySio jrangos

iSéjimo galia.

Atstumas, suskirstytas pagal siystuvo daznj (m)

Siystuvo didziausia Nuo 150 kHz iki Nuo 80 MHz iki Nuo 800 MHz iki
vardiné iSvesties galia 80 MHz' 800 MHz' 2,5 GHz
(W) d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

Siystuvy, kuriy didziausia vardiné i$éjimo galia nenurodyta pirmiau, rekomenduojamg atstumg ,d*
metrais (m) galima apskaiciuoti pagal siystuvo dazniui taikoma lygtj, kurioje ,P* yra didziausia siystuvo
vardiné iSéjimo galia vatais (W), nurodyta siystuvo gamintojo.

" Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas aukstesnis dazniy diapazonas.

Pastaba: Sios gairés gali bati netaikomos visiems nustatymams. Elektromagnetinj sklidimg veikia

pastaty, objekty ir Zmoniy absorbcija ir atspindys.
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Elektromagnetinés emisijos

»Intelio*“ programatoriaus su ,,Intelio“ programavimo lazdele skleidziama
elektromagnetiné spinduliuoté

Kad ,Intelio” programatorius su ,Intelio“ programavimo lazdele atlikty numatytg funkcija,
jis turi skleisti elektromagnetine energijg. Gali bati paveikta netoliese esanti elektroniné

jranga.

Ispéjimas: ,Intelio” programatoriaus su ,Intelio“ programavimo lazdele negalima naudoti

orlaivyje.

Ispéjimas: Prie§ naudojant ,Intelio programatoriy su ,Intelio* programavimo lazdele
laive, reikia papraSyti laivo jgulos leidimo.

FCC 47 CFR 95 | poskyris — Medicinos prietaisy radijo rysio paslauga

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — , Intelio“ PROGRAMATORIAUS SU , Intelio*
PROGRAMAVIMO LAZDELE ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

FCC - 47 CFR 95 | poskyris — Medicinos prietaisy radijo rysio paslauga

.Intelio“ programatorius su ,Intelio* programavimo lazdele, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis,
skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Intelio Programmer*

naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas

Atitiktis

Elektromagnetiné aplinka —
gairés

Perdavimy trukmé

Atitinka 95.2557 punkta

Daznio stebéjimas

Atitinka 95.2559 punktg

Daznio tikslumas

Atitinka 95.2565 punktg

EIRP

Atitinka 95.2567(a) punktg

Lauko stiprumas

Atitinka 95.2569 punktg

Duomeny srauto pralaidumas

Atitinka 95.2573 punktg

Nepageidaujamos emisijos

Atitinka 95.2579 punktg

Leistino poveikio vertinimas

Atitinka 95.2585 punktg

Kad ,Intelio“ programatorius
su ,Intelio“ programavimo
lazdele atlikty numatytg
funkcija, jis turi skleisti
elektromagnetine energija.
Gali bdti paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.
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ETSI EN 301 839

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — , Intelio“ PROGRAMATORIAUS SU , Intelio®
PROGRAMAVIMO LAZDELE ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL.:

periferiniai jrenginiai (ULP-AMI-P), veikiantys nuo 402 MHz iki 405 MHz dazniy diapazone -
Darnusis standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES 3.2 straipsnio esminius reikalavimus

.Intelio“ programatorius su ,Intelio* programavimo lazdele, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis,
skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Intelio Programmer*
naudotojas turi uztikrinti, kad jis bity naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas

Atitiktis

Elektromagnetiné aplinka —
gairés

Daznio paklaida

Atitinka 5.3.1 punktg

UZimtas dazniy juostos plotis

Atitinka 5.3.2 punktg

Galios iSvestis

Atitinka 5.3.3 punktg

Siystuvo Salutinés emisijos
(nuo 30 MHz iki 6 GHz)

Atitinka 5.3.4 punktg

Daznio stabilumas zemos
jtampos saglygomis

Atitinka 5.3.5 punktg

Nepageidaujamas imtuvy
spinduliavimas

Atitinka 5.3.6 punktg

Kad ,Intelio“ programatorius
su ,Intelio* programavimo
lazdele atlikty numatytg
funkcija, jis turi skleisti
elektromagnetine energija.
Gali biti paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.
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ETSI EN 301 489-1 ir ETSI EN 301 489-27

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA -, Intelio“ PROGRAMATORIAUS SU , Intelio®
PROGRAMAVIMO LAZDELE ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL.:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radijo rysio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio suderinamumo
(EMS) standartas. 1 dalis: Bendrieji techniniai reikalavimai; Suderintasis elektromagnetinio
suderinamumo standartas

ETSI EN 301 489-27 — Radijo rysSio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio suderinamumo (EMS)
standartas, 27 dalis: Specialiosios salygos itin mazos galios aktyviesiems medicininiams
implantams (ULP-AMI) ir susijusiems periferiniams prietaisams (ULP-AMI-P), veikiantiems 402-
405 MHz dazniy juostose; darnusis standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES 3 straipsnio

1 dalies b punkto esminius reikalavimus

.intelio* programatorius su ,Intelio* programavimo lazdele, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis,
skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Intelio Programmer*
naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Gali kilti sunkumy uZtikrinant elektromagnetinj suderinamumg kitose aplinkose dél laidumo ir
spinduliuotés trikdziy

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés
Spinduliuotés emisijos B klasé Kad ,Intelio“ programatorius
EN 55032:2012/AC:2013 su ,Intelio” programavimo

lazdele atlikty numatytg
funkcija, jis turi skleisti
elektromagnetine energija.
Gali bati paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.

LaidZiosios emisijos B klasé Kad ,Intelio“ programatorius
EN 55032:2012/AC:2013 su ,Intelio” programavimo

lazdele atlikty numatytg

Kintamosios srovés harmoninés | A klasé . . )
funkcija, jis turi skleisti

emisijos

IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetine energijg.
: Gali biti paveikta netoliese
Jtampos mirgéjimas Praleisti visus parametrus esanti elektroniné jranga.

IEC 61000-3-3:2013 . .
A klasés jranga — tai jranga,

tinkama naudoti visose
jstaigose, iSskyrus buitinius
pastatus, o B klasés jranga —
tai jranga, tinkama naudoti
buitinése jstaigose ir
jstaigose, tiesiogiai
prijungtose prie Zemos
jtampos elektros energijos
tiekimo tinklo, kuris tiekia
energijg buitiniams
pastatams.
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IEC 60601-1-2 2014

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — , Intelio“ PROGRAMATORIAUS SU , Intelio®
PROGRAMAVIMO LAZDELE ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL.:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0 leidimas. Medicininé elektros jranga. 1-2 dalis: Bendrieji pagrindinés
saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy reikalavimai — papildomas standartas:

Elektromagnetiniai trikdziai. Reikalavimai ir bandymai

.Intelio“ programatorius su ,Intelio* programavimo lazdele, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis,
skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Intelio Programmer*

naudotojas turi uztikrinti, kad jis bity naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Gali kilti sunkumy uztikrinant elektromagnetinj suderinamumag kitose aplinkose dél laidumo ir

spinduliuotés trikdziy

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés
Spinduliuotés emisijos 2 grupé, A klasé Kad ,Intelio“ programatorius

CISPR 11: 2009 + A1:2010

su ,Intelio“ programavimo
lazdele atlikty numatytg
funkcija, jis turi skleisti
elektromagnetine energija.
Gali bdti paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.

Laidziosios emisijos 1 grupé, B klasé
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

Kintamosios srovés harmoninés | A klasé
emisijos
IEC 61000-3-2:2014

Jtampos mirgéjimas Praleisti visus parametrus
IEC 61000-3-3:2013

Kad ,Intelio“ programatorius
su ,Intelio” programavimo
lazdele atlikty numatytg
funkcija, jis turi skleisti
elektromagnetine energija.
Gali bati paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.

A klasés jranga — tai jranga,
tinkama naudoti visose
jstaigose, iSskyrus buitinius
pastatus, o B klasés jranga —
tai jranga, tinkama naudoti
buitinése jstaigose ir
jstaigose, tiesiogiai
prijungtose prie Zzemos
jtampos elektros energijos
tiekimo tinklo, kuris tiekia
energijg buitiniams
pastatams.
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»Intelio*“ programatoriaus su ,,Legacy“ programavimo lazdele skleidziama
elektromagnetiné spinduliuoté

Kad ,Intelio® programatorius su ,Legacy” programavimo lazdele atlikty numatytg
funkcija, jis turi skleisti elektromagnetine energijg. Gali biti paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.

Ispéjimas: ,Intelio“ programatoriaus su ,Legacy” programavimo lazdele
negalima naudoti orlaivyje.

Jspéjimas: Prie$ naudojant ,Intelio” programatoriy su ,Legacy“ programavimo
lazdele laive, reikia paprasyti laivo jgulos leidimo.

FCC - 47 CFR 15 dalis — ty¢iniai spinduliai

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,INTELIO“ PROGRAMATORIAUS SU ,,LEGACY“
PROGRAMAVIMO LAZDELE ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL.:

FCC — 47 CFR 15 dalis — ty¢iniai spinduliai

.intelio® programatorius su ,Legacy“ programavimo lazdele, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis,
skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Intelio Programmer*
naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés
Pagrindiné spinduliuoté 15.209 | Atitinka 15.209 punktg Kad ,Intelio“ programatorius
LaidZiosios emisijos 15.207 Atitinka 15.207 punkta su ,Legacy” programavimo
lazdele atlikty numatytg
Netikétos emisijos Atitinka 15.209 punktg funkcija, jis turi skleisti
Leistino poveikio vertinimas 1.1307(b) ir 2.1093 poveikio elektromagneting energija.
riba tenkinama Gali bati paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.

ETSI EN 302 195

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,INTELIO“ PROGRAMATORIAUS SU ,,LEGACY“
PROGRAMAVIMO LAZDELE ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — Trumpojo nuotolio prietaisai (SRD); itin mazos galios aktyvis

Darnusis standartas, apimantis esminius Direktyvos 2014/53/ES 3.2 straipsnio reikalavimus.

.intelio“ programatorius su ,Legacy“ programavimo lazdele, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis,
skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Intelio Programmer*
naudotojas turi uztikrinti, kad jis biity naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés
Spinduliuojamo lauko stipris Atitinka 4.2.1 punktg Kad ,Intelio“ programatorius
Moduliacijos dazniy Atitinka 4.2.2 punktg su ,Legacy” programavimo

lazdele atlikty numatytg

Juostos plotis funkcija, jis turi skleisti

Siystuvo Salutinés emisijos Atitinka 4.2.3 punktg elektromagnetine energija.
(nuo 9 kHz iki 30 MHz) Gali biti paveikta netoliese
Darbo ciklas Atitinka 4.2.4 punkta esanti elektronine jranga.
Imtuvo blokavimas Atitinka 4.3.2 punktg

Imtuvo nepageidaujamos Atitinka 4.3.3 punktg

emisijos

(nuo 9 kHz iki 30 MHz)
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ETSI EN 301 489-1 ir EN 301 489-31

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,INTELIO“ PROGRAMATORIAUS SU ,,LEGACY“
PROGRAMAVIMO LAZDELE ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL.:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radijo rysio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio suderinamumo
(EMS) standartas. 1 dalis: Bendrieji techniniai reikalavimai; Suderintasis elektromagnetinio
suderinamumo standartas

EN 301 489-31 — Radijo rysio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio suderinamumo (EMS)
standartas. 31 dalis: Specialiosios salygos itin mazos galios aktyviyjy medicininiy implanty
(ULP-AMI) ir susijusiy periferiniy prietaisy (ULP-AMI-P) jrangai nuo 9 kHz iki 315 kHz dazniy
juostoje; darnusis standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES 3 straipsnio 1 dalies b punkto
esminius reikalavimus

.Iintelio* programatorius su ,Legacy“ programavimo lazdele, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis,
skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Intelio Programmer*
naudotojas turi uztikrinti, kad jis buty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Gali kilti sunkumy uztikrinant elektromagnetinj suderinamumg kitose aplinkose dél laidumo ir
spinduliuotés trikdziy

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés
Spinduliuotés emisijos 2 grupé, A klasé Kad ,Intelio“ programatorius
CISPR 11:2009 + A1:2010 su ,Legacy“ programavimo

lazdele atlikty numatytg
funkcija, jis turi skleisti
elektromagnetine energija.
Gali bati paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.

LaidZiosios emisijos B klasé Kad ,Intelio“ programatorius
EN 55032:2012/AC:2013 su ,Legacy“ programavimo

lazdele atlikty numatytg

Kintamosios srovés harmoninés | A klasé . . L
funkcija, jis turi skleisti

emisijos

IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetine energijg.
: Gali biti paveikta netoliese
Jtampos mirgéjimas Praleisti visus parametrus esanti elektroniné jranga.

IEC 61000-3-3:2013 . .
A klasés jranga — tai jranga,

tinkama naudoti visose
jstaigose, iSskyrus buitinius
pastatus, o B klasés jranga —
tai jranga, tinkama naudoti
buitinése jstaigose ir
jstaigose, tiesiogiai
prijungtose prie Zemos
jtampos elektros energijos
tiekimo tinklo, kuris tiekia
energijg buitiniams
pastatams.

90




IEC 60601-1-2

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,INTELIO“ PROGRAMATORIAUS SU ,,LEGACY“
PROGRAMAVIMO LAZDELE ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL.:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0 leidimas. Medicininé elektros jranga. 1-2 dalis: Bendrieji pagrindinés
saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy reikalavimai — papildomas standartas:

Elektromagnetiniai trikdziai. Reikalavimai ir bandymai

.Intelio® programatorius su ,Legacy“ programavimo lazdele, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis,
skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Intelio Programmer*

naudotojas turi uztikrinti, kad jis bity naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Gali kilti sunkumy uztikrinant elektromagnetinj suderinamumag kitose aplinkose dél laidumo ir

spinduliuotés trikdziy

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés
Spinduliuotés emisijos 2 grupé, A klasé Kad ,Intelio“ programatorius

CISPR 11:2009 + A1:2010

su ,Intelio“ programavimo
lazdele atlikty numatytg
funkcija, jis turi skleisti
elektromagnetine energija.
Gali bdti paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.

Laidziosios emisijos 2 grupé, B klasé
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Kintamosios srovés harmoninés | A klasé
emisijos
IEC 61000-3-2:2014

Jtampos mirgéjimas Praleisti visus parametrus
IEC 61000-3-3:2013

Kad ,Intelio“ programatorius
su ,Intelio programavimo
lazdele atlikty numatytg
funkcija, jis turi skleisti
elektromagnetine energija.
Gali bati paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.

A klasés jranga — tai jranga,
tinkama naudoti visose
jstaigose, iSskyrus buitinius
pastatus, o B klasés jranga —
tai jranga, tinkama naudoti
buitinése jstaigose ir
jstaigose, tiesiogiai
prijungtose prie Zzemos
jtampos elektros energijos
tiekimo tinklo, kuris tiekia
energijg buitiniams
pastatams.
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»vesta“ jkroviklio elektromagnetinés emisijos

Kad ,Vesta“ jkroviklis atlikty jam skirtg funkcija, jis turi skleisti elektromagnetine energija.
Gali bati paveikta netoliese esanti elektroniné jranga.

Ispéjimas: ,Vesta“ jkroviklio negalima naudoti orlaivyje.
Ispéjimas: Prie$ naudojant ,Vesta® jkroviklj laive, reikia paprasyti laivo jgulos leidimo.

47 CFR 18 dalis — Pramoniné, moksliné ir medicininé jranga

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,Vesta“ ]JKROVIKLIO ELEKTROMAGNETINIS
SPINDULIAVIMAS PAGAL:

47 CFR 18 dalis — Pramoniné, moksliné ir medicininé jranga

.vesta“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas privalo uztikrinti, kad jis bty
naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés
LaidZiosios emisijos 18.307(b) Kad ,Vesta“ jkroviklis atlikty
Spinduliuotés emisijos 18.305(b) jam skirtg funkcijg, jis turi

skleisti elektromagnetine
energijg. Gali biti paveikta
netoliese esanti elektronine
jranga.

FCC 47 CFR 95 | poskyris — Medicinos prietaisy radijo rysio paslauga

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA -, Vesta“ ]KROVIKLIO ELEKTROMAGNETINIS
SPINDULIAVIMAS PAGAL.:

FCC - 47 CFR 95 | poskyris — Medicinos prietaisy radijo rysio paslauga

.vesta“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas privalo uZtikrinti, kad jis baty
naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés

Perdavimy trukmeé Atitinka 95.2557 punktg Kad ,Vesta“ jkroviklis atlikty

Daznio stebéjimas Atitinka 95.2559 punktg jam _sk_|rta funkcig, jis f[url
skleisti elektromagnetine

Daznio tikslumas Atitinka 95.2565 punktg energijg. Gali biti paveikta

EIRP Atitinka 95.2567(a) punkta _netoliese esanti elektroniné
ranga.

Lauko stiprumas Atitinka 95.2569 punktg rang

Duomeny srauto pralaidumas Atitinka 95.2573 punktg

Nepageidaujamos emisijos Atitinka 95.2579 punktg

Leistino poveikio vertinimas Atitinka 95.2585 punkta
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ETSI EN 301 839

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA -, Vesta“ ]KROVIKLIO ELEKTROMAGNETINIS
SPINDULIAVIMAS PAGAL.:

periferiniai jrenginiai (ULP-AMI-P), veikiantys nuo 402 MHz iki 405 MHz dazniy diapazone -
Darnusis standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES 3.2 straipsnio esminius reikalavimus

Lvesta“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas privalo uztikrinti, kad jis baty
naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés

Daznio paklaida Atitinka 5.3.1 punktg Kad ,Vesta“ jkroviklis atlikty

- T ; . jam skirtg funkcija, jis turi
UZimtas dazniy juostos plotis Atitinka 5.3.2 punktg skleisti elektromagnetine
Galios iSvestis Atitinka 5.3.3 punktg energijg. Gali biti paveikta
Siystuvo $alutinés emisijos Atitinka 5.3.4 punktg netoliese esanti elektronine
(nuo 30 MHz iki 6 GHz) lranga.
Daznio stabilumas Zemos Atitinka 5.3.5 punktg
jtampos saglygomis
Nepageidaujamas imtuvy Atitinka 5.3.6 punktg
spinduliavimas
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ETSI EN 301 489-1 ir ETSI EN 301 489-27

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA -, Vesta“ JKROVIKLIO ELEKTROMAGNETINIS
SPINDULIAVIMAS PAGAL.:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radijo rysSio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio suderinamumo
(EMS) standartas. 1 dalis: Bendrieji techniniai reikalavimai; Suderintasis elektromagnetinio
suderinamumo standartas

ETSI EN 301 489-27 — Radijo rySio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio suderinamumo (EMS)
standartas, 27 dalis: Specialiosios salygos itin mazos galios aktyviesiems medicininiams
implantams (ULP-AMI) ir susijusiems periferiniams prietaisams (ULP-AMI-P), veikiantiems
402-405 MHz dazniy juostose; darnusis standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES 3
straipsnio 1 dalies b punkto esminius reikalavimus

Lvesta“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas privalo uZtikrinti, kad jis baty
naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Gali kilti sunkumy uztikrinant elektromagnetinj suderinamumg kitose aplinkose dél laidumo ir
spinduliuotés trikdziy

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés
Spinduliuotés emisijos B klasé Kad ,Intelio“ programatorius
EN 55032:2012/AC:2013 su ,Intelio” programavimo

lazdele atlikty numatytg
funkcija, jis turi skleisti
elektromagnetine energija.
Gali bati paveikta netoliese
esanti elektroniné jranga.

LaidZiosios emisijos B klasé Kad ,Intelio“ programatorius
EN 55032:2012/AC:2013 su ,Intelio” programavimo

lazdele atlikty numatytg

Kintamosios srovés harmoninés | A klasé . . L
funkcija, jis turi skleisti

emisijos

IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetine energijg.
: Gali biti paveikta netoliese
Jtampos mirgéjimas Praleisti visus parametrus esanti elektroniné jranga.

IEC 61000-3-3:2013 . .
A klasés jranga — tai jranga,

tinkama naudoti visose
jstaigose, iSskyrus buitinius
pastatus, o B klasés jranga —
tai jranga, tinkama naudoti
buitinése jstaigose ir
jstaigose, tiesiogiai
prijungtose prie Zemos
jtampos elektros energijos
tiekimo tinklo, kuris tiekia
energijg buitiniams
pastatams.

94




IEC 60601-1-2 2014

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA -, Vesta“ ]KROVIKLIO ELEKTROMAGNETINIS

SPINDULIAVIMAS PAGAL.:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0 leidimas. Medicininé elektros jranga. 1-2 dalis: Bendrieji pagrindinés
saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy reikalavimai — papildomas standartas:
Elektromagnetiniai trikdziai. Reikalavimai ir bandymai

Lvesta“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas privalo uztikrinti, kad jis baty

naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Gali kilti sunkumy uztikrinant elektromagnetinj suderinamumag kitose aplinkose dél laidumo ir

spinduliuotés trikdziy

Emisijy testas

Atitiktis

Elektromagnetiné aplinka —
gairés

Spinduliuotés emisijos
CISPR 11: 2009 + A1:2010

1 grupé, B klasé

Kad ,Vesta“ jkroviklis atlikty
jam skirtg funkcija, jis turi
skleisti elektromagnetine
energijg. Gali biti paveikta
netoliese esanti elektroniné
jranga.

Laidziosios emisijos 2 grupé
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Kintamosios srovés harmoninés | A klasé

emisijos
IEC 61000-3-2:2014

Jtampos mirgéjimas
IEC 61000-3-3:2013

Praleisti visus parametrus

Kad ,Vesta“ jkroviklis atlikty
jam skirtg funkcija, jis turi
skleisti elektromagnetine
energijg. Gali biti paveikta
netoliese esanti elektroniné
jranga.

A klasés jranga — tai jranga,
tinkama naudoti visose
jstaigose, iSskyrus buitinius
pastatus, o B klasés jranga —
tai jranga, tinkama naudoti
buitinése jstaigose ir
jstaigose, tiesiogiai
prijungtose prie Zzemos
jtampos elektros energijos
tiekimo tinklo, kuris tiekia
energijg buitiniams
pastatams.
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Il PRIEDAS

Belaidé technologija

Rysiui tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ implantuojamo impulsy generatoriaus (IPG) ir ,Intelio*
programatoriaus palaikyti naudojama radijo dazniy belaidé technologija. Jis perduodamas Sifruotu
kanalu radijo dazniy rySiu, atitinkan¢iu medicininiy implanty rySio sistemos (MICS) reikalavimus
(diapazonas nurodytas iki 2 m, 402—-405 MHz) ,MedRadio* juostoje. ,OPTllink* uzsifruotas MICS
kanalas uzmezgamas po to, kai IPG identifikuojamas ir apsikeiCiama Sifravimo raktais, naudojant
labai mazo nuotolio (< 4 cm) rysj 13,56 MHz jkraunamuoju kanalu.

Be to, radijo dazniy belaidé technologija taip pat naudojama 13,56 MHz ISM daZniu perduodant
energijg i$ ,Vesta“ jkroviklio jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Nustatytas ne didesnis kaip

4 cm perdavimo atstumas tarp jkroviklio rités ir IPG priémimo rités. Jkrovimo proceso valdymas ir
ispéjamuyjy pranesimy perdavimas i$ IPG | jkroviklj vyksta Sifruotu MICS kanalu.

Galiausiai, senoji programavimo lazdelé, kuri yra ,Intelio“ programavimo sistemos dalis, gali
palaikyti rysj su ,OPTIMIZER Smart“ IPG naudodama trumpojo nuotolio (< 5 cm) magnetinio
rySio telemetrijg.

»intelio“ programatorius su ,,Intelio“ programavimo lazdele belaidziu bidu
Nominaliosios specifikacijos

Charakteristika Nominali
OPTIlink MICS MedRadio
Dazniy juosta

402—-405 MHz medicininiy implanty
rysio tarnyba (MICS)

Medicinos prietaisy radijo rysio
paslauga (,MedRadio®)

Duomeny srauto pralaidumas <145 kHz
Moduliacija FSK
Spinduliuojama galia <25 uW E.LLR.P.

Diapazonas

nuo 0 iki maziausiai 1,5 m

Jkrovimo kanalo rySys

Dazniy juosta

13,56 MHz + 100 ppm

Pramonés, mokslo ir medicinos radijo
dazniy juosta (ISM)

Duomeny srauto pralaidumas < 0,014 MHz
Moduliacija PPM
Spinduliuojama galia <7 mW

Diapazonas

nuo 5 mm iki 40 mm




»Intelio* programatoriaus su ,,Legacy* lazdele belaidzio rySio nominaliosios

specifikacijos

Pastaba: Siuo metu ,Intelio* programuotojui néra programavimo taikomosios
programinés jrangos, skirtos programuoti ,OPTIMIZER Smart* IPG

Charakteristika

Nominali

»Legacy“ programavimo lazdelé prie

»OPTIMIZER Smart“ IPG

Dazniy juosta

<23 kHz

Moduliacija

100 % AM: ,0“ = néra nesiklio,
»1“ = nesiklis 305 ps

Spinduliuojama galia

0,56 Waidz; 0,27 Whidut

Diapazonas

nuo 5 mm iki 50 mm

»OPTIMIZER Smart“ IPG j ,Legacy* |

azdele

DaZniy juosta

14,5 kHz LC, suzadintas impulsu;
1 ciklas vienam impulsui, kol
slopinamas iki 10 %

Moduliacija

PPM: “0” = 180 ps, “1” =270 ps

Spinduliuojama galia

5,14 mW (auksg.) vienam impulsui;
1,8 mW (vidut.)

Diapazonas

nuo 5 mm iki 50 mm

»vesta“ belaidzio jkroviklio vardinés

specifikacijos

Charakteristika

Nominali

MICS MedRadio

Dazniy juosta

402—405 MHz medicininiy implanty
rysio tarnyba (MICS)

Medicinos prietaisy radijo rysio
paslauga (,MedRadio®)

Duomeny srauto pralaidumas <145 kHz
Moduliacija FSK
Spinduliuojama galia <25 uW E.LLR.P.

Diapazonas

nuo 0 iki maziausiai 1,5 m

Transkutaninis energijos perdavimas

Dazniy juosta

13,56 MHz

Pramonés, mokslo ir medicinos radijo
dazniy juosta (ISM)

Duomeny srauto pralaidumas

< 0,014 MHz

Moduliacija

Amplitudé (létai optimizuojamas
sujungimas, néra duomeny)

Spinduliuojama galia

<0,6 W

Diapazonas

nuo 5 mm iki 40 mm

97




Belaidzio rysio technologijos paslaugy kokybé (QoS)
»intelio*“ programatoriaus ir ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG rysio QoS

Belaidzio rysio technologija ,MedRadio“ MICS subjuostoje (402—405 MHz) leidzia
palaikyti rysj tarp ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG ir ,Intelio“ programatoriaus.

Prie$ naudojant ,Intelio” programatoriy, ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
programavimui, pirmiausia tarp ,Intelio“ programatoriaus ir IPG turi bti sukurta
,OPTIlink“ rySio sesija. Tai atliekama naudojant ,Intelio” programavimo lazdele,
kuri turi bati uzdéta vir§ implanto vietos ir per 4 cm nuo IPG. Kai ,Intelio®
programavimo lazdelé atsiduria vir§ paciento implanto vietos, rySio rySys
uZmezgamas inicijuojant komandg ,Start OPTllink". Sifravimo raktais kei¢iamasi
naudojant patentuotg procesg 13,56 MHz jkrovimo kanalu, po kurio ,Intelio®
programavimo lazdele galima padéti ne toliau kaip 1,5 m atstumu nuo implanto
vietos, o rySys palaikomas per ,MedRadio".

,OPTIlink" signalo stiprumo indikatorius dinamiskai rodo rySio tarp ,Intelio”
programavimo lazdelés ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG paslaugos kokybe
(QoS). Priklausomai nuo rysio kokybés, signalo stiprumo indikatoriaus iSlenktos
,bangos“ rodomos taip:

% OPTIMIZER —
5 SMART

SN: A00011

OPTllink

e Geros kokybés sgsaja — 3 zalios signalo bangos
o Vidutinés kokybés sgsaja — 2 geltonos signalo bangos
e Prastos kokybés sgsaja — 1 raudonos signalo bangos

»vesta“ jkroviklio ir ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG rysio QoS

Belaidzio rysio technologija ,MedRadio“ MICS subjuostoje (402—405 MHz) leidzia
palaikyti rysj tarp ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG ir ,Vesta“ jkroviklio. Reikalavimai

paslaugy kokybei (QoS) skiriasi priklausomai nuo naudojimo aplinkos (operaciné,
pooperacing, klinika ir namy aplinka).

Lvesta“ jkroviklis pradés rodyti IPG duomeny atsisiuntimo ir IPG duomeny
atsisiuntimo sékmés ekranus:

®:

Uzbaigus duomeny atsisiuntima, ,Vesta“ jkroviklis rodo jkrovimo IPG
blsenos ekrana:

Jungties lygio piktograma (!II]), kurios SvieCian€iy braksneliy skai€ius yra
proporcingas jkrovimo lazdelés artumui prie implantuoto ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG, rodo transkutaninio energijos perdavimo belaidziu rySiu paslaugos
kokybe (QoS). Jkrovimo lazdele reikia keisti padétj, kol uzsidegs bent 2 jungties
lygio piktogramos juostelés, rodancios pakankamg QoS, kad bty galima jkrauti
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG.
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Viena 3viecianti juosta rodo, kad QoS pablogejo, todél gali prireikti ilgesnio
jkrovimo laiko. Nulinés Sviecian€ios juostos ant sujungimo lygio piktogramos ir
garsinis signalas rodo, kad jkrovimo lazdelé netinkamai padéta. Jei per 20
sekundZiy jkrovimo lazdelé nepastatoma ant implanto vietos, ,Vesta“ jkroviklis
skleis 3 ilgus pypteléjimo signalus, parodys ekrang ,Jkrovimo IPG jungties klaida“
ir i8sijungs.

Be to, kad ,Vesta“ jkroviklis ne tik jkrauna ,OPTIMIZER Smart Mini“, bet ir
pranesa pacientui apie jspéjimus ir kitas sglygas. ,Vesta“ jkroviklis
sukonfiglruotas taip, kad bent kartg per dieng palaikyty rysj su ,OPTIMIZER
Smart Mini* IPG. Sis ry$ys uzmezgamas, kai IPG kelias minutes yra aréiau nei
1,5 m atstumu nuo ,Vesta“ jkroviklio.

Jei ,Vesta® jkroviklis ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG nesusisiekia per
programuojamg laikotarpj, pacientas gali matyti ,Vesta“ jkroviklio rodomg
jspéjimo ekrang ,llgas laiko tarpas be duomeny atsisiuntimo i$ IPG*:

Tokiu atveju nurodykite pacientui pabandyti jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
naudojant ,Vesta“ jkroviklj. Jei pacientui pavyko sékmingai jkrauti implantuotg
prietaisg, ,Vesta“ jkroviklis nebeturéty rodyti jspéjimo ekrano. Jei bandymas
jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG naudojant ,Vesta“ jkroviklj yra nesékmingas,
reikia susisiekti su ,Impulse Dynamics* atstovu.

Belaidzio rySio saugumo priemonés

Belaidzio saugumo priemonés OPTIlink rySyje tarp ,,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG ir ,,Intelio” programatoriaus

,OPTIlink" belaidzio rysio signalai apsaugomi naudojant jrenginio sistemos
konstrukcijag, kuri apima:

e Norint uzmegzti ,OPTIIink® rySio kanala, reikia, kad ,Intelio*
programavimo lazdelé baty priartinta prie ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
ne arciau kaip 4 cm atstumu. 13,56 MHz trumpojo nuotolio kanalas
naudojamas kaip dalis patentuoto proceso, skirto prietaisams
autentifikuoti ir saugiai keistis Sifravimo raktais.

e ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir ,Intelio* programatorius belaidj rysj
Sifruoja naudodami Sifravimo raktus, kurie atsitiktinai generuojami
kiekvienai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG sesijai.

¢ Vienu metu su IPG gali bendrauti tik vienas ,Intelio” programatorius.

»OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir ,Vesta“ jkroviklio rysio belaidzio saugumo
priemonés

Sujungus ,Vesta“ jkroviklj su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG uztikrinama, kad
Lvesta“ jkroviklio gaunama rysio ir jkrovimo informacija yra saugiai uzsifruota ir
unikali konkre€iam implantuotam prietaisui.

Poravimo proceso metu ,Vesta“ jkroviklis trumpojo nuotolio rySiu ieSko jrenginio,
su kuriuo galéty susieti, ir, rades suderinamg jrenginio modelj, sukuria Sifravimo
raktg. Sj Sifravimo raktg ,Vesta“ jkroviklis saugo ir naudoja visoms vélesnéms
rySio sesijoms su suporuotu prietaisu.
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BelaidZiai signalai apsaugomi projektuojant jrenginio sistema, j kurig jeina Sie
elementai:

¢ Norint suporuoti ,Vesta“ jkroviklj ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, ant
Lvesta“ jkroviklio reikia uzdéti suporavimo magnetg, o jkrovimo lazdele
padéti per 4 cm nuo ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. 13,56 MHz trumpojo
nuotolio kanalas naudojamas kaip dalis patentuoto proceso, skirto
jrenginiams suporuoti ir apsikeisti Sifravimo raktais.

o ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir ,Vesta“ jkroviklis belaidj rysj Sifruoja
naudodami Sifravimo raktus, kurie sukuriami poravimo proceso metu.

¢ Vienu metu su IPG galima sujungti tik vieng ,Vesta“ jkrovikl].
Belaidzio sambiivio problemy S$alinimas

,,OPTIlink“ rySio tarp ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir ,,Intelio“
programatoriaus trik€iy Salinimas

Jei kyla problemy nustatant ,OPTIlink“ seansg tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
ir ,Intelio“ programatoriaus, pabandykite atlikti Siuos veiksmus:

o Pakeiskite ,Intelio“ programavimo plokstelés padétj taip, kad ji baty
lygiagreti IPG plokStumai, o jos centras sutapty su IPG
kolektoriaus centru.

e Sumazinkite atstumg tarp jrenginiy.
o Perkelkite prietaisus toliau nuo kity prietaisy, kurie gali kelti trukdzius.

e Tuo paciu metu nenaudokite kity belaidZiy prietaisy (t. y. kity prietaisy
programatoriy, nesiojamojo kompiuterio, plansetinio kompiuterio,
mobiliojo telefono ar belaidZio telefono).

Jei kyla problemy palaikant ,,OPTIllink" seansg tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
ir ,Intelio” programatoriaus, pabandykite atlikti Siuos veiksmus:

e Sumazinkite atstuma tarp jrenginiy.
o Perkelkite prietaisus taip, kad jie bty vienodai matomi.
o Perkelkite prietaisus toliau nuo kity prietaisy, kurie gali kelti trukdzius.

e Tuo paciu metu nenaudokite kity belaidziy prietaisy (. y. kity prietaisy
programatoriy, nesSiojamojo kompiuterio, plansetinio kompiuterio,
mobiliojo telefono ar belaidzio telefono).

o Palaukite kelias minutes ir bandykite prisijungti dar kartg
PASTABA: BelaidZio rySio jranga, pavyzdZiui, belaidZio namy tinklo jrenginiai,
mobilieji ir belaidZiai telefonai bei planSetiniai kompiuteriai, gali turéti jtakos
,LOPTIIink® rySio kokybei.

Belaidzio rysio tarp ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir ,Vesta“ jkroviklio
trikciy salinimas

Jei kyla problemy uzmezgant belaidj rysj tarp ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG ir
~Vesta“ jkroviklio, pabandykite atlikti Siuos veiksmus:

o Kai ,Vesta“ jkroviklis nenaudojamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
jkrauti, padékite jj paciento daznai lankomoje vietoje (pvz., ant naktinio
staliuko miegamajame), prijungtg prie kintamosios srovés adapterio, o
kintamosios srovés adapterj jjunkite j sieninj elektros lizdg. Taip bus
uztikrintas reguliarus ry8ys tarp ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG ir
LVesta“ jkroviklio.

e Jkrovimo arba duomeny perdavimo proceso metu nejudékite.

e Sumazinkite atstumg tarp jrenginiy.
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o Perkelkite prietaisus taip, kad jie buty vienodai matomi.
o Perkelkite prietaisus toliau nuo kity prietaisy, kurie gali kelti trukdZius.

e Tuo paciu metu nenaudokite kity belaidziy prietaisy (. y. kity prietaisy
programatoriy, nesiojamojo kompiuterio, plansetinio kompiuterio,
mobiliojo telefono ar belaidZio telefono).

o Palaukite kelias minutes ir bandykite prisijungti dar kartg.

PASTABA: Belaidzio rySio jranga, pvz., belaidzio namy tinklo jrenginiai, mobilieji
ir belaidziai telefonai bei plansetiniai kompiuteriai, gali turéti jtakos belaidzio rysio
kokybei.

Ill PRIEDAS

»intelio“ programatoriaus bloko saugumas
Kaip programatorius skatina sauguma

Visa ,Intelio® programavimo jrenginyje jdiegtg programine jrangg patvirtino
,impulse Dynamics*.

Programatoriuje negalima jdiegti bendrosios paskirties programinés jrangos.
|diegtos programinés jrangos kontrolé sumazina pazeidZziamumo galimybes.

Vidiné programuotojo valdoma programiné jranga yra uzblokuota ir negali bati kei¢iama.
Kiekvieng kartg paleidus programatoriy, naudojama Svari jdiegtos programinés
jrangos versija.

Diskinis kaupiklis yra uzsifruotas.
Ka ligoninés ir klinikos gali padaryti, kad skatinty programuotojy sauguma

Labai svarbu uztikrinti gerg ,Intelio“ programatoriaus fizing kontrole. Saugi fiziné aplinka
uzkerta kelig prieigai prie programatoriaus ir jo sudedamuyjy daliy. Prie programatoriaus
prijungti USB jrenginiai turéty bati grieztai kontroliuojami, kad baty apribotas galimas
kenkéjiSky programy patekimas.

Informacija apie uzprogramuotus IPG ir programavimo seansus gali buti saugoma
»intelio® programatoriuje, todél reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy, kad
programatorius buty apsaugotas nuo neteisétos prieigos.
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IV PRIEDAS
IPG ir ICD sgveikos bandymo procedira:

Pacientams, kuriems kartu implantuotas defibriliatorius (ICD), implantavimo procediros pabaigoje
reikia atlikti papildomus tyrimus, kad baty uztikrintas tinkamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir
kartu implantuoto prietaiso veikimas. Reikalingos bandymy procediros etapai yra tokie:

1.

© N o o

Uzprogramuokite ICD taip, kad per §j bandymg nebdty teikiama antitachikardinio
gydymo.

Jjunkite CCM terapijg ir uzprogramuokite ,OPTIMIZER Mini“ IPG jutikliy langus, kad CCM
terapija bty nuosekliai taikoma esant kartu naudojamam prietaisui.

Pakartotinai prateskite CCM eigos delsg maziausiai 40 ms iki 50 ms, virSydami létinj
CCM eigos uzdelsimo nustatyma, ir stebekite realaus laiko intrakardines elektrogramas
(ICD-EGM), kad nustatytuméte didziausig leisting CCM eigos uzdelsimo trukme, kol ICD
pradés netinkamai suvokti CCM terapijos impulsus kaip R bangas.

UZzfiksuokite didziausig CCM eigos uzdelsimag ir jveskite Sig informacijg kaip implantavimo
duomeny dalj.

Perprogramuokite CCM eigos uzdelsimg | pries bandyma buvusig verte.
CCM eigos uzdelsimo perprogramavimo dokumentg su IPG parametro nustatymy iSrasu.
Perkelkite ICD taip, kad jis galéty teikti antitachikardinj gydyma.

IS ICD programatoriaus arba i$ spaudinio gaukite minimaly R-R intervalg ICD VT zonoje
ir jveskite Sig informacijg kaip implantavimo duomeny dalj.

Dokumentuokite antitachikardinio gydymo reaktyvavimg su ICD nustatymo
parametro spaudiniu.
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