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UZ ETIKETEM NORADITO SIMBOLU SKAIDROJUMS

Simbols Apraksts
c € CE atbilstibas markéjums,
0344 — pazinotas institGcijas numurs
0344
Uzmanibu! Saskana ar federalo
RO 1 (ASV) likumdoSanu So ierici drikst
nly iegadaties tikai arsts vai p&c arsta

noradijuma.

E:IE Skatiet lietoSanas instrukciju
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Simbols

Apraksts
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1.0

INTELIO PROGRAMMETAJA SISTEMA
1.1 Apraksts

Intelio programmeétaja sistéma |auj arstam veikt izmekléSanu un programmét OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Programmétaja programmatira darbojas planSetdatora ar skarienjatigu ekranu un
pievienotu Intelio programméSanas saskarni. Komunikacija starp programmésanas saskarni un
OPTIMIZER Smart Mini IPG notiek, izmantojot Intelio programméSanas zizli. Lai izveidotu
savienojumu ar OPTIMIZER Smart Mini IPG, Intelio programméSanas zizlis vispirms izmanto Tsa
darbibas radiusa sakarus, bet péc tam — tala darbibas radiusa RF sakarus visai turpmakai
informacijas apmainai. Lai OPTIMIZER Smart Mini IPG pareizi darbotos, ir svarigi izprast Saja
rokasgramata sniegtos noradijumus par Intelio programmétaja sistémas lietoSanu.

Intelio programmeéSanas saskarne ir klasificéta ka Il klases iekarta. Programmésanas ziZla
pieslégvieta ir klasificéta ka BF tipa lietojama dala, bet EKG pieslégvieta ir klasificéta ka CF tipa
pret defibrilaciju dro3a lietojama dala.

Intelio un mantotas programmeésanas ziZli ir klasificéti ka 1l klases aprikojums un BF tipa lietojama
dala.

Bridinajums: Intelio programmeétaja sistéma var blt paklauta traucéjumiem no citdm tuvuma
darbinatam elektriskam iericém. Parnésajamas un mobilas radiofrekvencu (RF)
iekartas TpaSi spgj traucét programmeétaja normalu darbibu. Ja Intelio programmétajs
nedarbojas ka paredzéts, Sadi traucejumi vienmer ir janem vera. Ari citas iekartas var
radit traucéjumus Intelio programmétaja darbibai.

IMPULSE
CEL R

Attéls 1: Intelio programmeétaja sistéma



1.2

Programmeétaja funkcijas

Intelio programmeétajs veic Sadas funkcijas:

1.3

Nolasa (izzina) OPTIMIZER Smart Mini IPG parametrus, kas paSlaik ir ieprogrammeéti
Modificé un ieprogrammé OPTIMIZER Smart Mini IPG parametrus

Parada pacienta EKG un IEGM un parada markierus analizei.

legist OPTIMIZER Smart Mini IPG darbibas laika uzkrato statistiku

Registré OPTIMIZER Smart Mini IPG darbibu

Saglaba standarta programmas turpmakai lietoSanai

Uzrauga pacienta aktivitates limeni

lespéjo Vesta ladétaju, lai tas raditu bridinajumus pacientam

Programmeétaja komponenti

Intelio programmeétaja sistéma sastav no Sadiem elementiem:

Intelio programmeétajs

o0 Intelio programmétaja planSetdators, kura ir instaléta Optimizer SM
programmataras lietotne

o0 Intelio programméSanas saskarne
Intelio programmésanas zizlis
Mantotas programmésanas zizlis
Viena novadijuma (3 vadu) EKG kabelis
Ladéetaja saknéSanas kabelis (izmanto Vesta ladétaja programmaparattras
atjauninasanai)
Mediciniskas klases stravas padeves avots

Elektribas vads

Bridinajums: Citu elementu, kas nav noraditi ieprieks, lietoSana vai lietoSana neatbilstosi Siem

1.4

noradijumiem var izraistt Intelio programmétaja bojajumus.

Programmeétaja komponentu savstarpéja savienoSana darbibas
nodroSinasanai

Lai saktu izmantot Intelio programmétaja sistému ar OPTIMIZER Smart Mini IPG, pievienojiet
S§adus komponentus:

e lespraudiet Intelio programmeésanas ziZla LEMO savienotaju Intelio
programmeésanas interfeisa labaja pusé esosaja peléki gredzenotaja
pieslégvieta.

e lespraudiet Intelio programméSanas ziZla LEMO savienotaju Intelio
programmeésanas interfeisa kreisaja pusé esosaja zili gredzenotaja pieslégvieta.

Bridinajums: Neméginiet pie Intelio programmétaja tieSi pieslégt jebkuru no tikla darbinamu ierici

(pieméram, izmantot USB kabeli, lai pieslégtu printeri). Tas var radit elektrodroSibas
apdraudéjumu pacientam.



1.5 Intelio programmesanas zizlis

Intelio programmésanas zizlim ir 3 m £ 0,05 m (10 pédas + 2 collas) gars kabelis, un to izmanto
sazinai ar OPTIMIZER Smart Mini IPG.

1.5.1 Isa diapazona sazina

Isa diapazona sazinu izmanto, kad Intelio programmés$anas zizlis pirmo reizi izveido
savienojumu starp Intelio programmeétaju un OPTIMIZER Smart Mini IPG. ST sazina
ietver SifréSanas atslégas apmainu.

e Frekvence: 13,56 MHz + 100 ppm
e Attalums: No 5 lidz 40 mm (kad ziZla apakSdala ir tieSi virs IPG)
1.5.2 Garadiapazona sazina

Gara diapazona sazina tiek izmantota péc tam, kad ar Intelio programmeésanas zizli ir
izveidots savienojums starp Intelio programmétaju un OPTIMIZER Smart Mini IPG. ST
sazina ietver Sifrétu datu parsatisanu.

e Frekvence: no 402 MHz lidz 405 MHz (MedRadio)
e Attalums: no O lidz vismaz 1,5 m (5 pédas)
1.6 Mantotas programmesanas zizlis

Mantotas programmésanas zizlim ir 3 m = 0,05 m (10 pédas + 2 collas) gars kabelis, un to
izmanto sazinai ar OPTIMIZER Smart un OPTIMIZER IVs IPG (ja Intelio programmétaja ir
ieladétas iericei specifiskas programmésanas lietotnes).

1.6.1 Mantotas programmeésanas ziZla pogas
Mantotas programmeésanas zizlim ir divas pogas:
e lterrogate (Nolastt)
e Program (Programmét)
1.6.2 Mantotas programmeésanas ziz]a indikatoru gaismas
Programmésanas zizlim ir ar1 divi dazadi indikatoru gaismu komplekti:

e Stravas indikatora gaisma, kas atrodas pa kreisi no stravas simbola, iedegas,
kad programmésSanas zizlis ir ieslégts.

e Stabinu diagrammas indikatoru gaismas parada telemetrijas signala stiprumu
starp programmeésanas zizli un OPTIMIZER Smart IPG.

1.7 Intelio programmeétaja planSetdatora akumulatora uzlade

Bridinajums: Intelio programmétaja plansetdatora akumulatoru uzladgjiet tikai ar mediciniskai
lietoSanai paredzéto stravas padeves avotu, kas ir komplekta ar Intelio
programmeésanas sistému. Neméginiet uzladét planSetdatora akumulatoru, izmantojot
kadu citu stravas avotu.

Lai uzladétu Intelio programmétaja planSetdatora akumulatoru, veiciet $adas darbibas:
1. Atveriet planSetdatora baroSanas ieejas savienotaja aizsargvacinu (atrodas planSetdatora
apakseja kreisaja puse).
2. Savienojiet mediciniska baroSanas avota lldzstravas izejas savienotaju ar planSetdatora
stravas ieejas savienotaju.

3. lespraudiet vienu stravas vada galu mediciniskas klases baroSanas bloka mainstravas
ieejas savienotaja un otru galu — slimnicai paredzéta stravas kontaktligzda.
Parliecinieties, ka elektrotikla spriegums ir no 100 lidz 240 V mainstrava, 50/60 Hz un ka
kontaktligzda ir pareizi iezeméta.



1.8 Pogas un simboli Intelio programmetaja planSetdatora

Intelio programmeétaja planSetdatoram ir tris izgaismotas indikatoru lampinas un seSas pogas, kas
atrodas plansetdatora labaja pusé. Tam ir Sadas funkcijas (no augSas uz leju).

1.8.1 Indikatoru gaismas
e Energijas padeve —iedegas, kad planSetdators ir ieslégts
e Akumulatora uzlades statuss:
o0 Nedeg - plansetdators darbojas ar akumulatora energiju
0 lIzgaismota — ir divi krasu stavokli:
= Dzeltena — kad tiek uzladéts planSetdatora akumulators.
= Zala - kad planSetdatora akumulators ir pilntba uzladéts
e WLAN/WI-FI —iedegas, kad ir iespé&jots WI-FI
1.8.2 Pogas
e P1: nefunkcioné
e P2: nefunkcioné
e Windows: nefunkcioné
e Volume +: nefunkcioné
e Volume -: nefunkcioné
e BaroSanas avots (zala): tiek izmantota, lai ieslégtu un izslégtu planSetdatoru.

1.9 Intelio programmeétaja darbiba

Bridinajums: Intelio programmétaju nedrikst izmantot lidmasind bez apkalpes iepriekS€jas
piekriSanas.

Intelio programmeétajs ir konfiguréts darbam, izmantojot vai nu elektrotikla stravas padevi no
mediciniskai lietoSanai paredzéta baroSanas avota, vai arT akumulatora stravas padevi no Intelio
programmeétaja planSetdatora akumulatora.

Piezime. Ja Intelio programmétaju paredzéts izmantot ar akumulatora energiju, pirms
implantéSanas proceddras pilntba uzladéjiet akumulatoru.

Lai ieslégtu Intelio programmétaja planSetdatoru, veiciet Sadas darbibas:

1. Savienogjiet Intelio programmésanas zizla LEMO tipa savienotaju ar Intelio
programmeésanas interfeisa labaja pusé esoso peleko gredzenveida pieslégvietu.

2. Nospiediet stravas padeves pogu plansetdatora labaja pusé, turiet to nospiestu
2 sekundes un péc tam atlaidiet.

3. Parbaudiet, vai stravas indikatora gaisma ir izgaismota zila krasa, noradot, ka Intelio
programmeétajs ir ieslégts.

Kad Intelio programmeétajs ir pabeidzis saknéSanu, plansetdatora ekrana tiek paradits ekrans
Selector (Izvélne).

1.10 Intelio programmeétaja planSetdatora skarienekrana izmantoSana

Intelio programmétaja planSetdators ir aprikots ar skarienekranu. Atlases darbibas ekrana var
veikt, pieskaroties ekranam ar pirkstu vai pievienoto irbuli.

Bridinajums: Uz planSetdatora skarienekrana nelietojiet asus priekSmetus vai parastus
rakstiSanas piederumus (pildspalvu, zimuli). Var rasties skarienekrana bojajumi.



1.11 ProgrammeésSanas ziZJu lietoSana

Uzmanibu! Sakara ar krusteniskas kontaminacijas risku jaizvairas no programmeésanas ziZla
novietoSanas tieSi uz pacienta adas.

1.11.1 Intelio programmae@sanas zizlis

Lai izveidotu saikni starp Intelio programmétaju un OPTIMIZER Smart Mini IPG, Intelio
programmeésanas zizlis ta izmantoSanas laika jatur tieSi virs pacienta implanta vietas. Kad
ir izveidots savienojums ar OPTIMIZER Smart Mini IPG, Intelio programmeésanas zizli var
nonemt no pacienta implanta vietas un novietot 1,5 m attdluma no IPG.

1.11.2 Mantotas programmesSanas zizlis
Mantotas programmésanas zizlis lietoSanas laika jatur tieSi virs pacienta implanta vietas.
1.12 Karteja tirisana
Bridinajums: Nemeéginiet sterilizét Intelio programmétaju vai programmésanas ziZ|us, jo $ads
méginajums var nopietni sabojat aprikojumu.

Bridinajums: Neiegremdeéjiet nevienu Intelio programmétaja dalu Gdent. Tas var radit ierices
bojajumus. Intelio programmétaja sistéma nav aizsargata pret dens vai mitruma
ieklaSanu (aizsardzibas l[imenis IPX0).

Bridinajums: Pirms tiriSanas vienmér izslédziet Intelio programmétaju.
Péc katras lietoSanas ieteicams izmantot dezinfekcijas salvetes, lai notiritu Intelio programmétaja,

draninas, kas piesdcinatas ar kimiskiem tiriSanas lidzekliem.
1.13 Tehniska apkope

Intelio programmeésanas sistéma nesatur lietotajam apkalpojamas detalas. Ja ta nedarbojas
atbilstoSi specifikacijam, ta ir janomaina.

Intelio programmeétaja plansetdatoru darbina akumulators, kuru var bt nepiecieSams nomaintt, ja
akumulators nespéj pienacigi saglabat uzladi vai to nav iespéjams pilniba uzladét. Ja
nepiecieSams nomainas akumulators, sazinieties ar vietéjo Impulse Dynamics parstavi.

Bridinajums: Izlietota akumulatora pareiza utilizacija ir |oti svariga. Izlietoto akumulatoru
utilizéjiet saskana ar vietéjam vides aizsardzibas prasibam.

Bridinajums: Izlietotu bateriju nedrikst perforét vai sadedzinat.
1.14 Uzglabasana un lietoSana

Intelio programmeétajs un programmeésanas ziZli ir izstradati ta, lai saglabatu funkcionalitati art péc
tam, kad tie ir bijusi paklauti Sadiem ekstrémiem vides apstakliem:

e Apkartéja temperatdra: no -20 °C lidz +60 °C (-4 °F hdz 140 °F)

¢ Relativais mitrums: no 10 % Iidz 100 % (ar kondensatu vai bez ta)

e Atmosféras spiediens: no 50 kPa idz 156 kPa (14,81 inHg lidz 46,20 inHg)
leteicamie vides apstak|i normalai lietoSanai ir Sadi:

e Apkartéjas vides temperatira: no 0 °C lidz +55 °C (32 °F lidz +131 °F)

¢ Relativais mitrums: 20 % [idz 75 %

e Atmosféras spiediens: no 70 kPa lidz 106 kPa (20,73 inHg lidz 31,39 inHgQ)

2.0 INTELIO PROGRAMMETAJA SISTEMAS LIETOTNE

Intelio programmeésanas sistéma ietver programmatdras lietotni, ko izmanto, lai nolasttu un mainttu
parametrus, kas kontrole OPTIMIZER Smart Mini IPG.



2.1

Ekrans Selector (Izvélne)

Kad Intelio programmeétajs ir ieslégts, péc palaiSanas sekvences pabeigSanas selektora ekrana
tiek paradrtas Sadas pogas.

2.2

Optimizer SM: Ar 5o pogu tiek atvérta lietothe OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

System Admin (Sistémas administrators): STizvéle ir aizsargata ar paroli un lauj
lietotajam piek|dt Intelio programmétaja operétajsistémai. To drikst izmantot tikai Impulse
Dynamics tehniskais personals, un ta nav nepiecieSama regularai kliniskai lietoSanai.

Shutdown (AizvérSana): lzvéloties sarkano pogu Shutdown ekrana Selector, Intelio
programmeétajs tiek aizverts.

OPTIMIZER Smart Mini programmétaja lietotnes pamatdarbiba

Péc tam, kad ekrana Selector ir izvéléta poga Optimizer SM, Intelio programmeétaja tiek paradita
lietotne OPTIMIZER Smart Mini Programmer. So lietotni var izmantot, lai izveidotu sazinas
savienojumu, nolasTtu un programmétu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

2.2.1 Sazina ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

Pirms arsts var izmantot Intelio programmétaju, lai programmétu OPTIMIZER Smart Mini
IPG, vispirms ir jaizveido sazinas savienojums starp Intelio programmétaju un pacienta
iertci.

To paveic, vispirms novietojot Intelio programmeésanas zizli tieSi virs pacienta
OPTIMIZER Smart Mini implanta vietas (virs pacienta apgérba).

Péc tam, kad Intelio programmeésanas zizlis ir novietots virs pacienta implanta vietas, ir
jaizveido sazinas savienojums, iniciéjot komandu StartOPTIlink (Sakt OPTIlink).

Kad Sis sazinas savienojums ir izveidots, arsts var izpildit dazadas OPTIMIZER Smart
Mini Programmer lietotné pieejamas komandas.

2.2.2 NolasiSana un programmesana

OPTIMIZER Smart Mini IPG ir parametru kopums, kas kontrolé ta darbibu. So parametru
vértibas sauc par ierices (parametru) vértibam.

OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne var nolastt paSreizéjas ieprogrammétas
ierices vertibas, izmantojot komandu Interrogate. St darbiba tiek veikta automatiski, kad
starp Intelio programmétaju un OPTIMIZER Smart Mini IPG ir izveidots sazinas
savienojums. Pé&c tam, ja nepiecieSams, var atkartoti dot komandu Interrogate, lai
atjauninatu OPTIMIZER Smart Mini IPG pasreizé&jo stavokli (pieméram, akumulatora
spriegumu, IPG stavokli).

Ikreiz, kad tiek dota komanda Interrogate, paSreiz ieprogrammeétas ierices vértibas tiek
ieladétas un paraditas OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotnes ekrana.
OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotnes ekrana redzamas vértibas tiek sauktas par
parametru vertibam.

Arsts var parskatit un mainit parametru vértibas, izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotni. PEéc tam izmainitas parametru vértibas var parsatit uz OPTIMIZER
Smart Mini IPG, izmantojot komandu Program (Programmet).

Piezime. Mainitas parametru vértibas, kas programmeétaja ekrana tiek paraditas zila
krasa, netiek parnestas uz IPG, [idz tiek izpildita komanda Program.

Ja jaunas parametru vértibas nedod vélamo kiinisko efektu, tas var atcelt, izmantojot
komandu Undo (Atsaukt). ST komanda atiestata ierices parametrus uz iepriek$
ieprogrammeétajam vértibam.

Noderigas parametru kombinacijas var saglabat ka standarta failus (sauktus art par
"lietotaja iestatjumiem"). Standarta faila paplaSinajums ir ".mips". P&c konkréta standarta
izveides to var ieladét pacientiem, kuriem nepiecieSams lidzigs ieprogrammeéto vertibu
kopums.



OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotnes komanda Load Program (leladét
programmu nolasa datus no standarta (.mips) faila. Komanda Save Program (Saglabat
programmu) ieraksta datus standarta (.mips) faila. Sts komandas lauj OPTIMIZER
Smart Mini Programmer lietotni izmantot ka standartu redaktoru (skat. 3.24. sadalu).

2.2.3 Uzraudzibas riki

Intelio programméSanas sistéma piedava programmeésanas saskarni ar ieblvetu
elektrokardiografijas kanalu. Pacienta EKG tiek paradita OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotnes ekrana EKG/IEGM/Marker panela aug$éja dala.

Bridinajums: Paraditajai EKG ir monitoringa kvalitate, nevis diagnostikas kvalitate.
Nebalstiet klihiskos diagnostiskos IEmumus uz paradito EKG. IpaSi svarigi ir
atzimét, ka diagrammas gradients nav tipiskais 25 vai 50 mm/sek.

Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM terapijas reZims nav iestatits uz OOO reZimu
(Gaidisanas rezims), intrakardialas elektrogrammas (IEGM) un notikumu markieri tiek
iespéjoti automatiski. "Markieri" ir karodzini, kas apzimé dazadus ierices stavok|us un tas
darbibas laika konstatétos notikumus. Saja rezima visi OPTIMIZER Smart Mini IPG
konstatétie un generétie notikumi tiek paraditi ECG/IEGM/Marker panell, kas
sinhronizéts ar pacienta EKG.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG registré visus notikusos gadijumus un apstak|us.
Sos ierakstus var lejupieladét no OPTIMIZER Smart Mini IPG Intelio
programmeétaja. Katra notikuma atkartojumu skaitu var apskatit lietotnes
OPTIMIZER Smart Mini Programmer loga Statistics (CCM statistika) (skat. 3.18.
sadalu).

e OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni var izmantot, lai izméritu kambaru
vadu pretestibu (skat. 3.15. sadalu).

e OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne glaba visu mijiedarbibu ar
OPTIMIZER Smart Mini IPG Zurnalu (skatit 3.25. sadalu).

2.2.4 Programmetaja lietotnes aizverSana

Noklikskinot uz pogas Exit (Iziet) OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotnes ekrana
apakseja labaja starT, lietotne tiek aizverta. Kad paradas apstiprindjuma uznirstosais logs,
noklikSkiniet uz Close (Aizvert), lai Intelio programmétajs atgrieztos ekrana Selector.

3.0 OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMMETAJA
PROGRAMMATURA

OPTIMIZER Smart Mini Programmer Software ir lietotne, ko izmanto, lai nolasitu un mainitu OPTIMIZER
Smart Mini IPG vadibas parametrus. Saja sadala ir aprakstitas dazadas OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotnes funkcijas.

Piezime. OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotnes raditie datumi ir Sada forméata (ja nav noradits
citadi):
DD/MM/GGGG
Kur:
e DD =diena
e MM = ménesis
¢ GGGG =gads
3.1 OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotnes parskats

Péc OPTIMIZER Smart Mini programmétaja programmatdras palaiSanas OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotné tiek paradits galvenais ekrans, kas ietver Sadus elementus:

e Panelis ECG/IEGM/Marker



0 ECG (EKG) apakSpanelis
0 IEGM apakSpanelis
0 Marker apakSpanelis
e CCM markieru norade
e Panelis OPTIlink Session (OPTIlink sesija)
e Panelis CCM Status (CCM statuss)
e Panelis Programming Buttons (ProgramméSanas pogas)
e ReZimu josla

e Statusa josla
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Attels 2: OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotnes galvenais ekrans
3.1.1 Panelis ECG/IEGM/Marker
Panelim ECG/IEGM/Marker ir Sadi tris apakspaneli.
3.1.1.1 ApakSpanelis Surface ECG (Virsmas EKG)
Bridinajums: Paradito EKG nedrikst izmantot kiinisko IEmumu pienemsSanai.

Surface ECG apakSpanelis tiek paradits loga augSdala. Tas parada pacienta
EKG reallaika. Taja ir arm poga Marker (Markieris) (attélota ka Stop Marker
(Apturéet markieri) vai Run Marker (Palaist markieri)), kas lauj lietotajam
apturét un palaist darbojoSos markiera ekranu.
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Attéls 3: ApakSpanelis Surface ECG
3.1.1.2 IEGM apakSpanelis

IEGM apakSpanelis tiek paradits zem Surface ECG apakSpanela. Ja
OPTIMIZER Smart Mini IPG neatrodas OOO reZzima, tas parada no OPTIMIZER
Smart Mini IPG iegutas tala lauka IEGM trajektorijas, katra aktiva vada
markierus, dazadus notikumus un apstak|us, kas var rasties, un CCM statusu.
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Attéls 4: IEGM apakSpanelis
3.1.1.3 ApakSpanelis Marker

Apak3panelis Marker tiek paradits zem IEGM apakSpanela. Ja OPTIMIZER
Smart Mini IPG neatrodas OOO reZima3, tas parada markierus katram aktivajam
vadam, daZadus iespéjamos notikumus un apstaklus un CCM statusu.
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Attéls 5: ApakSpanelis Marker
3.1.1.4 CCM reallaika statistikas apgabals

ECG/IEGM/Marker panell ir CCM reallaika statistikas apgabals. Tas parada
Sadas reallaika vertibas:

e CCM HR: IPG uztvertais sirdsdarbibas atrums sitienos minaté (bpm)

e CCM AV: Intervals starp priekSkambaru un RV (laba kambara) uztverto
notikumu milisekundés (ms)

Piezime. "N/A" tiek paradits OVO-LS-CCM rezima

e RV-LS: Intervals starp RV un LS uztverto notikumu milisekundés (ms)

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

Attéls 6: EKG statistikas josla
CCM HR, CCM AV un RV-LS intervali dinamiski mainas, paradot katras véertibas
pasreiz&jo radijumu.
3.1.2 Panela ECG/IEGM/Marker legenda

ECG/IEGM/Marker panela legenda definé katru markieri, kas var paradities panelt
ECG/IEGM/Marker.
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Attéls 7: Panela ECG/IEGM/Marker legenda
3.1.2.1 CCM States (CCM stavokli)
Skata Marker CCM stavokl|i tiek paraditi Sadi:

o Dzeltens: Tas tiek paradits, ja CCM ir inhibéts Sadu apstak|u dé|
(konkrétais iemesls ir noradits dzeltenaja josla):

(0]

Long AV (Gar$ AV (atrioventrikularais intervals)): Uztvertais
AV intervals parsniedz "GarS AV" robezu (tikai ODO-LS-CCM
rezZima).

Short AV (Iss AV (atrioventrikularais intervals)): Uztvertais
AV intervals ir 1saks par " Iss AV" limitu (tikai ODO-LS-CCM
rezima).

A noise (A trokSni): Troksni, kas konstatéti priekSkambaru
uztverSanas kanala (tikai ODO-LS-CCM reZzima).

V noise (V trokSni): Kambaru uztverSanas kanala konstatétie
troksni

AT: PriekSkambaru ritms parsniedz priekSkambaru tahikardijas
ritma robeZas (tikai ODO-LS-CCM reZzima).

VT: Kambaru ritms parsniedz kambaru tahikardijas ritma
robezas (tikai OVO-LS-CCM reZima).

LS Out of Alert (LS arpus bridinajumaloga): Lokalas
uztverSanas (LS) notikums, kas konstatéts arpus LS bridindjuma
loga.

PVC: Divi secigi ventrikulari uztverti notikumi bez starplaika
notikuSa priekSkambaru uztverta notikuma (tikai ODO-LS-CCM
rezima).

ImpMeas: Gadijumos, kad ir veikts pretestibas mérijums.

Skipped Pulse (Izlaists impulss): CCM terapijas impulsu nevar
piegadat IPG ieksSgjo arkartas laika iestatjumu apstaklu dé|

e TumsSi zils: CCM ir inhibéts ieprieks konstatéta notikuma dé| (ja CCM
inhibéSanas cikla parametrs ir ieprogrammeéts lielaks par 1).
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3.1.2.2 |EGM Markers
Katram vadam ir savs IEGM markieris.
3.1.2.2.1 A Channel (A kanals)
e OranZzs: PriekSkambaru uztverSanas notikums
e Roza: A kanala konstatéti troksni
3.1.2.2.2 RV Channel (RV kanals)
e ZalS: Laba kambara (RV) uztverSanas notikums
¢ Roza: RV kanala konstatéti troksni

e Zils taisnstiris: CCM impulsu virkne, kas tiek
pievadita RV kanala

Piezime. Zila taisnstira platums ir CCM impulsu
virknes ilgums RV kanala.

3.1.2.2.3 LS Channel (LS kanals)
e Melna krasa: Lokalas uztverSanas (LS) notikums
e Dzeltena krasa: LS bridinajuma logs
e GaiSi zils: LS izkliedes refraktarie periodi

e Zils taisnstaris: CCM impulsu virkne, kas pievadita
LS kanala

Piezime. Zila taisnstdra platums ir CCM impulsu
virknes ilgums LS kanala.

3.1.2.3 CCM Status (CCM statuss)
CCM status tiek paradits Sadi:
e Zal3: CCM ir aktiva un ieslégta
e Dzeltena krasa: Magnéts ir aktivi piestiprinats pie OPTIMIZER Smart
Mini IPG
e TumsSi peléks: CCM ir apturéta
e Oranizs: CCM ir iestatits uz reZimu Continuous (Nepartraukts)
e Peléeks: OPTIMIZER Smart Mini IPG akumulatora spriegums ir zems.
3.1.3 Panelis OPTIlink Session

Ja nav izveidots sakaru savienojums ar implantéto ierici, paneli OPTIlink Session tiek
paraditas Sadas pogas:

e Start OPTIllink (Sakt OPTIlink): Komandas poga, ar kuru tiek sakts sakaru
savienojuma izveides process starp Intelio programmétaju un OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

e Open Log (Atvert Zurnalu): Komandas poga, kas lauj lietotajam atvért ieprieks
nolasita OPTIMIZER Smart Mini IPG Zurnala failu. NoklikSkinot uz tas, tiek
paradits logs, kura redzams Intelio programmétaja saglabato Zurnala failu
saraksts. Kad Zurnala fails ir atlasits, noklikSkiniet uz pogas Select (Atlastt), lai
atvertu izvéletas ierices Zurnala failu.

% Start
0 opTiink || OPen o8

Attéls 8: Panelis OPTIlink Session (nav savienots ar IPG)
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Kad saite ir izveidota, panela OPTIlink Session izskats mainas un tiek paradits:

e OPTIlink signala stipruma indikators: Dinamiski pardda savienojuma kvalitati
starp Intelio programmésanas zizli un OPTIMIZER Smart Mini IPG. Atkariba no
savienojuma kvalitates signala stipruma indikatora vilni tiek paraditi Sadi:

0 Labas kvalitates saite — 3 zali signala vilni
o Vidgjas kvalitates saite — 2 dzelteni signala vilni
0 Zemas kvalitates saite — 1 sarkans signala vilnis
e lerices modelis
e lerices sérijas numurs

o Close OPTIlink (Aizvert OPTIlink): Komandas poga, kas slédz sakaru
savienojumu starp Intelio programmeétaju un OPTIMIZER Smart Mini IPG.

) Somvzer
5 sn:A00011 (R

Attéls 9: Panelis OPTIlink Session (paradita labas kvalitates saite uz IPG)
3.1.4 Panelis CCM Status
Panell CCM Status tiek paradits Sadu parametru pasreizéjais statuss:
e lerices reZims
e CCM terapijas reZims
e CCM terapijas dozésana

Panelt CCM Status ir arT poga, kas lauj lietotajam pilntba apturét un atcelt CCM terapiju.
Ja poga ir nokluséjuma stavokii "DISABLE CCM" (Atsp&jot CCM), noklikSkinot uz tas,
CCM terapija tiek partraukta un poga tiek parslégta uz "ENABLE CCM" (lespé&jot CCM).
Ja poga ir stavokit "ENABLE CCM", noklikSkinot uz tas, tiek atslégta CCM terapija un
poga tiek parslégta atpakal uz "DISABLE CCM".

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

Attéls 10: Panelis CCM Status
3.1.5 Panelis Programming Buttons
Paneli Programming Buttons ir $adas komandu pogas:

¢ Nominals (Nominalas vertibas): Tiek atvérts uznirsto3ais logs, kura lietotajam
tiek prasits apstiprinat OPTIMIZER Smart Mini IPG parprogrammésanu ar
nominalajam vértibam. Ja tiek izvéléts Yes (Ja), tad OPTIMIZER Smart Mini IPG
tiek ieprogrammétas nominalvértibas. Ja tiek izvéléta opcija No (Né),
uznirstoSais logs tiek aizvérts.

e Interrogate (Nolasit): Nolasa OPTIMIZER Smart Mini IPG pasreizéjas
parametru vértibas. Sis vértibas k|lst par parametru vértibam, ko parada
OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne.

e Cancel (Atcelt): Ja parametru vértibas ir mainttas Intelio programmeétaja, bet vél
nav ieprogrammétas OPTIMIZER Smart Mini IPG, tas lauj lietotajam atteikties no
parametru vértibu izmainam. Ja neviena ierice netiek nolastta un dati tiek ieladéti
no .mips faila, programmétaja parametri tiek iestatiti uz faila noteiktajam
vertibam.
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Undo (Atsaukt): Ja parametru vértibas tiek mainitas un péc tam
ieprogrammeétas OPTIMIZER Smart Mini IPG, tas lauj lietotajam parprogrammét
OPTIMIZER Smart Mini IPG ar ieprieks ieprogrammétajam vértibam.

Program (Programmeét): Nosata OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotnes
paSreiz&jas parametru vértibas uz OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ja parametru
modifik&ciju rezultatd rodas parametru konflikts, ST poga ir atspéjota.

HBE2B

Nominals Interrogate Cancel Undo Program

Attéls 11: Panelis Programming Buttons

Piezime. Ja Programming Buttons panell komandu poga tiek paradita peléka krasa, tas
nozimée, ka ST komanda paslaik nav pieejama.

3.1.6

ReZimu josla

ReZimu josla ir Sadas pogas:

Follow-up (Pécparbaudes)
Parameters (Parametri)
Diagnostics (Diagnostika)
Preferences (Preferences)
Tools (Riki)

Izvéloties katru pogu, tiek paradits cits reZims ar savu cilnu kopu.

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Attéls 12: ReZimu josla
3.1.6.1 ReZims Follow-up

ReZima Follow-up ir $adas cilnes, no kuram katra ir redzams panelis ar
informaciju par pasreizéjo OPTIMIZER Smart Mini IPG statusu:

e Summary (Kopsavilkums): Parada $adu informéaciju:
0 ImplantéSanas datums
0 Pédéjas péecparbaudes datums

0 IPG baterijas informacija — spriegums, pédéja uzlade un izlades
epizozu skaits

o V1 vads - V1 vada kartas numurs un ventrikulara vada
pretestiba (ja izmérita)

o V2 vads - V2 vada kartas numurs un ventrikulara vada
pretestiba (ja izmérita)

o0 CCM terapija — 24 stundu CCM % un kopé&jais CCM %
13



CCM Statistics

o OPTIHome — OPTIHome statuss

V1 Lead SN: CA12345 SN: CC32415

V1 Impedance:

V2 Lead SN: C€C54321 CCM Therapy
24 CCM: 95%
V2 Impedance:
Total CCM: 1%
OPTIHome OFF

Attels 13: Panelis Summary
Trends (Tendences): Saja cilné ir $ada poga:

0 CCM Statistics (CCM statistika): Izmanto, lai apskatitu no
OPTIMIZER Smart Mini IPG lejupieladéto CCM statistiku.

Trends

Attels 14: Panelis Trends

CCM Settings (CCM iestatijumi): Tiek paradits parskats par paslaik
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieprogrammétajiem CCM iestatijumiem.
Saja cilné ir arT OPTIset Wizard (OPTlIset vednis) poga, kas |auj
lietotajam laut lietotnei analizét pacienta sirds ritmu un ieteikt labakos
vadu uztverSanas, CCM laika un CCM amplitidas parametru
iestatjumus.

CCM Settings

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

Alert Width: 30ms

Post-RV LS Refractory: O0ms
CCM TRAIN

RV: ON LS: ON

Post-LS LS Refractory: 30 ms

Train Delay: 30ms

OPTIset Wizard Amplitude: 6.5V
Train Duration: 20.52 ms

Attéels 15: Panelis CCM Settings

3.1.6.2 ReZims Parameters

ReZima Parameters ir Sadas cilnes, no kuram katra ir redzams panelis ar
parametriem, ko var iestatit OPTIMIZER Smart Mini IPG:

CCM Therapy: letver S$adus parametrus:
0 CCM Therapy Mode (CCM terapijas reZims)

0 Mode (ReZims)
14



Start Time (Sakuma laiks)
End Time (Beig3anas laiks)
CCM Magnet Mode (CCM magnéta rezZims)

Extend on low CCM % (Darbibas pagarinajums pie zema
CCM%)

Piezime. On Time (Darbibas laiks) ir iestatits uz 01 h : 00 m un to
nevar maintt.

O O O O

Piezime. Off Time (IzslegSanas laiks) tiek aprékinats, pamatojoties
uz Sadam parametru vérttbam:

= CCM Therapy (stundas/diena)
= Start Time

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

Extend on low CCM% [j

Attéls 16: Panelis CCM Therapy

e Sensing (UztverSana): letver $adus parametrus:
0 Sensitivity (Jutigums)
o Polarity (Polaritate)

Saja cilné ir arT OPTlset Propose IEGM Sensitivities poga, kas |auj
lietotajam laut programmai analizét pacienta sirds ritmu un ieteikt
labakos uztverSanas parametru iestatijumus.

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTlset Propose IEGM Sensitivities

Attéls 17: Panelis Sensing

e CCM Timing (CCM laika grafiks): letver Sadas parametru kategorijas
un ar tam saistitos parametrus:

0 A/V REFRACTORIES (A/V REFRAKTARIE PERIODI)

= Post-V Atrial Refractory (Postventrikularais (Post-V)
priekSkambaru refraktarais periods)
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= Post-V Ventricular (RV) Refractory (Post-V kambaru
(RV) refraktarais periods):

0 CCMINHIBIT (CCM INHIBESANA)
= CCM Inhibit Cycles (CCM inhib&Sanas cikli)
= AV Limits (AV ierobezojumi)
e Short (Iss)
e Long (Gar3)
= Tachycardia (Tahikardija)
0 TIMING ALGORITHM (LAIKA GRAFIKA ALGORITMS)
= LS kanala pieSkirSana
= LS Alert Start (LS bridinajuma loga sakums)
= LS Alert Width (LS bridinajuma loga platums)

= LS Blanking Refractories (LS izkliedes refraktarie
periodi

e Pirms un péc A
e Pirms un péc RV
e PeclS

Saja cilné ir arT poga OPTlIset Propose CCM Algorithm Timing, kas |auj
lietotdjam laut programmai analizét pacienta sirds ritmu un ieteikt labakos
CCM laika parametru iestatijumus.

CCM Timing

A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM
Post-V Atrial Refractory: 249.4 ms
. RV: V1 LS: V2
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms

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

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

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

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Attéls 18: Panelis CCM Timing
e CCM Train (CCM virkne): letver Sadus parametrus:
0 CCM Train Delay (CCM virknes kavésanas)
CCM Amplitude (CCM amplitada)
Number of Biphasic Pulses (Divfazu impulsu skaits)
Balancing (LidzsvaroSana)
First Phase Polarity (Pirmas fazes polaritate)
Phase Duration (Fazes ilgums)
Interval (Intervals)
CCM Channels (CCM kanali)
= RV
= LS

O O O 0O O o o
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Saja cilné ir ieklauts CCM virknes grafiska displeja logs (CCM Train panela
labaja puseé), kura tiek paradrits ar LS notikumu saistito CCM Train parametru
grafiskais attéls. Katrs loga redzamais parametrs dinamiski mainas ikreiz,
kad tiek mainita ta vértiba.

Saja cilné ir arT $adas pogas:

0 CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD mijiedarbibas
testéSana): lauj lietotdjam uz laiku pagarinat CCM Delay (CCM
kavéSanos) lldz 85 ms, lai noteiktu maksimalo pielaujamo CCM
Train Delay laiku, pirms ICD sak neatbilstoSi uztvert CCM
terapijas impulsus ka R vilnus.

0 OPTlset Propose CCM Amplitude (OPTIset ieteikta CCM
amplituda): lauj lietotajam atlaut lietotnei analizét ventrikularo
vadu pretestibu un ieteikt labako CCM amplitidas iestatijumu.

CCM Train
CCM Train Delay 30 ms CCM Amplitude 6.5V LS
9 I_B_TS
Number Of Biphasic Pulses: 2 Balancing: 40 ms f IS
65V
First Phase Polarity: Positive Phase Duration: | 5.13 ms | |_
Interval: 0ms J
ccMchannels: [l rv [vi] [l s (V2 ] 0 e
Balancing Phase

‘(/:CM-ICE): CCIYI Delay is.extended to 85 ms
Attéls 19: Panelis CCM Train
3.1.6.3 ReZims Diagnostics

ReZima diagnostics ir S$adas cilnes, no kuram katra tiek paradits panelis ar
diagnostikas rikiem un iestatijumiem, ko var izmantot, lai novértétu implantétas
OPTIMIZER Smart Mini sistémas stavokli:

e Continuous Mode (Nepartrauktais rezZims): Saja cilné ir $adas pogas:
0 Start Continuous Mode (Sakt nepartraukto reZimu)

0 Stop Continuous Mode (Apturét nepartraukto reZimu)

Continuous Mode

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

A Check the presence of continuous mode in the Marker.

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

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Attéls 20: Panelis Continuous Mode
e Leads (Vadi): Saja cilné ir $ada poga:

0 Measure Lead Impedance (Mérit vadu pretestibu)

17



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

Attéls 21: Panelis Leads

o Battery (Baterija): Tiek paradita IPG baterijas informacija — spriegums,
paredzama kapacitate, pédéja uzlade un izlades epizozu skaits.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Attéls 22: Battery reZima panelis

e Special Modes (Ipasie rezimi) (tikai specialistiem): Sis pogas tiek
aktivizétas tikai péc pareiza piekluves koda ievadiSanas.

0 Lead Depolarization (Vadu depolarizacija): Savieno V1 un V2
elektrodus kopa, lai izkliedétu uzkrato ladinu.

0 IPG Reset (IPG atiestatiSana): IPG mikrokontrolieru
atiestatiSana un visu parametru vértibu atiestatiSana un
programmeésana [idz to nominalajiem iestatfjumiem.

0 Rechargeable Battery Disconnect (Uzladéjamas baterijas
atvienoSana): Atvieno IPG bateriju no ierices shémas.

Special Modes

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

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

Lead Depolarization IPG Reset Rechargeable Battery Disconnect

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

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

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

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

120 e m

Attéls 23: Panelis Special Modes

Rechargeable
Battery Disconnect

o Data Storage (Datu uzglabaSana): Parada $adu informaciju par
implantu

o0 Implant Date (ImplantéSanas datums)
18



0 V1 Lead (V1 vads)
= Modelis
= SN - V1 vada sérijas numurs
0 V2 Lead (V2 vads)
= Modelis
= SN - V2 vada sérijas humurs
0 AlLead (A vads)
= Modelis
= SN - priek8kambaru vada sérijas numurs

0 Paced Rhythm (co-implanted CRM device) (Stimuléts ritms
(Wdzimplantéta CRM ierice)) — norada, vai ir aktivizéts stimuléta
ritma karodzins.

0 CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (CCM aizkaves/CCM sakSanas robezas
merijums OPTIMIZER/ICD mijiedarbibas testéSanas laika) —
Rada Sis vértibas robezvértibu (milisekundés).

0 Minimum R-R interval in ICD VT Zone (Minimalais R-R
intervals ICD VT zona) — parada S1s vértibas robezveértibu
(milisekundés).

Data Storage ietver art $adus parametrus:
0 Activity Tracking (Aktivitates parraudziba)
= Accelerometer (Akselerometrs)

= Posture (Pacienta poza)

= HRV
Data Storage
Implant Date: 01/01/2020
V1 Lead: V2 Lead: A Lead: ﬁ:] Activity Tracking
Model: [sIM 2088 || sim 2088 | |sim 2088 | .
Accelerometer
SN: |CA12345 ||ccsa3ar |[ccazats | B ot
Paced Rhythm (co-implanted CRM device)
CCM delay/CCM start limit measure during 20 s

OPTIMIZER/ICD interaction testing:

=
o

Edit implant data
ms

Attéls 24: Panelis Data Storage

Minimum R-R interval in ICD VT zone:

3.1.6.4 Rezims Preferences (Preferen€u rezims)
Preferen€u reZima ir Sadas cilnes, no kuram katrai ir atseviSks panelis:

e OPTIhome (turpmakas iespé&jas)
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OPTIHome

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

Attéls 25: OPTIhome panelis

Charger (Ladétajs): Saja cilné ir $adas pogas:
Piezime. So reZimu drikst izmantot tikai aklo kiinisko pétjumu
protokolos.

0 Set Blind Mode (Akla reZima iestatiSana)

o0 Clear (Notirit)

0 Temperature Charge Constants (Uzlades temperatiras
konstantes)
Charger
Blind Charge Mode

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

: caused by CCM delivery.

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

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

Attels 26: Panelis Charger
e Patient Alerts (Pacienta bridinajumi): Sai cilnei ir $adi parametri:
o Alert Delivery Mode (Bridinajumu pazinoSanas reZims)
=  Start (Sakt)
= End (Beigt)

0 Maximum lead impedance change (Maksimala vadu
pretestibas maina)

= %

0 Minimum Target CCM therapy rate (Minimalais merka CCM
terapijas atrums)

= %

0 Battery Recharge Reminder (Baterijas uzlades
atgadinajums)

= Days (Dienas)
0 CCM therapy suspended (CCM terapija apturéta)

0 Long time without communicating with the IPG (ligs laiks
bez sazinas ar IPG)
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= Days

0 Long time without transmitting to the remote monitor (lilgs
laiks bez datu parraides uz attalinato monitoru)

= Days
o Down Mode (ReZzims Down)
0 CCM Not sensing/Noise (CCM neuztver/trokSni)

0 Charger Battery Low (Zems ladétaja baterijas uzlades
limenis)

0 Charger Failure (Ladétaja darbibas traucéjumi)

0 Rechargeable Battery Low (Zems uzladéjamas baterijas
uzlades limenis)

Patient Alerts

ALERTS DELIVERED BY CHARGER

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

ﬁ:] Maximum lead impedance change: 30% m CCM Not sensing/Noise
m Minimum Target CCM therapy rate: 75 % m Charger Battery Low
m Battery Recharge Reminder (days): | 10days m Charger Failure
m CCM therapy suspended ﬁj Rechargeable Battery Low
m Long time without communicating with the IPG (days) 2 days

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

m Down Mode

Attéls 27: Panelis Patient Alerts

e Activity (Darbiba): Saja cilné ir poga Activity Sensor Setup (Darbibas
sensora iestatiSana)

Activity

Activity Sensor Setup

Attéls 28: Panelis Activity
e Print/File (Drukat/Fails): Saja cilné ir $adas pogas:

0 Parameters Report (Parametru zinojums): Izveido zinojumu
(ko var saglabat PDF formata) par paSreiz&jiem parametru
iestattjumiem, kas ieprogramméti OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Database Backup (Datu bazes dubléSana): Veic Intelio
programmeétaja saglabato Zurnalu failu dublésanu.

o0 Database Restore (Datu bazes atjaunoSana): leladé dublétos
Zurnalu failus Intelio programmeétaja.
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Print/File

Printing Database

B 8 5

Parameters Database Database
Report Backup Restore

Attéls 29: Panelis Print/File
e Clock (Pulkstenis): Saja cilné ir $adas pogas:

0 Read IPG Clock (Nolastt IPG pulksteni): Nolasa pasreiz&jo
datumu un laiku no OPTIMIZER Smart Mini IPG.

0 Set IPG Clock (lestattt IPG pulksteni): (neaktiva, idz tiek
izpildita komanda Nolasit IPG pulksteni): Manuala pulkstena
iestatiSana OPTIMIZER Smart Mini IPG.

0 Synchronize IPG clock to programmer clock (Sinhronizét
IPG pulksteni ar programmeétaja pulksteni): lestata
OPTIMIZER Smart Mini IPG pulksteni atbilstosi Intelio
programmeétaja pasreizéjam datumam un laikam.

Clock

IPG's clock current time

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

Attels 30: Panelis Clock
3.1.6.5 Tools Mode (Riku reZims)
ReZima Tools ir Sadas cilnes, no kuram katrai ir atsevisks panelis:
e Standards (Standarti): Saja cilné ir $adas pogas:

0 Load Program (leladét programmu): leladé saglabato
standarta failu OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotné.

0 Save Program (Saglabat programmu): Saglaba paSreizéjas
parametru vértibas ka standarta failu.
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Standards

0O B

Load Save
Program Program
Attéls 31: Panelis Standards
e Logs (Zurnali): Saja cilné tiek paradits programmétaja zurnals.
Logs
PROGRAMMER LOG
Get Session  OK 16/06/2020 ~
Get Session  OK !9[@@/%920
Set Session 0K 1§[06/2020
Programming OK 16/06/2020
Interrogation OK  Device Time: 16/06/2020 13:00:27 16/06/2020
Get Statistics OK !9/@@/2@20
Get Statistics OK 16/06/2020
Impedance 0K Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Programming OK !9/0@/2@20
Programming OK !9/(??/2@20
Programming OK !@[09/?@20

16/06/2020
EYWER

OK  16/06/2020 13:13:54

Attéls 32: Panelis Logs

e Engineering (Tehniskie dati) (tikai specialistiem): Sis pogas tiek
aktivizétas tikai péc pareiza piekluves koda ievadisanas.

0 Update Implantable IPG (Atjauninat implantéjamo IPG):
Atjaunina OPTIMIZER Smart Mini IPG programmaparatdru,
izmantojot sdknéSanas ieladétaja failu, kas ieladéts no
atseviSkas USB zibatminas.

0 Get Device Log (legat ierices Zurnalu): Lejupieladé darbibu
zurnalu no OPTIMIZER Smart Mini IPG.

0 Telemet Memory Dump (Telemet atminas nolasijums)

0 Therapy Memory Dump (Terapijas atminas nolasijums)

Engineering

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

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

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

Address (0x) 4400

= Address (0x) 4400 =

Length (Ox) 100 Length (Ox) 100

Attéls 33: Panelis Engineering

e About (Informacija): Saja cilné tiek paradita $ada informacija par
programmaparatdras vai programmatdras uzskaititajiem elementiem:
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o IPG

» Telemetry Version (Telemetrijas versija): OPTIMIZER
Smart Mini IPG telemetrijas modula
programmaparatiras versija.

» Therapy Version (Terapijas versija): OPTIMIZER
Smart Mini IPG terapijas modula programmaparatidras
versija.

= ALCP Version (ALCP versija): OPTIMIZER Smart Mini
IPG lietotnes limena sakaru protokola (ALCP) versija.

0 Programmer Application (Programmeétaja lietotne)

= Versija 9 (Versija): OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotnes programmataras versija.

= ALCP versija: OPTIMIZER Smart Programmer lietotnes
fmena sakaru protokola (ALCP) versija.

0 ProgrammeésSanas saskarne

= Version: Intelio programmésSanas zizla
programmaparatdras versija.

About

IPG

Telemetry Version

1.4.0
1.4.0 |

20
20

Therapy Version

ALCP Version
Programmer Application

Version
ALCP Version

Programming Interface
Version

I

Attels 34: Panelis About

3.1.7 Statusa josla

Impulse Dynamics Zurnals tiek paradits ekrana pédéja rinda kopa ar klépjdatora
akumulatora uzlades procentiem un Sadam pogam:

e Restrictions and Warnings (Aizliegumi un bridinajumi): (kldst aktiva, ja ir
parametru konflikts, aizliegums vai bridinajums): Péc noklikSkinadSanas tiek
atverts klidas zinojuma logs, kura tiek paradits aizlieguma vai bridingjuma
zinojums. Pé&c atkartota klikSka tiek aizverts Error Message (klidas zinojuma)
logs.

e Exit (Iziet): Péc noklikSkinaSanas tiek paradits uznirstoSais logs, kura lietotajam
tiek prasits apstiprinat programmeétaja programmatdras aizvérsanu. Ja tiek
izvéleéta opcija Close (Aizveért), programmeétaja lietotne tiek aizverta. Ja tiek
atlastta opcija Cancel (Atcelt), uznirstoSais logs tiek aizvérts.

. IMPULSE

Attéls 35: Statusa josla

3.2 SaslegSana un nolasiSana
3.2.1 Saites inicieSana ar OPTIMIZER Smart Mini IPG
Lai izveidotu savienojumu ar OPTIMIZER Smart Mini IPG:
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3.3

¢ Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmeésanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas.

o Noklikskiniet uz Start OPTIlink (Sakt OPTIlink) pogas panell OPTIlink Session
(OPTIlink sesija).

Vispirms tiek paradits zinojums ,Place OPTIlink Wand over IPG" ("Novietot OPTIlink zizli
virs IPG"), kam seko zinojums ,IPG identified Keep Wand over IPG" ("Turét IPG
identificéto zizli virs IPG") un péc tam zinojums ,OPTllink downloading IPG data“
("OPTIlink lejupieladé IPG datus").

Ja saite ir veiksmigi izveidota, panell OPTIlink Session tiek paradits ierices modelis,
sérijas numurs un poga Close OPTIlink. Turklat panelt CCM Status tiek paradits
pasreizéjais CCM terapijas statuss.

Tomeér, ja Intelio programméSanas zizlis nav pienacigi novietots virs implanta vietas,
nolasiSanas operacija var neizdoties. Ja sazina neizdodas, panelt OPTIlink Session tiek
paradits zinojums ,Failed to establish OPTIlink session” ("Neizdevas izveidot OPTIlink
sesiju").

Ja ta notiek, mainiet Intelio programmeésanas zizla novietojumu virs OPTIMIZER Smart
Mini IPG implanta vietas un vélreiz noklikSkiniet uz pogas Start OPTIlink.

Péc veiksmigas savienojuma pabeigSanas OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne
automatiski veic OPTIMIZER Smart Mini IPG uzmekléSanu un nolasa jaunako statistiku
no ierices.

Piezime. Kad ir izveidots savienojums ar OPTIMIZER Smart Mini IPG, Intelio
programmeésanas zizli var nonemt no ta novietojuma tiesi virs implantacijas vietas un
novietot 1,5 m (5 pédu) attdluma no IPG.

3.2.2 OPTIMIZER Smart Mini IPG nolasiSana

Interrogation (NolasiSana) komandu var izmantot, lai atjauninatu informaciju par
OPTIMIZER Smart Mini IPG, ko parada OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne
(pieméram, par IPG baterijas spriegumu).

Lai nolasttu OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Programming Buttons paneli noklikSkiniet uz pogas Interrogate (Nolasit)

Parametru vertibu modificéSana

Parametru vértibas var apskatit un maintt, reZimu josla izvéloties pogu Parameters (Parametri)
vai Preferences, izvéloties vienu no cilném, kas saistitas ar katru reZimu, un péc tam izvéloties
kadu no parametriem panelr.

Parametru vertibas tiek paradritas tris dazados veidos:

Shidoso parslédzeju izmanto parametriem, kurus var tikai ieslégt vai izslégt (iznemot
CCM kanalus). Slidinot sledzi pa labi, parametrs tiek ON (leslégts). Slidinot sledzi pa
kreisi, parametrs tiek OFF (Izslégts).

CCM kanaliem ST parametra iesp&joSanai vai atsp&joSanai tiek izmantotas izvéles ratinas.
Lai parslégtu katra CCM kanala opcijas, noklikSkiniet uz izvéles ratinas, kas atrodas pa
kreisi no CCM kanala. Ja, noklikSkinot uz CCM kanala izvéles ratinas, ta tiek atziméta ka
aizpildita, 81 darbiba nodroSina kanala darbibu. Ja, noklikSkinot uz CCM kanala izvéles
ratinas, ta kldst tuk3a, 31 darbiba atslédz kanalu.
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Parametriem ar iesp&jamo vértibu kopumu parametra vértiba ir ieziméta neliela
taisnstdrveida lodzina. Lai mainTitu ta vértibu, atlasiet paradito parametra vértibu. Tiek
paradrits logs ar visam iesp&jamam izveéléta parametra vértibam. Lai mainTtu parametra
veértibu, saraksta atlasiet jauno vértibu. Kad izvéle ir izdarita, parametru logs automatiski
aizveras un tiek paradrta izvéléta parametra vértiba. Parametru loga augséja labaja start
ir zala piespraude, kuru noklikSkinot, piespraudes krdsa mainas uz sarkanu, saglabajot
logu atvértu un nelaujot lietotajam veikt atlasi. NoklikSkinot uz sarkanas piespraudes, tas
krasa atkal k|Ust zala, un lietotajs var izvéléties parametra vértibu.

Lai mainTttu parametra vértibu:

Atlasiet cilni, kura paradas modificéjamais parametrs

Atlasiet modificEjamo parametra vértibu. Ja parametrs ir slédzis, tas mainas no viena
stavok|a uz citu (pieméram, no Off uz On vai otradi). Ja parametrs nav slédzis, tiek
paradits logs ar visam iesp&jamajam vértibam.

Saraksta atlasiet jauno vértibu. ST vértiba klds par jauno parametra vértibu.

Piezime. Programmétaja ekrana paraditas parametru vértibas netiek parsatitas uz IPG, lidz tiek
dota komanda Program (Programmet).

DaZi parametri ir tiesi atkarigi no citiem (pieméram, atrumi un periodi). Sados gadijumos, mainot
parametra vértibu, automatiski tiek pielagotas no ta tieSi atkarigo parametru vértibas.

Ir arT parametri, kuru vértibas ir derigas tikai tad, ja ir iespéjoti noteikti citi parametri vai ir
iestatitas noteiktas vértibas (pieméram, ja OPTIMIZER Smart Mini IPG ierices reZims ir iestatits
uz OO0, parametri nav derigi). Ja parametra iestatijums citu parametru konteksta ir bezjedzigs,
ta vertiba netiek radita.

3.3.1 Parametru krasu izvéle

Parskatot parametru vértibu kopumu parametru loga, dazadu parametru izvé|u
apzimésanai tiek izmantota Sada krasu izvéle:

e Melna krasa: Pasreizéja OPTIMIZER Smart Mini IPG ieprogramméta parametra
vértiba.

e Zila krasa: Parametru vértibam, kas at3kiras no paSreizgjas ieprogrammétas
vértibas, kuru izvéle neradis parametru konfliktu.

e Dzeltena krasa: Parametru vértibam, kas atSkiras no paSreizéjas
ieprogrammeétas vértibas, kuru atlases gadijuma tiks paradits parametra
bridinajums.

e Sarkana krasa: Aizliegtam vértibam, kuru izvéles gadijuma radisies parametru
konflikts.

Piezime. Ne visos parametru logos ir ieklauti visi €etri parametru izvéles veidi.

Melna/zila/dzeltena/sarkana (ieprogrammeéts, gaida, bridinajums, konflikts) krasu izvéle
tiek izmantota arT, apskatot parametru vértibas, kas tiek paraditas dazados panelos.
Tadejadi lietotajs var noteikt, kuri parametri paslaik ir ieprogramméti OPTIMIZER Smart
Mini IPG, kuri parametri ir modificéti, bet vél nav ieprogrammeéti, un kuri parametri radis
parametru konfliktu vai bridinajumu.

3.3.2 Parametru konflikti un bridinajumi
3.3.2.1 Parametru konflikts

Ja tiek izvéléta parametra vértiba, kas nav saderiga ar citdm parametru
vértibam, rodas parametru konflikts. Ja rodas $adas situacijas, loga Error
Message (Kladas zinojums) tiek paradits klidas zinojums.

Error Message loga skatiSana:
e Statusa josla noklikSkiniet uz pogas lerobeZojumi un bridinajumi

Error Message loga tiek paradrtti Sadi parametru konflikta kladas zinojumi:
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3.4

e  Kuru parametru veértibas ir konflikta
e lzskaidrojums par konflikta raSanas iemesliem

Ja rodas parametru konflikts, visas konfliktéjoSas parametru vértibas tiek
paradrtas sarkana krasa.

Kameér pastav parametru konflikts, lietothe OPTIMIZER Smart Mini Programmer
nelauj OPTIMIZER Smart Mini IPG programmeét ar jaunam parametru vértibam.
Tas nodroSina, ka uz OPTIMIZER Smart Mini IPG var lejupieladét tikai saderigas
parametru konfiguracijas.

Lai atrisinatu parametru konfliktu, ir jaizvélas jaunas vértibas parametriem, kas
izraisa konfliktu. Parametru konfliktu var atri atrisinat, izmantojot:

o Konflikta eso$a(-o0) parametra(-u) pieejamo vértibu saraksta skatiSana
un jaunas "zilas" parametra vértibas izvéle katram parametra
iestatijumam.

Piezime. Ir atlauts izvéléties parametru, kas izraisa konfliktu, ar nosacijumu, ka
citu konflikta iesaistito parametru vértibas tiek mainitas uz jaunam "zilam"
vértibam, kas atrisina konfliktu.

3.3.2.2 Parametru bridinajums

Ja tiek izvéléta parametra vértiba, kas ir pretruna ar logisko nosacijumu, tiek
paradits parametra bridingjums. Ja rodas $adas situacijas, Warning Message
(Bridinajuma zinojums) loga tiek paradits bridinajuma zinojums.

Warning Message loga skatiSana:
e Statusa josla noklikSkiniet uz pogas Restrictions and Warnings

Error Message loga tiek paraditi Sadi parametru konflikta bridinajuma zinojumi:
e Kuras parametru vértibas parkapj logisko nosacijumu
e Logiska nosacijuma, kas tiek parkapts, skaidrojums.

Ja rodas parametra bridinajums, visas parametru vértibas, kas parkapj logisko
nosacijumu, tiek paradrtas dzeltena krasa.

Lai gan tiek parkapts logiskais nosacijums, OPTIMIZER Smart Mini Programmer
lietotne joprojam Jauj OPTIMIZER Smart Mini IPG programmeét ar jaunam
parametru veértibam.

Lai noverstu parametra bridinajumu, ir jaizvélas jaunas vértibas parametriem,
kas izraisa problému. Parametra bridindjuma problému var atri atrisinat, Sadi:

e Parametra(-u), kas parkapj logisko nosacijumu, pieejamo vértibu
saraksta skatiSana un jaunas "zilas" parametra vértibas izvéle katram
parametra iestatijumam.

Piezime. Ir atlauts atlasit parametru, kas izraisa bridinajumu, ar nosacijumu, ka
citu bridinajuma iesaistito parametru vértibas tiek mainttas uz jaunam "zilam"
veértibam, kas novers bridinajumu.

ProgrammeésSana

OPTIMIZER Smart Mini IPG programmeéSana

OPTIMIZER Smart Mini IPG programmeésSana ar mainttam parametru vértibam ir atlauta
tikai tad, ja nav parametru konflikta.

Poga Program (Programmeét) norada, vai ir atlauta modificéta parametra vértiba, Sada

Atspéjota, ja ir parametru konflikts,

Mirgojosi dzeltena, ja parametru vértibas ir mainitas un nav parametru konflikta.
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Lai ieprogrammétu izmainitas parametru veértibas:
e Programming Buttons paneli noklikSkiniet uz pogas Program.

Ja programmésana ir veiksmiga, poga Program mainisies no mirgojosi dzeltenas uz zilu,
un mainitas parametru vértibas OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotnes ekrana
klds melnas, noradot, ka tagad tas ir OPTIMIZER Smart Mini IPG programméto
parametru vértibas.

3.4.2 Komandas Cancel (Atcelt) un Undo (Atsaukt)

OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotné ir divas atseviSkas komandas modificéto
parametru vertibu atiestatiSanai uz iepriek3&jam vértibam.

3.4.2.1 Cancel

Ja kadas parametru vértibas ir mainttas, bet vél nav ieprogrammeétas
OPTIMIZER Smart Mini IPG (Program poga mirgo dzeltena krasa), ar komandu
Cancel parametru vértibas tiek atiestatitas uz pédéjo aptaujato/programmeéto
vérttbu kopumu.

Lai atceltu modifikacijas:
e Programming Buttons panelt noklikSkiniet uz pogas Cancel

Lddzu, nemiet véra, ka péc Cancel komandas izpildes OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotnes ekranos redzamas parametru vértibas tiek attélotas melna
kras3, jo tas ir OPTIMIZER Smart Mini IPG paslaik ieprogrammétas parametru
vértibas. Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG nav savienots ar programmétaju un
parametru dati ir ieladéti no standarta (.mips faila), paraditas parametru vértibas
ir standarta faila saglabatas veértibas.

3.4.2.2 Undo

Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG ir ieprogrammeéts ar jaunu parametru vértibu
kopumu, ar komandu Undo parametru vértibas tiek atjaunotas uz iepriek5€jo
ieprogrammeéto vertibu kopumu.

Jaunakas programmeésSanas atcelSana:
e Programming Buttons panelt noklikSkiniet uz pogas Undo
3.5 lerice un CCM terapijas reZimi
Parametrs Mode (Rezims) nosaka OPTIMIZER Smart Mini IPG ierices reZimu.
OPTIMIZER Smart Mini IPG ierices reZima iestatiSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz OPTIlink (Sakt OPTIlink) pogas panell OPTIlink
Session (OPTIlink sesija)

e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Parameters
e Atlasiet cilni CCM Therapy (CCM terapija)
e CCM Therapy panelt noklikSkiniet uz parametra Mode
¢ Mode parametra loga tiek paraditas Sadas St parametra opcijas:
0 OOQO: lerice tiek parslégta drosa rezZima bez CCM terapijas veikSanas.

0 ODO-LS-CCM: lerice izmanto priekS8kambaru, kambaru (RV) un lokalas
uztverSanas (LS) notikumus ka ievades datus, lai noteiktu, vai javeic
CCM terapija.
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0 OVO-LS-CCM: lerice izmanto tikai RV un LS notikumus ka ievades
datus, lai noteiktu, vai javeic CCM terapija.

e Atlasiet vienu no parametru izvéles iespéjam, kas paraditas Mode parametru
loga.

Piezime. Ja ir izvéléts ODO-LS-CCM vai OVO-LS-CCM, CCM Therapy Mode (CCM
terapijas reZims) parametrs, Sensing (UztverSana) parametri un CCM Timing (CCM
laika grafika) parametri k|lst pieejami, laujot lietotajam iestatit Sos parametrus.

CCM Therapy Mode parametra iestatiSana:
e CCM Therapy panell noklikSkiniet uz parametra CCM Therapy Mode
e CCM Therapy Mode parametru loga tiks paraditas Sadas S1 parametra opcijas:
o0 OFF (Izslegts) —izsledz CCM terapijas veikSanu.

0 ON (leslegts) — Lauj OPTIMIZER Smart Mini IPG nodroSinat CCM
terapiju noteiktu stundu skaitu diena laika perioda, kas noteikts ar Start
Time (Sakuma laiks) un End Time (Beigu laiks) parametriem
(skat.3.7. sadalu).

e |zvélieties vienu no parametru izvéles iespéjam, kas paraditas CCM Therapy
Mode parametru loga

Piezime. Ja tiek atlasita opcija ON, CCM Train parametri, ka arT paréjie CCM Therapy
parametri k|Gst iespéjoti, laujot lietotajam iestatit Sos parametrus.

Piezime. Ja parametra vértiba ON péc ta atlasiSanas ir sarkana, pirms darbibu
turpinaSanas ir jaaktivizé vismaz viens CCM Channel (CCM kanals) cilné CCM Train.

e NoklikSkiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus
Piezime. Device (lerice) un CCM terapijas reZimus var iestatit arT, izmantojot paneli CCM Status.
3.6 OVO-LS-CCM rezims

Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG ir iestatits uz OVO-LS-CCM reZzimu, ierice vairs neatklaj
priekS8kambaru notikumus. Attiecigi visi markieri, kas saistiti ar priekSkambaru notikumiem, tiek
ignoreéti, un visi parametri, kas saistiti ar priekSkambaru notikumiem, ir atspéjoti. Turklat daziem
parametriem ir noteikti ierobezojumi, lai nodroSinatu, ka CCM terapija tiek veikta atbilstoSi.

3.6.1 ECG/IEGM/Marker panelis OVO-LS-CCM reZima

Ta ka priekSkambaru signali un notikumi OVO-LS-CCM reZzima tiek ignoréti,
priekSkambaru IEGM, CCM AV intervals un priekSkambaru notikumu markieri netiek
raditi EKG/IEGM/Marker panelr.

17/0p/2q20 21:19:20 17/06/2020 21:19:30 | 17/06/2020 21:19:31 17/06/2q20 21:19:3; 17/06/2020 21:19:33

Stop Surface ECG
Marker L RSHReAEY %V«_A,_/\/M/\[
| L | 100 ms/div

A

E V1 (CCM RV): 3.78 mV/div

E V2 (CCM LS): 3.82 mV/div.

CCM States

ln I R ln In 1 Il RV
ln | | ln ln ln |

Il LS
| | CCM Status

Attéls 36: EKG/IEGM/Marker panelis OVO-LS-CCM reZima
3.6.2 Atspejoti vai ierobeZoti parametri OVO-LS-CCM reZima

Zemak ir saraksts ar parametriem, kas ir atspéjoti vai ierobeZoti, ja OPTIMIZER Smart
Mini IPG ir iestatits OVO-LS-CCM rezZima:
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o PriekSkambaru Sensitivity (sensitivitate) un Polarity (polaritate) parametri ir
atspéjoti

e PVC, AT, Long AV un Short AV perioda markieru radisana ir atsp€jota
e Minimalais V1 un V2 sensitivitates iestatijums ir ierobezots lidz 1,0 mV
e CCM inhibéSana PVC ir atspé&jota

e CCM inhibéSana Long AV perioda ir atspéjota

e CCM inhibéSana Short AV perioda ir atspgjota

e CCM inhibéSana Atrial Tachycardia (priekSkambaru tahikardija) gadijuma ir
atspéjota

e Iriespéjota CCM inhibé3ana Ventricular Tachycardia (ventrikularas tahikardijas)
gadijuma ar programmé&jamu diapazonu no 62 lidz 110 bpm

e Maksimalais LS Alert Window Width (LS bridingjuma loga platums) ir ierobeZots

[Tdz 30 ms
e Maksimalais CCM Train Delay (CCM virknes kavéSanas) laiks ir ierobezots lidz
45 ms
Sensing
Sensitivity Polarity
Atrium:
Ventricle 1: 8 mV Bipolar
Ventricle 2: 8 mV Bipolar

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Attéls 37: Sensing panelis OVO-LS-CCM reZima

CCM Timing

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

RV: V1 I'Ss V2

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

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

OPTlset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Attéls 38: CCM Timing panelis OVO-LS-CCM reZima
3.7 CCM Schedule (CCM grafiks)
CCM Therapy paneli ir arT parametri, kas nosaka CCM terapijas grafiku.
3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (CCM terapija (stundas/diena))

Parametrs CCM hs/day (CCM h/diena) nosaka kopéjo stundu skaitu diena, kad ar
OPTIMIZER Smart Mini IPG ir planots nodroSinat CCM terapiju. Péc nokluséjuma CCM
hs/day parametrs ir iestatits uz 7 h/diena.

Piekluve CCM hs/day parametriem:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas OPTIlink Session paneli
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Parameters (Parametri)
e Atlasiet cilni CCM Therapy

e CCM Therapy panell noklikSkiniet uz parametra CCM hs/day (blakus CCM
terapijas rezimam)

e Atlasiet vienu no parametru izvéles iespéjam, kas paraditas CCM hs/day
parametru loga

¢ NoklikSkiniet uz mirgojosas pogas Program Programming Buttons panel, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

3.7.2 Start Time (Sakuma laiks) un End Time (Beigu laiks)

Start Time un End Time parametri nosaka sakuma un beigu laiku katras dienas CCM
terapijas padeves intervaliem. Péc nokluséjuma CCM terapijas veikSanas intervali ir
iestattti ta, lai tie katru dienu tiktu sadaliti 24 stundu perioda.

Start Time un End Time parametru iestatiSana:

e CCM Therapy paneli izvélieties parametru Start Time Hour (Sakuma laika
stunda)

e Atlasiet vienu no parametru izvéles iespgjam, kas paraditas parametra Start
Time Hour (h) loga

e CCM Therapy paneli izvelieties parametru Start Time Minute (Sakuma laika
minate)

¢ Atlasiet vienu no parametru izvéles iespéjam, kas paraditas parametra Start
Time Minute (m) loga

e CCM Therapy paneli izvélieties parametru End Time Hour (Beigu laika
stunda)

e Atlasiet vienu no parametru izvéles iespéjam, kas paraditas parametra End Time
Hour (h) loga

e CCM Therapy paneli izvelieties parametru End Time Minute (Beigu laika
mindte)

e Atlasiet vienu no parametru izvéles iespg&jam, kas paraditas parametra End Time
Minute (m) loga

¢ NoklikSkiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus.

Zem Start Time un End Time parametriem ir noraditi On Time (Darbibas laiks) un Off
Time (IzslegSanas laiks) intervali. On Time ir intervals, kura OPTIMIZER Smart Mini
IPG ir planots veikt CCM terapiju. Tam vienmeér ir vértiba 01 h : 00 m. Off Time ir laika
periods starp katru vienas stundas On Time intervalu, kad ar OPTIMIZER Smart Mini
IPG nav planots sniegt CCM terapiju. OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne
aprékina Off Time intervalu, izmantojot parametru vértibas, kas izvélétas CCM hs/day,
Start Time un End Time.

Piezime. Ja parametram CCM hs/day ir iestatita konkréta vértiba, OPTIMIZER Smart
Mini Programmer lietotne automatiski aprékina un nosaka precizus laikus Off Time
parametriem, izmantojot Start Time un End Time parametru nokluséjuma iestatijumus.
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Pieméram, ja CCM terapijas limenis ir iestatits uz 7 stundam diena, kas sadalitas 24
stundas, tiek iestatiti Sadi standarta planoSanas parametri:

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

3.7.3 Extend on Low CCM% (Darbibas pagarinajums pie zema CCM%)

OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotné ir funkcija Extend on Low CCM%, kas, ja
ta ir iespéjota, lauj OPTIMIZER Smart Mini IPG pagarinat CCM terapijas piegades On
Time intervalu, pamatojoties uz CCM terapijas procentualo daudzumu, kas sniegts
sakotnéja vienas stundas On Time intervala. On Time intervala pagarinajums ir $ads:

e JaCCM% ir no 80 % lidz 90 %, On Time tiek pagarinats par 11 %
e JaCCM% irno 70 % Iidz 79 %, On Time tiek pagarinats par 26 %
e JaCCM% ir no 60 % lidz 69 %, On Time tiek pagarinats par 46 %
e Ja CCM% ir mazaks par 60 %, On Time tiek pagarinats par 72 %

Visos gadijumos laiks izslegta stavoklt tiek attiecigi samazinats par tadu pasu laika
posmu.

Funkcijas Extend on low CCM% iespé&joSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietgjiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 Noklikskiniet uz Start OPTIlink pogas OPTIlink Session panelt
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Parameters
¢ Atlasiet cilni CCM Therapy
e CCM Therapy panell parslédziet pogu Extend on Low CCM% uz ON

e NoklikSkiniet uz mirgojoSas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

3.8 CCM Magnet Mode (CCM magneéta reZzims)

Novietojot elektrokardiostimulatora magnétu virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implantacijas vietas
un turot to virs implantacijas vietas vismaz divus sirdsdarbibas ciklus (3 sekundes) un péc tam
nonemot to no implantacijas vietas, OPTIMIZER Smart Mini IPG iesléedz CCM magnéta reZimu
(ko norada dzeltena josla CCM Status rinda apakSpanell Marker), apturot CCM terapiju.

Kad magnéts tiek nonemts no implanta vietas, CCM terapijas apturéSana tiek turpinata.
Saja stavoklt OPTIMIZER Smart Mini IPG joprojam uztver un klasificé sirdsdarbibas notikumus.

Piezime. ST funkcija ir noderiga, lai izslégtu CCM terapijas veik3anu, ja nav pieejams Intelio
programmeétajs (pieméram, ja javeic STAT EKG pacientam neatliekamas palidzibas nodala, kas
nav aprikota ar Intelio programmeétaju).

Lai iestatitu parametru, kas saistits ar Sadu magnéta reZzima apturéSanu:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 Noklik8kiniet uz Start OPTIlink pogas OPTIlink Session panell
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Parameters
e Atlasiet cilni CCM Therapy
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e CCM Therapy panell noklikSkiniet uz pogas CCM Magnet Mode
e Magnet Mode parametra loga tiek paraditas Sadas ST parametra opcijas:

o Off 1day (Izslegts 1 dienu): Partrauc CCM terapijas piegadi uz 24 stundam péc
tam, kad virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implantacijas vietas uz laiku ir uzlikts
elektrokardiostimulatora magnéts (ja vien péc magnéta uzlikSanas IPG nav
nosatita programmas komanda).

Piezime. Ja jebkura 24 stundu perioda laika par OPTIMIZER Smart Mini IPG
implantacijas vietu vismaz uz diviem sirdsdarbibas cikliem (3 sekundém) uz laiku
tiek atkartoti uzlikts elektrokardiostimulatora magnéts, 24 stundu periods tiek
atsakts no jauna.

o Off (Izslegts): Pilntba partrauc CCM terapijas piegadi péc
elektrokardiostimulatora magnéta 1slaicigas uzlikSanas virs OPTIMIZER Smart
Mini IPG implantacijas vietas (ja vien péc magnéta uzlikSanas IPG netiek
nositita programmas komanda).

¢ Atlasiet vienu no parametru izvélém un péc tam noklikSkiniet uz mirgojosas pogas
Program panell Programming Buttons, lai ieladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG jaunos
parametru iestatijumus

3.9 OPTlset

Piezime. Ja parametram Paced Rhythm (Stimuléts ritms) ir iestatits iestatijums ON (skat.
sadalu Data Storage (Datu uzglabasana)), riku OPTIset nevar izmantot.

OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotné ir OPTIset riks, ko var izmantot, lai ierosinatu
jaunas vértibas Sadiem parametriem:

e |EGM Sensitivities (sensitivitate)
e CCM Algorithm Timing (CCM algoritma laiks)
e CCM Amplitude (CCM amplitida)
OPTlset riks tiek piedavats kopuma ka OPTlset Wizard vai ka Sadi atseviski riki:
e OPTlIset: Propose IEGM Sensitivities (atrodas Sensing panelr)
e OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing (atrodas CCM Timing panelr)
e OPTlset: Propose CCM Amplitude (atrodas CCM Train panelr)
Lai izmantotu OPTlIset Wizard riku:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmeésanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas OPTIlink Session panell
¢ ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Follow-up (Pécparbaude)
e Atlasiet cilni CCM Setting (CCM iestatijumi)
e CCM Setting panell noklikSkiniet uz pogas OPTIset Wizard
Paradas OPTlset logs.

Piezime. Ja parametrs Paced Rhythm ir iestatits uz ON (ka liecina aizpildits izvéles lodzins),
visas OPTlIset pogas ir atspéjotas.

Piezime. CCM reZzimu, ko OPTIset riks izmanto analizes laika, var maintt, mainot CCM
Mode parametru OPTIset loga.

Acquisition Time (leguves laika) parametrs lauj lietotajam pielagot laiku, kas OPTIset
atvéléts pacienta IEGM analizei un katra parametra labako iestatijumu noteikSanai.
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e Ja nepiecieSams, noregulgjiet Acquisition Time
o0 NoklikSkiniet uz Acquisition Time parametra

0 Kad tiek paradrta nolaizama izvélne, atlasiet vélamo Acquisition Time no iespé&ju
saraksta

e NoklikSkiniet uz OPTlIset: Propose IEGM Sensitivities (lerosinat IEGM sensitivitati)

OPTiset 8

I:l Paced Rhythm (co-implanted CRM device)
CCM Mode 0DO-Ls-CCM Acquisition Time 15 v s

OPTIset: Propose IEGM Sensitivities

OPTlset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

Attéls 39: OPTlset logs (sakotnéjais)

Kad tiek paradits OPTlIset: Paradas OPTlIset: CCM IEGM SENSITIVITIES (CCM IEGM
SENSITIVITATES) logs, un analize sakas automatiski. Ja tas ir izdevies, tiek paradita zala
keksi3a zime un zinojums, kas norada, ka OPTlset sensitivitates priekSlikums ir pabeigts. Ja
kada ierosinata parametra vértiba atSkiras no pasSlaik ieprogrammétas vértibas, ta tiek
paradita zila krasa.

Piezime. lerosinatas parametru vértibas var mainit, noklikSkinot uz konkréta parametra un
izvéloties jaunu veértibu.

Piezime. Ja OPTIset nevar veiksmigi atrast piedavato vértibu kopumu, noklikSkiniet uz
pogas Repeat (Atkartot), lai atkartotu anahzi. Ja OPTlIset arT péc otra méginajuma nevar
veiksmigi atrast piedavato vértibu kopumu, noklikSkiniet uz sarkana X loga aug$éja labaja
start, lai aizvértu OPTIset lietotni un iestatitu IEGM Sensitivity parametrus Sensitivity
panell manuali.

e Kad OPTlset ir sekmigi pabeidzis analizi un paradijis IEGM sensitivitates ieteicamos
iestattjumus, poga Accept & Continue (Pienemt un turpinat) klGst iespéjota.

e Uz OPTlset noklikSkiniet uz pogas Accept & Continue CCM IEGM SENSITIVITIES
loga.
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OPTIset: CCM IEGM Sensitivity m

ATRIUM
Polarity  Bipolar

B T B N N N L N NI PNIICY FNIDN PN PSS R

smv

Sensitivity 2.5 mV

VENTRICLE 1
Polarity  Bipolar

16mY.
S—
S—

VENTRICLE 2
Polarity  Bipolar

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

17mV.
Lt
et
b

Sensitivity | 8 mV

ACQUISITION TIME (s)

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

Attéls 40: OPTlset: Logs OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES

o Kad atkal paradas OPTlset logs, noklikSkiniet uz pogas OPTIset: Propose CCM
Algorithm Timing (OPTlIset: lerosinat CCM algoritma laiku)

Kad tiek paradits OPTlset: tiek paradits logs CCM ALGORITHM TIMING (CCM
ALGORITMA LAIKS), un analize sakas automatiski. Ja tas ir izdevies, tiek paradita zala
keksi3a zime un zinojums, kas norada, ka OPTlset algoritma laika priekSlikums ir pabeigts.
Ja kada ierosinata parametra vértiba atSkiras no paSlaik ieprogrammétas vertibas, ta tiek
paradita zila krasa.

Piezime. lerosinatas parametru vértibas var mainit, noklikSkinot uz konkréta parametra un
izvéloties jaunu veértibu.

Piezime. Ja OPTIset nevar veiksmigi atrast piedavato vértibu kopumu, noklikSkiniet uz
pogas Repeat, lai atkartotu analizi. Ja OPTIset ar péc otra méginajuma nevar veiksmigi
atrast piedavato vértibu kopumu, noklikSkiniet uz sarkana X loga augséja labaja start, lai
aizvértu OPTlset lietotni un iestatitu CCM laika parametrus CCM Timing panell manuali.
Tadejadi tiks noraiditas arT visas ierosinatas izmainas IEGM Sensitivity parametros.

e Kad OPTlset ir sekmigi pabeidzis analizi un paradijis CCM algoritma laika ieteicamos
iestattjumus, poga Accept & Continue klTst iespéjota.

e Uz OPTlIset noklikSkiniet uz pogas Accept & Continue loga CCM ALGORITHM
TIMING.
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OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING 8

Sensitivities
A: 25mV
Vi 8mvVv
V2: 8mvV

surface
ecg

|Aleqm|
Smy

AV DELAY
Short: 109ms| Long: 249 ms

V1 iegm|
12 mv

CCM CHANNELS

LS: 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 Y
onG sHom 15 ateRT combELay

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

|

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

Attéls 41: Logs OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING

e Kad atkal paradas OPTlset logs, noklikSkiniet uz OPTlIset: Propose CCM Amplitude
(OPTlset: lerosinat CCM amplitadu)

Kad tiek paradits OPTlset: Paradas logs OPTlset: CCM AMPLITUDE (CCM AMPLITUDA),
un analize sakas automatiski, ja ir aktivizéts vismaz viens CCM piegades kanals.

Piezime. Ja nav iespéjots neviens CCM piegades kanals, iespéjojiet vienu CCM piegades
kanalu, pagaidiet, kamér OPTIset pabeidz analizi, un péc tam iespéjojiet otru CCM piegades
kanalu.

Jatas ir izdevies, tiek paradita zala keksisa zime un zinojums, kas norada, ka OPTlset
algoritma amplitiidas priekslikums ir pabeigts. Ja ierosinata CCM Amplitude parametra
vértiba atSkiras no paSlaik ieprogrammétas vértibas, ta tiek paradita zila krasa.

Piezime. lerosinato CCM Amplitude parametra vértibu var mainit, noklikSkinot uz parametra
un izvéloties jaunu vertibu.

Piezime. Ja OPTIset nevar veiksmigi atrast ierosinato CCM Amplitude parametru,
noklikSkiniet uz pogas Repeat, lai atkartotu analizi. Ja OPTIset arT péc otrd méginajuma
nevar veiksmigi atrast ierosinato CCM Amplitude parametru, noklikSkiniet uz sarkana X loga
augsSeéja labaja star, lai aizvertu OPTlset lietotni un manuali iestatitu CCM Amplitude
parametru CCM Train panell. Tadéjadi tiks noraiditas arT visas ierosinatas izmainas CCM
Algorithm Timing un CCM IEGM Sensitivity parametros.

e Kad OPTlset ir sekmigi pabeidzis analizi un paradijis CCM algoritma amplitGdas
ieteicamos iestatijjumus, poga Accept & Continue k|Ust iespéjota.

e OPTlIset noklikSkiniet uz pogas Accept & Continue: CCM AMPLITUDE.
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OPTIset: CCM AMPLITUDE

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

CCM TOTAL 248 Q 28.25 mA
CCM Amplitude: 7V

OPTIset proposal of CCM algorithm amplitude complete. Adjust if

necessary and then Press "Accept and Continue"

fecept & continie

Attéls 42: Logs OPTIset: CCM AMPLITUDE

o Kad atkal tiek paradits OPTlset logs, noklikSkiniet uz pogas Accept & Continue

OPTliset
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: Vi1 LS: V2 Refractories:

y e LS: AlertStart: -8ms  Alert Width: 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
Continue".

Attels 43: OPTIset logs (galigais)

A: 249.4ms
Post-LS LS Refractory: 30 ms

V: 249.4ms

Accept & Continue

o Kad OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne atgrieZas sava galvenaja lietotnes
ekrana, noklikSkiniet uz mirgojo$as pogas Program Programming Buttons panelr, lai
ieladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG jaunos parametru iestatijumus.
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3.10

Sensing (UztverSana)

Sensing paneli ir Sadi parametri:

Sensitivity (Sensitivitate): So parametru izmanto, lai noteiktu sensitivitates robezvértibu
un iestatitu vada galigo sensitivitates iestatijumu. P&c vadu sensitivitates robezvértibas
noteikSanas galigais sensitivitates iestatljums parasti tiek iestatits uz tuvako parametra
veértibu, kas atbilst 50 % no vadu sensitivitates robezvertibas.

Polarity (Polaritate): Sis parametrs piedava $adas iespéjas:

o Bipolar (Bipolars): Signals tiek uztverts starp bipolara vada "galu” (distalais
elektrods) un "gredzenu" (proksimalais elektrods).

0 Unipolar (Vienpolars): Signals tiek uztverts starp vada galu (distalo elektrodu)
un OPTIMIZER Smart Mini IPG korpusu.

Lai mainTtu Sensing parametrus:

3.11

Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmeésSanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas.

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session.
ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Parameters.
Atlasiet cilni Sensing.

Sensing panell noklikSkiniet uz Sensitivity parametra katram vadam un péc vajadzibas
modificgjiet to, lai noteiktu sensitivitates robezvértibu un galigo sensitivitates iestatijumu
attiecigajam vadam.

NoklikSkiniet uz parametra Polarity katram vadam un modificéjiet to péc vajadzibas.

NoklikSkiniet uz mirgojo$as pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

CCM Timing (CCM laika grafiks)

CCM Timing (CCM laika grafika) panell ir parametri Sadu parametru kategoriju iestatiSanai:

A/V Refractories (A/V refraktarie periodi) — sastav no $ada parametru kopuma:

o0 Post-V Atrial Refractory Period (Postventrikularais (Post-V) priekSkambaru
refraktarais periods): lestata laika intervalu péc kambaru (RV) notikuma, kad
priekSkambaru vada uztvertie signali netiek atziti par priekSkambaru notikumiem.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
ODO-LS-CCM reZzima.

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Post-V kambaru (RV) refraktarais
periods): lestata laika intervalu péc kambara (RV) notikuma, kad RV kanala
uztvertie signali netiek atziti par kambara (RV) notikumiem.

CCM Inhibit (CCM inhibéSana) — ietver $adu parametru kopumu, kas kontrole CCM
inhibéSanu:
0 CCM Inhibit Cycles (CCM inhibéSanas cikli): lestata ciklu skaitu, cik ilgi CCM
terapijas padeve tiek kavéta péc sakotnéja inhibgjosa notikuma.

Piezime. Kavéto ciklu skaits attiecas uz pedéjo konstatéto notikumu, kas
izraisijis CCM terapijas inhibéSanu. Ja CCM terapijas inhibéSanas laika tiek
konstatéts jauns inhib&joSs notikums, tas izraisa jaunu inhibéSanas periodu.

o Short AV Limit (Isa AV (atrioventrikularais intervals) ierobeZojums): Nosaka
minimalo pielaujamo intervalu starp priekSkambaru un kambaru notikumu.
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Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
ODO-LS-CCM reZima.

Long AV Limit (Gara AV (atrioventrikularais intervals) ierobeZojums):
Nosaka maksimalo pielaujamo intervalu starp priekSkambaru un kambaru
notikumu.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
ODO-LS-CCM rezima.

Tachycardia (Tahikardija): Sis parametrs ir atkarigs no ierices CCM reZima.

= ODO-LS-CCM reZims: Stradajot Saja reZim3, tiek iestatita maksimali
pielaujama priek8kambaru notikumu skaita robezvértiba minaté.

= OVO-LS-CCM reZims: Stradajot Saja reZima, tiek iestatita maksimala
robezveértiba attieciba uz konstatéto ventrikularo (RV) notikumu skaitu
mindte.

e Timing Algorithm (Laika grafika algoritms) — sastav no Sada parametru kopuma, kas
kontrolé notikumus, kuri kontroleé CCM laika grafiku:

(0]

(0]

LS: Pieskir V1 vai V2 vadu ka LS kanalu.

LS Alert Start (LS bridinajuma loga sakums): Nosaka laika intervala sakumu,
kura jafiksé derigs LS notikums, lai uzsaktu CCM terapijas veikSanu.

Piezime. Ja parametra vértiba ir negativa, bridinajuma logs sakas AV intervala.

LS Alert Width (LS bridinajuma loga platums): Nosaka laika intervala ilgumu,
kura jafiksé derigs LS notikums, lai uzsaktu CCM terapijas veikSanu.

Piezime. Ja bridinajuma loga sakuma un bridinajuma loga platuma summa ir
negativa, bridinajuma logs beidzas AV intervala.

Piezime. Ja lokalas uztverSanas notikums tiek konstatéts arpus bridinajuma
loga, CCM terapijas padeve vienmér tiek inhibéta.

Piezime. Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG darbojas OVO-LS-CCM rezima, §1
parametra maksimalais pielaujamais iestatijums ir 30 ms.

e LS Blanking Refractories (LS Izkliedétie refraktarie periodi) — sastav no $ada
parametru kopuma, kas lauj maskét nevélamus signalus (pieméram, trok3Snus), kuri var
tikt konstatéti pirms vai péc priekSkambara, RV vai LS notikuma:

o0 Pre A Refractory Period (Refraktarais periods pirms priekSkambara

notikuma): Nosaka laika intervalu pirms priekSkambaru notikuma, kad LS signali
tiek maskéti no atklasanas.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
ODO-LS-CCM reZima.

Post A Refractory Period (Refraktarais periods péc priekSkambara
notikuma): Nosaka laika intervalu péc priekSkambaru notikuma, kad LS signali
tiek maskeéti no atklasanas.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
ODO-LS-CCM rezima.

Pre RV Refractory Period (Refraktarais periods pirms laba kambara
notikuma): Nosaka laika intervalu pirms laba kambara notikuma, kad LS signali
tiek maskeéti no atklasanas.

Post RV Refractory Period (Refraktarais periods péc laba kambara
notikuma): Nosaka laika intervalu péc laba kambara notikuma, kad LS signali
tiek maskeéti no atklasanas.
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0 Post LS Refractory Period (Refraktarais periods péc lokalas uztverSanas
(LS)): Nosaka laika intervalu péc lokalas uztverSanas notikuma, kad LS signali
tiek maskéti no atklaSanas.

Lai mainttu CCM laika grafika parametrus:

3.12

Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmeésanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 Noklikskiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTllink Session
ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Parameters
Atlasiet cilni CCM Timing
CCM Timing panell péc vajadzibas mainiet CCM laika grafika parametrus

NoklikSkiniet uz mirgojosSas pogas Program paneli Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

CCM Train (CCM virkne)

CCM Train paneli ir Sadi parametri:

CCM Train Delay (CCM virknes kaveSanas): lestata laika intervalu starp lokalas
uztverSanas aktivizéSanas notikuma vadoSo malu un CCM impulsu virknes pievades
sakumu.

Piezime. Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG darbojas OVO-LS-CCM reZima, $1 parametra
maksimalais pielaujamais iestatijums ir 45 ms.

CCM Amplitude (CCM amplitada): lestata CCM terapijas impulsa spriegumu.

Number of Biphasic Pulses (Divfazu impulsu skaits): lestata divfazu CCM terapijas
impulsu skaitu.

Balancing (LTdzsvaroSana): lestata laiku, ko OPTIMIZER Smart Mini IPG izmanto, lai
izladéetu jebkadu atlikusSo polarizaciju elektroda un audu saskarné péc CCM impulsu
virknes pabeigSanas.

First Phase Polarity (Pirmas fazes polaritate): lestata CCM terapijas impulsa pirmas
fazes polaritati un piedava Sadas opcijas:

o Positive (Pozitiva): CCM impulsa pirmajai fazei ir pozitiva novirze (pieméram,
7,5 V), kam seko atbilstoSa negativa novirze (pieméram, -7,5 V).

o0 Negative (Negativa): CCM impulsa pirmajai fazei ir negativa novirze, kurai seko
atbilstoSa pozitiva novirze.

Piezime. Ja pacients izjat diskomfortu, kad ar OPTIMIZER Smart Mini IPG tiek veikta
CCM terapija, pirmas fazes polaritates iestatiSana uz "Negative" var palidzét mazinat So
diskomfortu.

Phase Duration (Fazes ilgums): lestata katra CCM terapijas impulsa fazes platumu.

Piezime. Nemainiet fazes ilgumu no nokluséjuma iestatijuma 5,13 ms, ja vien arsts nav
devis attiecigu noradijumu.

Interval (Intervals): lestata laika kavéSanos starp katru CCM terapijas impulsu.

Piezime. Ja pacients izjat diskomfortu, kad ar OPTIMIZER Smart Mini IPG tiek veikta
CCM terapija, intervala iestatiSana uz vértibu > 1 ms var palidzét mazinat So diskomfortu.

CCM Channels (CCM kanali): Pieskir kanalu, kas tiks izmantots CCM terapijas
veikSanai.

Lai mainttu CCM Train parametrus:
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e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Parameters
¢ Atlasiet cilni CCM Train
e CCM Train panell péc vajadzibas mainiet CCM virknes parametrus

Piezime. CCM virknes grafiska displeja loga (CCM Train panela labaja pusé) tiek paradits CCM
virknes parametru grafiskais att€lojums attieciba uz derigu LS notikumu. Katrs loga redzamais
parametrs dinamiski mainas ikreiz, kad tiek mainita ta vértiba.

e NoklikSkiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (CCM-ICD mijiedarbibas parbaude)

OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotné ir CCM-ICD Interaction Testing riks, ko var
izmantot ikreiz, kad tiek veikta ierices/ierices mijiedarbibas parbaude (sk. lll pielikumu) starp
OPTIMIZER Smart Mini IPG un implantétu ICD.

CCM-ICD Interaction Testing sakSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmeésanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

o0 Noklik8kiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Parameters

e leprogramméjiet Post-V Atrial Refractory Period un Post-V Ventricular (RV)
Refractory Period uz 389,8 ms (skat. 3.11. sadalu)

e Atlasiet cilni CCM Train

e CCM Train panell nospiediet un turiet pogu CCM-ICD Interaction Testing
CCM Train Delay parametrs uz laiku tiek iestatits uz 85 ms.
Lai partrauktu CCM-ICD mijiedarbibas testéSanu:

e Atlaidiet pogu CCM-ICD Interaction Testing pogu
CCM Train Delay parametrs tiks atgriezts uz pirms testa ieprogrammeéto vértibu.

Kad testéSana ir pabeigta, noklikSkiniet uz pogas Atsaukt, lai iestatitu Post-V Atrial Refractory
Period un Post-V Ventricular (RV) Refractory Period uz iepriekS ieprogrammétajam vértibam.

3.14 Continuous Mode (Nepartrauktais rezims)

Continuous Mode |auj lietotajam atteikties no planotas CCM terapijas veikSanas un uzsakt
nepartrauktu CCM terapijas veikSanu.

Piezime. Nepartraukta rezZima opcija ir pieejama tikai tad, ja OPTIMIZER Smart Mini IPG nav
OO0 reZzima un CCM Therapy Mode ir iestatits uz ON.

Lai saktu nepartrauktu CCM terapiju:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmeésanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
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e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Diagnostics (Diaghostika)
e Atlasiet cilni Continuous Mode

e Paneli Continuous Mode noklikSkiniet uz pogas Start Continuous Mode (Sakt
nepartraukto reZzimu)

OPTIMIZER Smart Mini IPG sak veikt nepartrauktu CCM terapiju [1dz vienai stundai.

Piezime. CCM Status apakSpanelt Marker ir oranza krasa, kas norada, ka CCM terapija ir
nepartraukta reZima.

vo g
CCM AV
189 ms
RV-LS M N Il 5] | ln

9ms ln ln ln 1 I

Attéls 44: ApakSpanelis Marker ar CCM terapiju reZima Continuous Mode
Lai partrauktu nepartrauktas CCM terapijas veikSanu:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmeésanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 Noklikskiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Diagnostics (Diaghostika)
e Atlasiet cilni Continuous Mode
¢ NoklikSkiniet uz pogas Stop Continuous Mode (Partraukt nepartraukto reZimu)
3.15 Measure Lead Impedance (Vadu pretestibas merisana)

OPTIMIZER Smart Mini IPG méra kambaru vadu pretestibu, caur katru vadu raidot divfazu
impulsu ar Sadiem parametriem:

¢ Number of Biphasic Pulses (Divfazu impulsu skaits): 1
e Amplitude (Amplitada): 4,5V £ 10 %

e Phase Duration (Fazes ilgums): 0, 5ms + 0, 031 ms

e Interval (Intervals): 60 pus + 10 us

e Balancing (LidzsvaroSana): 40 ms 5 %

Kambaru vada pretestibu var izmérit ar OPTIMIZER Smart Mini IPG ar 20 % toleranci, ja ta ir
robezas no 75 Q lidz 2000 Q.

Bridinajums: Vadu pretestibas mérijumi virs 1000 Q ir [oti neprecizi, un tie jauzskata tikai par
elektriskas plismas nepartrauktibas radrtaju caur vadu.

Lai izmérttu vadu pretestibas:
e JanepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 Noklikskiniet uz Start OPTIlink pogas panelt OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Diagnostics
¢ Atlasiet cilni Leads (Vadi)

e Panell Leads noklikSkiniet uz pogas Measure Leads Impedance (Mérit vadu
pretestibu)

Kad tas ir pabeigts, laukos V1 Lead Impedance (V1 vada pretestiba): un V2 Lead Impedance
(V2 vada pretestiba): tiks ievadita katra kambara vada pretestiba.
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3.16 Special Modes (IpaSie rezimi)

Piezime. Pirms méginat atiestatit OPTIMIZER Smart Mini IPG, sazinieties ar Impulse Dynamics
tehniska atbalsta dienestu, lai iegatu piekluves kodu.

3.17

3.16.1 OPTIMIZER Smart Mini IPG atiestatiSana

OPTIMIZER Smart Mini IPG ir aizsargmehanismi, kas uztur sistémas iekS€jo vienotibu.
Sie mehanismi nosaka, kad rodas iekS€ja neatbilstiba (pieméram, pulksteni nesvarstas
ar paredzéto frekvenci).

Ja maz ticama gadijuma notiek Sada veida darbibas traucéjumi, OPTIMIZER Smart Mini
IPG pariet droSa rezZima, ko dévé par "DOWN" reZimu. ReZima "DOWN" OPTIMIZER
Smart Mini IPG neveic CCM terapiju un neuztver sirdsdarbibas notikumus. So statusu
var maintt tikai ar OPTIMIZER Smart Mini IPG atiestatiSanu, izmantojot OPTIMIZER
Smart Mini Programmer lietotni arsta uzraudziba.

OPTIMIZER Smart Mini IPG atiestatiSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Diagnostics
e Atlasiet cilni Special Modes (Ipasie rezimi)

e Paneli Special Modes noklikskiniet uz piekluves koda ritinas, ievadiet no
Impulse Dynamics sanemto piekluves kodu un péc tam noklikSkiniet uz OK

e Kad Special Modes pogas k|Gst iespéjotas, noklikSkiniet uz pogas Reset
(AtiestatTt)

Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG ir veiksmigi atiestatits, panelt CCM Status tiek paradits,
ka OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM terapijas iestatijums ir "OOQ", kas norada, ka ierice
ir iestatita gaidiSanas reZima.

SVARIGI: Ja tiek konstatéts, ka ierice atrodas DOWN reZima, pirms ierices
atiestatiSanas dokumentgjiet uznirstosSa zinojuma DOWN reZims saturu, kas tiek paradits
ikreiz, kad tiek veikta IPG nolasisana. Péc DOWN reZima zinojuma satura
dokumentéSanas sazinieties ar Impulse Dynamics parstavi. Lidzu, sniedziet arT stkaku
informaciju par ierices reZimu un notikumiem, kas varétu bat izraisijusi ierices
atgrieSanos DOWN reZima.

Data Storage (Datu uzglabasana)
3.17.1 Dati par implantéSanu

Informaciju, kas attiecas uz sistémas implantésanu, var ievadit un saglabat OPTIMIZER
Smart Mini. So informéaciju OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne parada ikreiz,
kad ar Intelio Programmer tiek veikta OPTIMIZER Smart Mini IPG nolasiSana.

Lai redigétu implantéSanas datus:
e JanepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

o NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panelt OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Diagnostics
e Atlasiet cilni Data Storage

e Data Storage panell noklikskiniet uz pogas Edit implant data (Redigét
implantéSanas datus)
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e Kad paradas Data Storage logs, turpiniet ar implantéSanas datuma iestatiSanu
un ievadiet implantéSanas datus paredzétajos laukos.

Data Storage n

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

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

Set Implant Data in IPG

Attéels 45: Logs Data Storage

o Kad datu ievadiSana ir pabeigta, noklikSkiniet uz pogas Set Implant Data in IPG
(lestatit implantéSanas datus IPG)

Tagad Data Storage panela laukiem jabdt aizpilditiem ar informaciju par implantéSanu.
3.17.2 Activity Tracking (Aktivitates parraudziba)

Informaciju par pacienta aktivitates lfmeni var iegat, izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
IPG apkopotos un saglabatos aktivitates parraudzibas datus.

lestatijums Activity Tracking kontrolé datu vakSanas metoZu pieejamibu, kas tiek
izmantotas, lai iegatu informaciju par pacienta aktivitates I[imeni.

Darbibas parraudzibas iestatiSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panelit OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
e Atlasiet cilni Data Storage

o Data Storage panell parslédziet Activity Tracking pogu, lai iesp&jotu (ON) vai
atspéjotu (OFF) iestatijumu

Piezime. Ja ir izvéléta opcija ON, péc tam var iestatit datu vakSanas metodes

informacijas iegiSanai par pacienta aktivitates imeni, laujot lietotdjam ieslégt vai

izslégt katru parametru.
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3.17.2.1 Accelerometer (Akselerometrs)

Accelerometer iestatijums kontrolé OPTIMIZER Smart Mini IPG iebavéta
akselerometra izmantoSanu, lai apkopotu informaciju par pacienta aktivitates
[Tmeni attieciba uz kustibam (t. i., stavéSana salidzinajuma ar ieSanu vai
skrieSanu).

Lai iestatttu Accelerometer:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio
programmeésanas zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta
vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
e Atlasiet cilni Data Storage

o Data Storage paneli parslédziet Accelerometer pogu, lai iesp€jotu (ON)
vai atspéjotu (OFF) iestatijumu

¢ NoklikSkiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming
Buttons, lai OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru
iestatijumus

3.17.2.2 Posture (Pacienta poza)

lestatijums Posture kontrolé OPTIMIZER Smart Mini IPG iebivéta akselerometra
izmantoSanu, lai apkopotu informaciju par pacienta poziciju (t.i., gulus pozicija
salidzinajuma ar stavus poziciju).

Lai iestatitu poziciju:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio
programmeésanas zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta
vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panelil OPTllink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
e Atlasiet cilni Data Storage

e Data Storage panell parslédziet Posture pogu, lai iesp&jotu (ON) vai
atspéjotu (OFF) iestatijumu

e Noklikskiniet uz mirgojosas pogas Program panelt Programming
Buttons, lai OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru
iestatijumus

3.17.2.3 HRV

HRYV iestatijums kontroleé OPTIMIZER Smart Mini IPG izmantoSanu, lai apkopotu
informaciju par pacienta sirds ritma mainigumu (HRV).

Lai iestatitu HRV:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio
programmésanas zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta
vietas

o0 Noklikskiniet uz Start OPTIlink pogas panelt OPTIlink Session

e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
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o Atlasiet cilni Data Storage

e Data Storage panell parslédziet HRV pogu, lai iesp&jotu (ON) vai
atspéjotu (OFF) iestatijumu

¢ NoklikSkiniet uz mirgojo$as pogas Program panell Programming
Buttons, lai OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru
iestatijumus

3.18 CCM Statistics (CCM statistika)

OPTIMIZER Smart Mini IPG nepartraukti uzrauga pacienta sirds ritmu, apkopojot statistikas datus
par notikumiem un apstakliem, kas notiek visas dienas garuma. So ierakstu var ieladét
OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotné un apskatit, izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotnes CCM Statistics logu.

3.18.1 CCM Statistics skatiSana
Lai apskatitu CCM Statistics no OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Follow-up
o Atlasiet cilni Trends
e Paneli Trends noklikSkiniet uz pogas CCM Statistics

Ja tas izdodas, programmeétajs parada CCM Statistics tabulu. Lai apskatitu katru
statistikas kategoriju, atlasiet tas cilni CCM Statistics.

Trends
CCM Statistics 8
On - General On - Inhibition Off - General Off - Inhibition
Events | Periods | Trains Delivered ‘
Date Atrial Ventricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited Total ~

17/06/2020 19:41:49 | 14845 | 25147 24248 24189 513] 24| 24195
17/06/2020 19:42:! 50 14906 | 25208 24274 24215 513 24| 24220 |
17/06/2020 19:45:: 37 | 14923 | 25225 24282 24223 513 | 24229

b 17/06/2020 20:46:23 19004 29306 28363 28304 513 24 prEN

Attéls 46: CCM Statistics

3.18.1.1 CCM Statistics cilnes

e On — General (leslégts — visparigi): Notikumi, kas notiek, kad
OPTIMIZER Smart Mini IPG ir planots veikt CCM terapiju (darbibas
laiks).

o0 Events (Notikumi)

= Atrial (PriekSkambaru): Planotas CCM veikSanas laika
registréto priekSkambaru notikumu skaits (tikai ODO-LS-
CCM reZima).

= Ventricular (Kambaru): Kambaru (RV) notikumu skaits,
kas registréts planotas CCM veikSanas laika.

= LSin Alert (LS bridinajuma logs): Lokalas
uztverSanas (LS) notikumu skaits, kas registréts
planotas CCM veikSanas laika.
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o0 Periods (Periodi)

Normal (Normals): Normalu notikumu ciklu skaits (t. i.,
atklatie kambaru un LS bridindjuma loga notikumi)
planotas CCM veikSanas laika.

Inhibited (Inhibéts): Inhib&to notikumu ciklu skaits
planotas CCM veikSanas laika.

Post-Inhibited (Péc inhibéSanas) Péc inhibéSanas
notikumu ciklu skaits planotas CCM veikSanas laika.

0 Trains Delivered (Pievaditas impulsu virknes)

Total (Kopa): Kopéjais CCM virknu skaits, kas
pievaditas planotas CCM veikSanas laika.

e On - Inhibition (leslegts —inhibéSana): InhibéSanas, kas notiek, kad
OPTIMIZER Smart Mini IPG ir planots veikt CCM terapiju (On Time).

o Causes (Celoni)

AT: To priekSkambaru notikumu skaits, kas parsniedz
tahikardijas atrumu planotas CCM veikSanas laika (tikai
ODO-LS-CCM rezima).

PVC: PVC skaits, kas atklats planotas CCM veik3anas
laika (tikai ODO-LS-CCM reZima).

Long AV (Gars AV (atrioventrikularais intervals)): To
reizu skaits, kad planotas CCM veikSanas laika
konstatéts Long AV stavoklis (tikai ODO-LS-CCM
reZima).

Short AV (Iss AV (atrioventrikularais intervals)): To
reizu skaits, kad planotas CCM veikSanas laika
konstatéts Short AV stavoklis (tikai ODO-LS-CCM
reZima).

LS Alert (LS bridinajuma logs): Lokalas uztverSanas
notikumu skaits arpus LS Alert loga planotas CCM
veikSanas laika.

LS Absence (LS iztrikums): Lokalas uztverSanas (LS)
notikumu skaits, kas nav noteikts planotas CCM
veikSanas laika.

VT: Kambaru notikumu skaits, kas parsniedz tahikardijas
atrumu planotas CCM veik3anas laika (tikai OVO-LS-
CCM rezima).

Charger (Ladeétajs): To sitienu skaits, kas ir inhibéti
planotas CCM veikSanas laika, jo IPG ir paklauts
uzlades sesijai.

0 Noise Episodes (TrokSnu epizodes)

A Noise (A troksni): Planotas CCM veikSanas laika
konstatéto priekSkambaru trokSnu epizozu skaits (tikai
ODO-LS-CCM rezZima).

V Noise (V trok3ni): Kambaru trokSnu epizozu skaits,
kas konstatéts planotas CCM veikSanas laika.

Off — General (Izslegts — visparigi): Notikumi, kas notiek, kad

OPTIMIZER Smart Mini IPG nav planots sniegt CCM terapiju (Off Time).
Tiek paradits tas pats CCM statistikas skaititaju saraksts, kas detalizéti
noradits sadala On — General (iznemot Trains Delivered).
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e Off —Inhibition (Izslégts — inhibéSana): Inhibicijas, kas rodas, ja
OPTIMIZER Smart Mini IPG nav planots sniegt CCM terapiju
(izslégSanas laiks).Tiek paradits tas pats CCM statistikas skaititaju
saraksts, kas detalizéti aprakstits sadald On — Inhibition.

e Other (Cits)

0 Last Session (Péedeja sesija): Periods starp paSreizéjas dienas
CCM terapijas Start Time (sakuma laiku) un End Time (beigu

laiku).

Last Delivery V (Pedéja terapija V): Kambaru notikumu
skaits, kas registréts kartéjas dienas CCM planotas
terapijas sesijas laika.

Last Delivery Trains (Pédéjas terapijas virknes):
CCM virknu skaits, kas piegadats paSreizéjas dienas
CCM planotaja terapijas sesija.

Percentage (Procentuala dala): CCM piegades
procentuala dala pasreiz€jas dienas planotaja CCM
piegades sesija.

Max Lead Impedance Change Alert (Maksimalas
vadu pretestibas izmainas bridinajums): Norada, vai
dienas CCM terapijas sesijas sakuma tika aktivizéts
bridinajums par maksimalas pretestibas izmainam.

Min Target CCM Therapy % Alert (Minimalas mérka
CCM terapijas procentualas dalas bridinajums):
Norada, vai dienas CCM terapijas sesijas sakuma tika
aktivizéts bridingjums Minimala mérka CCM terapijas
procentuala dala.

0 General (Visparigi)

Lead Displacement (Vada parvietoSanas): Vada
parvietoSanas atklasanas gadijumu skaits.

Battery Discharge Episodes (Baterijas izlades
epizodes): To reizu skaits, kad ierice atgriezas OO0
reZima, jo baterijas spriegums nokritas zem 3,5 V.

3.18.1.2 CCM Statistics pogas
e Read (Lastt): Nolasa jaunako CCM statistiku no OPTIMIZER Smart Mini

IPG.

¢ Reset (Atiestatit): Atiestata OPTIMIZER Smart Mini IPG uzglabato CCM

statistiku.

3.18.2 CCM Statistics skaititaju atiestatiSana
OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM Statistics skaititaju atiestatiSana lidz nullei:

e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

o0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session

e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Follow-up

e Atlasiet cilni Trends

e Panell Trends noklikSkiniet uz pogas CCM Statistics

e Atlasiet pogu Reset, kas atrodas CCM Statistics loga apaksa
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Ta ka ST darbiba atiestata ierices iekS€jos CCM statistikas skaititajus, tiek paradits
apstiprindjuma zinojums. Ja atiestatiSanas pieprasijums tiek apstiprinats, tiek veikta
atiestatiSanas darbiba.

3.19 Blinded Mode (Aklais rezims)

Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG tiek izmantots aklam kitniskam pétijumam, pétijuma protokola var
paredzeét, ka OPTIMIZER Smart Mini IPG, kas implantéts vienai pacientu grupai, ir japrogrammé
ta, lai netiktu nodroSinata CCM terapija. Ta kd OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas izlades
atrums, kas ieprogrammeéts t3, lai netiktu veikta CCM terapija, ir ievérojami mazaks neka
OPTIMIZER Smart Mini IPG, kas ieprogrammeéts ta, lai tiktu veikta CCM terapija, Sis at3kirtbas
baterijas izlades atruma var novest pie pacienta ierices konfiguracijas atslepenoSanas.

Akla reZima funkcija l[auj OPTIMIZER Smart Mini IPG, kas nav ieprogramméts CCM terapijas
veikSanai, imitét OPTIMIZER Smart Mini IPG, kas ir ieprogramméts CCM terapijas veikSanai,
darbibu.

3.20 Temperature Charge Constants (Uzlades temperatiras konstantes)

Piezime. Temperature Charge Constants parasti nav jamaina, un tas drikst maintt tikai arsts vai
péc arsta noradijuma.

Lai nodroSinatu pacienta droSumu OPTIMIZER Smart Mini IPG uzlades laika, uzlades procesa
tiek kontroléta IPG temperattra. Temperatdras robezas, ko OPTIMIZER Smart Mini IPG izmanto,
uzraugot temperatdru, tiek sauktas par uzlades temperatdras konstantém.

Uzlades temperatiras konstantes nolasiSana un iestatiSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmeésanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 Noklikskiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTllink Session
¢ ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
e Atlasiet cilni Charger (Ladétajs)
e NoklikSkiniet uz pogas Temperature Charge Constants
o Kad tiek paradits logs Temperature Charge Constants, noklikSkiniet uz pogas Read

¢ NoklikSkiniet uz bultinam uz augsu/uz leju blakus jebkuram uzskaititajam ladéSanas
konstantes parametram, lai mainTttu ta vértibu.

¢ NoklikSkiniet uz pogas Set (lestattt), lai ieprogrammétu izmainas OPTIMIZER Smart Mini
IPG

e Lai aizvertu logu Temperature Charge Constants, noklikSkiniet uz X ta aug3éja labaja
start

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

A1 M) (4T k]|{[4T ]| [A1®] [4]»

Restart Temperature (°C) 2.50

Attéls 47: Logs Temperature Charge Constants
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3.21 Patient Alerts (Pacienta bridinajumi)

Pacienta bridinajumi ir 1pasi tieSas darbibas bridinajumi vai bridindjuma kodi, ko parada ladétajs
Vesta un kas informé pacientu par situaciju, kura ir jarisina.

3.21.1 Alert Delivery Mode (Bridinajumu pazinoSanas reZims)

Alert Delivery Mode |auj lietotdjam iestatit, vai un kad ladétajs Vesta izdod
skanas signalus, ja tiek paradits pacienta bridinajums, kas sanemts no
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Lai iestatitu Alert Delivery Mode:

Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio
programmeésanas zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta
vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panelit OPTIlink Session
ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
Atlasiet cilni Patient Alerts
Panelr Patient Alerts noklikSkiniet uz pogas Alert Delivery Mode

Alert Delivery Mode parametra loga tiks paraditas Sadas ST parametra
opcijas:

0 Never (Nekad) — ladétajs Vesta nekad neizdod skanas signalus,
kad tas parada pacienta bridinajumu, kas sanemts no
OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Always (Vienmer) — ladétajs Vesta vienmér izdod skanas
signalus, kad tas parada pacienta bridindjumu, kas sanemts no
OPTIMIZER Smart Mini IPG

0 Scheduled (Planoti) — ladétajs Vesta izdod skanas signalus
tikai tad, kad tas parada pacienta bridinajumu, kas sanemts no
OPTIMIZER Smart Mini IPG, perioda, kas noradits bridinajumu
pazinoSanas reZima sakuma un beigu parametru iestatijumos

Piezime. Ja ir atlasita iespéja Scheduled, Start un End
parametri k|Gst iespéjoti, laujot lietotdjam iestatit Sos parametrus.

Pacienta bridinajumu sdkuma laika un beigu laika parametru iestatiSana:

Panell Patient Alerts atlasiet parametru Patient Alert Start Time Hour
(Pacienta bridinajuma sakuma laika stunda)

Atlasiet vienu no parametru izvéles iespéjam, kas paraditas parametra
Patient Alert Start Time Hour (h) loga

Panell Patient Alerts atlasiet parametru Patient Alert Start Time
Minute (Pacienta bridinajuma sakuma laika mindte)

Atlasiet vienu no parametru izvéles iespéjam, kas paraditas parametra
Patient Alert Start Time Minute (m) loga

Panell Patient Alerts atlasiet parametru Patient Alert End Time Hour
(Pacienta bridinajuma beigu laika stunda)

Atlasiet vienu no parametru izvéles iespéjam, kas paraditas parametra
Patient Alert End Time Hour (h) loga

Panell Patient Alerts atlasiet parametru Patient Alert End Time Minute
(Pacienta bridinajuma beigu laika minate)
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e Atlasiet vienu no parametru izvéles iespgjam, kas paraditas parametra
Patient Alert End Time Minute (m) loga

o NoklikSkiniet uz mirgojoSas pogas Program panell Programming
Buttons, lai OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru
iestatljumus

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Maksimalas vadu pretestibas
izmainas bridinajums)

OPTIMIZER Smart Mini IPG ir ieprogramméts automatiski veikt vadu pretestibas
mérijumus katru dienu. Sos ikdienas vadu pretestibas mérijumus apkopo un izmanto
OPTIMIZER Smart Mini IPG, lai uzraudzitu vadu pretestibas izmainas.

Maximum Lead Impedance Change bridindjumu izraisa $adi nosacijumi:

e Procentudla starpiba starp pédéjo tris dienu vidéjiem pretestibas meérijjumiem un
pédé&jo 30 dienu vidéjiem pretestibas meérijumiem ir lielaka par maksimalo vadu
pretestibas izmainu %.

e Pédéjais pretestibas mérijums bija mazaks par 50Q vai lielaks par 2000Q.

Maksimalas vadu pretestibas izmainu bridingjuma iestatiSana un ta procentualas
vértibas iestatisana:

e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

o0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
e Atlasiet cilni Patient Alerts

e Patient Alerts panell parslédziet pogu Maximum Lead Impedance Change
Maksimalas vadu pretestibas izmainas), lai iespéjotu (ON) vai atspéjotu (OFF) So
bridinajumu

e Ja ST opcija ir iespéjota, parametra Maximum Lead Impedance Change
Percentage (Maksimalas vadu pretestibas izmainas procentuala dala)
nokluséjuma (vai ieprieks ieprogramméta) vértiba tagad tiks paradita blakus
parametram Maximum Lead Impedance Change

e Ja nepiecieSams, mainiet parametru Maximum Lead Impedance Change
Percentage

o0 NoklikSkiniet uz parametra skaitliskas vértibas

o0 Parametra Maximum Lead Impedance Change Percentage loga
atlasiet vertibu

e NoklikSkiniet uz mirgojoSas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (Minimala mérka CCM terapijas
atruma bridinajums)

OPTIMIZER Smart Mini IPG saglaba ierakstus par notikumiem un apstakliem, kas
notiku3i pédéja aktivaja planotaja CCM veik3anas perioda. So ierakstu izmanto, lai
noteiktu Saja perioda pievadito CCM terapijas impulsu procentualo daudzumu.

Minimum Target CCM Therapy Rate (Minimala mérka CCM terapijas atrums) tiek
aktivizets, ja pédéjo tr1s dienu laika sniegto CCM terapijas impulsu vidé&jais procentualais
daudzums ir mazaks par Minimum Target CCM Therapy Rate %.

Minimum Target CCM Therapy Rate bridindjuma iestatiSana un ta procentualas vértibas
iestatiSana:
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3.21.4

Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
Atlasiet cilni Patient Alerts

Patient Alerts panell parslédziet pogu Minimum Target CCM Therapy Rate, lai
iespéjotu (ON) vai atspégjotu (OFF) So bridinajumu

Ja ST opcija ir iespéjota, parametra Minimum Target CCM Therapy Rate
Percentage (Minimalais mérka CCM terapijas atrums procentos) nokluséjuma
(vai ieprieks ieprogramméta) vértiba tagad paradas blakus parametram
Minimum Target CCM Therapy Rate

Ja nepiecieSams, mainiet parametru Minimum Target CCM Therapy Rate
Percentage

0 Noklikskiniet uz parametra skaitliskas vértibas

0 lzvélieties vértibu no Minimum Target CCM Therapy Rate % parametru
loga

NoklikSkiniet uz mirgojoSas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatjumus

Battery Recharge Reminder Alert (Baterijas uzlades atgadinajuma
bridinajums)

OPTIMIZER Smart Mini IPG registré uzlades notikumus. Sis ieraksts tiek izmantots, lai
noteiktu dienu skaitu kop$ pédéjas uzlades.

Battery Recharge Reminder bridinajums tiek aktivizéts, ja dienu skaits, kopsS ladétajs
Vesta pédgjo reizi uzladéja OPTIMIZER Smart Mini IPG, parsniedz OPTIMIZER Smart
Mini Programmer lietotné iestatito ieprogramméto Battery Recharge Reminder dienu

veértibu.

Battery Recharge Reminder bridinajuma iestatiS8ana un ta dienu vértibas iestatiSana:

Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

o0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
Atlasiet cilni Patient Alerts

Patient Alerts panell parslédziet pogu Battery Recharge Reminder (Baterijas
uzlades atgadinajums), lai iespéjotu (ON) vai atspé&jotu (OFF) So bridinajumu

Ja 81 opcija ir iespéjota, dzas parametram Battery Recharge Reminder tagad
tiek paradita nokluséjuma (vai ieprieks ieprogramméta) vértiba parametram
Battery Recharge Reminder dienas

Ja nepiecieSams, mainiet parametru Battery Recharge Reminder Days (Baterijas
uzlades atgadinajums dienas)

o NoklikSkiniet uz parametra skaitliskas vértibas
0 Atlasiet vértibu no parametra Battery Recharge Reminder Days loga

NoklikSkiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus
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3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (CCM terapijas apturéSanas bridinajums)

CCM Therapy Suspended bridindjums tiek aktivizéts ikreiz, kad jebkada iemesla dé&|
OPTIMIZER Smart Mini IPG tiek apturéta CCM terapija.

CCM Therapy Suspended bridinajuma iestatiSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
o Atlasiet cilni Patient Alerts

e Patient Alerts panell parslédziet pogu CCM Therapy Suspended, lai iespéjotu
(ON) vai atspéjotu (OFF) So bridinajumu

¢ NoklikSkiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

3.21.6 Long Time Without Communication With The IPG Alert (Bridinajums llgs
laiks bez sazinas ar IPG)

Ladetajs Vesta registré sazinas ar OPTIMIZER Smart Mini IPG notikumus. So ierakstu
izmanto, lai noteiktu dienu skaitu kops pédéja veiksmiga sazinas notikuma ar
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Bridinajums Long Time Without Communication With The IPG tiek aktivizéts, ja dienu
skaits, kops Vesta ladétajs ir veiksmigi sazinajies ar OPTIMIZER Smart Mini IPG,
parsniedz OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotné iestatito parametra Long Time
Without Communication With The IPG dienu vértibu.

Bridingjuma Long Time Without Communication With The IPG dienas vértibas
iestatiSana:

e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
e Atlasiet cilni Patient Alerts

e Patient Alerts panell parslédziet pogu Long Time Without Communication
With The IPG (ligs laiks bez sazinas ar IPG), lai iespé&jotu (ON) vai atspéjotu
(OFF) 3o bridinajumu

e Jatasir iespgjots, nokluséjuma (vai iepriek$ ieprogramméta) vértiba parametram
Long Time Without Communication With The IPG Days (llgs laiks bez sazinas ar
IPG dienas) tagad paradisies blakus parametram Long Time Without
Communication With The IPG

e Ja nepiecieSams, mainiet parametru Long Time Without Communication With
The IPG Days

o0 NoklikSkiniet uz skaitliskas vertibas

0 Atlasiet vértibu parametru loga Long Time Without Communication
With The IPG Days (llgs laiks bez sazinas ar IPG dienas)

o NoklikSkiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus
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3.21.7 Down Mode Alert (Down reZima bridinajums)

Down Mode Alert tiek aktivizéts ikreiz, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG jebkada iemesla
dél ir ieslegts "DOWN" reZima.

Down Mode Alert iestatiSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
o Atlasiet cilni Patient Alerts

e Patient Alerts panell parslédziet pogu Down Mode, lai iespéjotu (ON) vai
atspéjotu (OFF) So bridinajumu

¢ NoklikSkiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (CCM neuztver/trokSni bridinajums)
Bridindjums CCM Not Sensing/Noise Alert tiek aktivizéts Sados apstaklos:

e OPTIMIZER Smart Mini IPG 17 secigus ciklus (vismaz 30 sekundes) nav
uztvéris RV notikumu

e 1000 A vai RV troksSnu cikli, kas konstatéti 1 dienas laika (vismaz 30 minGtes
trokSnainu ciklu)

Bridingjuma CCM Not Sensing/Noise Alert iestatiSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

o0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
e Atlasiet cilni Patient Alerts

e Patient Alerts panell parslédziet pogu CCM Not Sensing/Noise, lai iespéjotu
(ON) vai atspéjotu (OFF) So bridinajumu

e NoklikSkiniet uz mirgojoSas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus
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3.21.9 Charger Battery Low Alert (Zema ladétaja baterijas uzlades limena
bridinajums)
Charger Battery Low bridindjums tiek aktivizéts ikreiz, kad l1adétaja Vesta baterijas
uzlades limenis nokritas zem 10 %.
Charger Battery Low bridindjuma iestatiSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panell OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
o Atlasiet cilni Patient Alerts

e Patient Alerts panell parslédziet pogu Charger Battery Low (Zems ladétaja
baterijas uzlades menis), lai iespéjotu (ON) vai atspéjotu (OFF) 3o bridinajumu

e NoklikSkiniet uz mirgojoSas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

3.21.10 Charger Failure Alert (Ladétaja darbibas traucéjumu bridinajums)
Charger Failure bridindjums tiek aktivizéts, kad ladétajs Vesta konstaté iekSéju kldmi.
Lai iestatitu ladétaja darbibas traucéjumu bridinajumu:

e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmeésanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panelil OPTIllink Session
¢ ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
e Atlasiet cilni Patient Alerts

e Patient Alerts panell parslédziet pogu Charger Failure (Ladétaja darbibas
traucéjums), lai iespéjotu (ON) vai atspégjotu (OFF) So bridingjumu

e Noklik8kiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Bridinajums Zems uzladéjamas baterijas
uzlades limenis)

Rechargeable Battery Low bridindjums tiek aktivizéts ikreiz, kad OPTIMIZER Smart
Mini IPG baterijas spriegums samazinas lidz 3,5 V vai zemak.

Uzladejamas baterijas zema uzlades [Tmena bridinajuma iestatiSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

o NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panelt OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
e Atlasiet cilni Patient Alerts

e Patient Alerts panell parslédziet pogu Rechargeable Battery Low (Zems
uzladeéjamas baterijas uzlades limenis), lai iespéjotu (ON) vai atspéjotu (OFF) So
bridinajumu
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3.22

o Noklik8kiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos parametru iestatijumus

Activity Sensor (Aktivitates sensors)

OPTIMIZER Smart Mini IPG ir ieblvéts akselerometrs, ko tas izmanto ka "aktivitates sensoru”,
kas lauj uzraudzit pacienta aktivitates limeni.

Lai paveiktu Activity Sensor sakotnéjo iestatiSanu:

Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o0 Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, homainiet) Intelio programmésanas zizli virs
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 Noklikskiniet uz Start OPTIlink pogas panelt OPTIlink Session
ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
Atlasiet cilni Activity (Aktivitate)

Panelr Activity noklikSkiniet uz pogas Activity Sensor Setup (Aktivitates sensora
iestatiSana)

Kad paradas Activity Sensor Setup logs, pallidziet pacientam nostaties vertikali un péc
tam noklikSkiniet uz pogas Vertical (Vertikali)

Paltdziet pacientam ienemt gulus stavokli un péc tam noklikSkiniet uz pogas Horizontal
(Horizontali)

NoklikSkiniet uz pogas Save (Saglabat), lai saglabatu kalibréSanu

Activity Sensor Setup loga augSéja labaja pusé noklikSkiniet uz sarkana "X"

Lai iespéjotu datu vak3anu, izmantojot aktivitates sensoru, skatiet 3.17.2. sadalu.
3.23 OPTIMIZER Smart Mini IPG pulkstena iestatijumi

IPG OPTIMIZER Smart Mini IPG datumu un laiku uztur iekSéjais pulkstenis, un to izmanto Sadas
IPG funkcijas:

CCM terapijas veikSanas planoSanas mehanisms, lai ieslégtu un izslegtu CCM terapiju
saskana ar ieprogrammétajiem CCM terapijas planoSanas parametriem

Ikdienas vadu mérijumu veikSana (vadu pretestiba, IEGM amplitddas u. c.)
Datuma un laika pieSkirSana registrétajiem notikumiem

Vesta ladétaja datuma un laika atjauninaSana

3.23.1 OPTIMIZER Smart Mini IPG laika nolasiSana

OPTIMIZER Smart Mini IPG reala laika pulkstenis ir |oti precizs. Tomér turpmako
ménesu un gadu laika IPG pasreiz€jais ierices laiks var zaudét sinhronitati ar pasreizéjo
vietgjo laiku.

OPTIMIZER Smart Mini IPG pasreiz€ja ierices laika nolasiSana:
e Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmeésanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas panelit OPTIlink Session
e ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
e Atlasiet cilni Clock (Pulkstenis)

e Panell Clock noklikskiniet uz pogas Read IPG Clock (Nolasit IPG pulksteni)
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3.23.2 OPTIMIZER Smart Mini IPG reala laika pulkstena iestatiSana

OPTIMIZER Smart Mini IPG reala laika pulksteni var iestatit manuali vai sinhronizét ar
programmeétaja pulksteni.

OPTIMIZER Smart Mini IPG paSreizéja ierices laika iestatiSana:

Ja nepiecieSams, izveidojiet saiti ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Novietojiet (vai, ja nepiecieSams, nomainiet) Intelio programmésSanas
zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implanta vietas

0 NoklikSkiniet uz Start OPTIlink pogas paneli OPTIlink Session
RezZimu josla noklikSkiniet uz pogas Preferences
Atlasiet cilni Clock

Paneli Clock noklikSkiniet uz pogas Read IPG Clock

Lai manuali iestatitu OPTIMIZER Smart Mini IPG paSreizéjo laiku:

Kad paradas IPG vietéja laika logs, péc vajadzibas mainiet datumu un laiku un
péc tam noklikSkiniet uz pogas Set IPG Clock (lestattt IPG pulksteni)

OPTIMIZER Smart Mini IPG pulkstena sinhronizéSana ar programmétaja pulksteni:

NoklikSkiniet uz pogas Synchronize IPG Clock To Programmer Clock
(Sinhronizet IPG pulksteni ar programmeétaja pulksteni)

3.24 Standards (Standarti)

DaZas standarta parametru kombinacijas ir noderigas noteiktas kiiniskas situacijas. Konkrétas
programmas var saglabat ka standartus (pazistami art ka lietotgja iestatijumi). Faili, kas satur
standartu, ir pasa formata, ko OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne spéj interpretét. To
faila paplaSinajums ir ".mips". OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotnes komanda Open
(Atvert) nolasa datus no .mips faila, bet komanda Save (Saglabat) ieraksta datus .mips faila.

3.24.1 Standarta faila saglabaSana

Parametru vértibu kopuma saglabaSana standarta (.mips) faila:

ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Tools (Riki)
Atlasiet cilni Standards (Standarti)
Standards panell noklikSkiniet uz pogas Save Program (Saglabat programmu)

Kad paradas logs Save Standard (Saglabat standartu), ievadiet saglabajama
standarta faila nosaukumu un péc tam noklikSkiniet uz Save

3.24.2 Standarta faila atvérSana

Lai atvértu standarta (.mips) failu:

ReZimu josla noklikSkiniet uz pogas Tools
Atlasiet cilni Standards
Standards panell noklikSkiniet uz pogas Load Program (leladét programmu)

Kad tiek paradits logs Load Standard (leladét standartu), atlasiet ieladéjamo
failu un péc tam noklikSkiniet uz Open

NoklikSkiniet uz mirgojosas pogas Program panell Programming Buttons, lai
OPTIMIZER Smart Mini IPG ieladétu jaunos CCM parametrus no standarta faila

Ja parametru vértibas ir ieladétas no standarta faila, bet vél nav ieprogrammétas
OPTIMIZER Smart Mini IPG, tas klast par paSreizé€jam parametru vértibam, ko parada
programmeétajs. Ja kada no standarta parametru vértibam atSkiras no pasreizéjam
ieprogrammeétajam parametru vértibam, tas tiek paraditas zila krasa.
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3.25 Programmer Log (Programmeétaja zurnals)

OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne saglaba visu tadu mijiedarbibu Zurnalu, kas
notiek starp programmétaju un OPTIMIZER Smart Mini IPG. So ierakstu var izmantot ka

indeksu, lai nodroSinatu atru piekluvi konkrétiem datiem, kas iegdti no OPTIMIZER Smart
Mini IPG ierices sakaru laika.

Talak ir sniegts zurnala pamatfunkciju apraksts:

e Konkréta OPTIMIZER Smart Mini IPG Zurnala fails tiek izveidots, kad ierice tiek
nolasita pirmo reizi.

e Katrs sazinas notikums, kas notiek starp OPTIMIZER Smart Mini Programmer
lietotni un OPTIMIZER Smart Mini IPG, tiek paradits Programmer Log kopa ar
katras mijiedarbibas datumu un laiku.

e PlaSaku informaciju par sazinas notikumu Zurnala var iegat, divreiz noklikSkinot
uz sazinas notikuma programmétaja Zurnala. Ja ar izvéléto sazinas notikumu ir
saistiti dati, notiek sekojo3ais:

o Jatiek izvéléts nolasiSanas vai programmésanas notikums, OPTIMIZER
Smart Mini Programmer lietotnes raditas parametru vértibas ir vértibu
kopums, kas bija spéka izvéléta sazinas notikuma raSanas bridr.

o Jairizveéléts notikums, pieméram, Get Battery Capacity (legat baterijas
ietilptbu), paraditie dati ir vértiba, kas noteikta, kad notika izvélétais
sazinas notikums.

e Attieciba uz visiem paréjiem registrétajiem notikumiem (Get Session Info (legat
sesijas informaciju) u. c.) Programmer Log netiek paradita papildu informéacija
par sazinas notikumu.

e Lai skatitu visu zurnalu, divreiz noklikSkiniet uz pelékas joslas Programmer Log
labaja pusé, ar otro klikski turot rakstamo irbuli saskaré ar peléko joslu. Kad
joslas krasa klast tumSi peléka, parvietojiet rakstamo irbuli uz augsu vai uz leju
pa ekrana labo pusi no Programmer Log, lai ritinatu Zurnala garumu.

4.0 LADETAJA VESTA SISTEMA
4.1 Apraksts

Ladétajs Vesta ir paredzéts OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas uzladei ar minimalu pacienta
iejaukSanos, vienlaikus nodroSinot pacienta droSumu un nodroSinot pareizu IPG darbibu uzlades
procesa laika.

Turklat 1adétajs Vesta ir ieprogrammeéts ta, lai paradrtu bridinajumus un citus zinojumus, kas var
prasit pacienta ricibu (pieméram, bridinajuma kodi "Zvanit arstam", kas liek pacientam sazinaties
ar arstu, atgadinajumi par implantétas ierices uzladi u. c.).

Ladétajam Vesta ir pastavigi piestiprinats uzlades zizlis, un to darbina uzladéjama baterija. Lai
uzladétu So bateriju, Iadétaja sistémai Vesta ir pievienots mainstravas adapteris Cell-Con (ievade:
100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,2 A; izvade: 4,2V, 1,3 A).

Ladetajs Vesta ir | klases, BF tipa ierice, kas klasificéta ka parasta iekarta, kas piemérota
nepartrauktai darbibai ar 1slaicigu uzladi pacientu vide.

Uzmanibu! Ladétajs Vesta ir paklauts traucéjumiem, ko rada citas tuvuma eso3as elektriskas
ierices. Parnésajamas un mobilas radiofrekvencu (RF) iekartas TpaSi spéj traucét l1adétaja
normalu darbibu. Ja ladétajs Vesta nedarbojas, ka paredzéts, Sadi trauc&jumi ir janem veéra.
Ladétajs Vesta sazinas ar OPTIMIZER Smart Mini IPG frekvenc¢u diapazona no 402 MHz lidz
405 MHz (MedRadio frekvencu josla). Ladétaja Vesta sakaru diapazons ir no nulles lidz vismaz
1,5 m (5 pédas).

Ladéetajs Vesta uzlade OPTIMIZER Smart Mini IPG 13,56 MHz frekvenceé.
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Ja attalums starp uzlades zizli un OPTIMIZER Smart Mini IPG ir no 0,5 cm Iidz 3,5 cm, ladétajam
Vesta jaspéj uzladet OPTIMIZER Smart Mini IPG ar baterijas uzladi no 10 % Ndz 90 % no pilnas
uzlades mazak neka 2,5 stundas, ja l1adétaja Vesta uzlades strava ir 90 mA + 10 %.

Ja attalums starp uzlades zizli un OPTIMIZER Smart Mini IPG ir > 3,5 cm un < 4,0 cm, ladétajam
Vesta jaspéj uzladét OPTIMIZER Smart Mini IPG ar 10 % lidz 90 % baterijas uzladi mazak neka
4 stundas. Sada gadijuma ladétaja Vesta uzlades stravu var samazinat lidz 58 mA + 12 %.

Pilntba uzladétam ladétajam Vesta jaspé€j veikt divus IPG uzlades ciklus, katru reizi uzladégjot IPG
bateriju no 10 % hdz 90 %, pirms baterija pilniba izladéjas un to nepiecieSams atkartoti uzladét.

4.2 Uzlades metode

Uzlades metodi, ko izmanto 1adétajs Vesta, lai uzladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju,
sauc par induktivo energijas parnesi. Ta kd magnétiskie lauki var iek|dt cilvéka audos gandriz bez

Lai uzladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju, tiek izmantots §ads induktivas energijas
parneses veids:

1. Elektriska energija no ladétaja Vesta baterijas plist caur primaro spoli, kas savienota ar
ladétaja elektronisko shému, kura to parveido svarstibu elektromagnétiskaja lauka.

2. Kad primara spole ir novietota sekundaras spoles tieSa tuvuma, primaras spoles radito
svarstibu elektromagnétisko lauku uztver sekundara spole.

3. Sekundara spole, kas uztver svarstibu elektromagnétisko lauku, ir savienota ar implanta
elektronisko shému, kas to parvérs atpaka| elektriskaja energija. St elektriska energija
tiek izmantota, lai uzladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju.

Attéls 48: Ladétajs Vesta

4.3 Sistéemas komponenti
Ladétaja Vesta sistéma sastav no Sadiem komponentiem:

e Ladetajs Vesta (ar pievienotu uzlades zizli un uzlades ziZla kabela skavu) — tiek
izmantots, lai uzladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Mainstravas adapteris — tiek izmantots, lai uzladétu ladétaja Vesta iekS€jo bateriju.
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4.4

ES/ASV kontaktdakSu adapteri — mainstravas adaptera kontaktdakSu adapteri, kas lauj
pieslégt mainstravas adapteri sienas kontaktligzdam ES un ASV.

ParnésasSanas somina — tiek izmantota, lai uzglabatu un transportétu ladétaja Vesta
sistému.

Ipasibas

Ladétajam Vesta ir S$adas 1pasibas:

4.5

Grafiskais displejs: Displeja ekrans, ko ladétajs Vesta izmanto, lai pazinotu pacientam
informaciju.
Stravas padeves poga: NospieZzams pogas slédzis, ko izmanto, lai uzsaktu un

partrauktu OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladi un atslégtu ladétaja Vesta raditos
bridinajumus.

Signalierice: lek$€ja signalierice, kas rada skanas signalus, lai informétu pacientu par
situaciju, kura ir nepiecieSama riciba.

Uzlades spraudnis: Spraudnis, kura ir spole un mikroshéma un kuru ladétajs Vesta
izmanto uzladei, ka arT neliela darbibas attaluma sazinai ar OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Radio raiduztvereéjs: lerice, ko ladétajs Vesta izmanto liela darbibas attdluma sazinai
[no nulles lidz vismaz 1,5 m (5 pédam)] ar OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Ladetaja Vesta radito ekranu parskats

Ladétajs Vesta katram darbibas stavoklim parada at3kirigu ekranu. Saja sadala sniegts parskats
par katru ladétaja Vesta ekranu.

4.5.1 Ekrani, kas tiek raditi, kad ierice ir pievienota mainstravas adapterim
4.5.1.1 Ladetaja paSuzlades statusa ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad mainstravas adapteris ir pievienots ladétajam
Vesta. Baterijas ikonas stabinu skaits mainas atkariba no pasreizéja ladétaja
Vesta baterijas uzlades limena ( skat. 1. tabulu).

Tabula 1: Ladétaja Vesta baterijas uzlades [imeni

Ladetaja baterijas = ymes .
ikona Ladete?{(%gzteruas Ladetaja baterijas
(ja uzlade nenotiek vai (uzlades laika) uzlades limenis
uzlade ir pabeigta)
1 stabins 1 mirgojoSs stabind Zemak par 25 %
2 stabini 2 stabini, pédéjais mirgo | No 25 % lidz 50 %
3 stabini 3 stabini, pédéjais mirgo | No 50 % lidz 75 %
4 stabini 4 stabini, pédéjais mirgo | Vairak neka 75 %

[

Attéls 49: Ladétaja paSuzlades statusa ekrans
45.1.2 |IPGdatu lejupielades ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétajs Vesta aktivi mégina lejupieladét datus
no OPTIMIZER Smart Mini IPG. No ierices lejupieladétie Sifrétie dati ietver
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informaciju par Jasu IPG paSreiz€jo statusu, statistikas informaciju par ta darbibu
un visus aktivos bridindjumus, kam nepiecieSama riciba.

Sis ir pirmais ekrans, kas tiek paradits péc tam, kad mainstravas adapteris ir
pievienots ladétajam Vesta un pievienots sienas kontaktligzdai.

Attéls 50: IPG datu lejupielades ekrans
4.5.1.3 |IPG datu veiksmigas lejupielades ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétajs Vesta ir veiksmigi pabeidzis datu
lejupieladi no OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Sis ir otrais ekrans, kas tiek paradits péc tam, kad mainstravas adapteris ir
pievienots ladéetajam Vesta un pievienots sienas kontaktligzdai.

.%J

Attéls 51: IPG datu veiksmigas lejupielades ekrans
45.1.4 IPG datu lejupielades kladas ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad 1adétajs Vesta nav veiksmigi pabeidzis datu
lejupieladi no OPTIMIZER Smart Mini IPG.

@
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Attéels 52: IPG datu lejupielades kladas ekrans
45.1.5 Ladéetaja paSuzlades veiksmigas pabeigSanas ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad mainstravas adapteris ir veiksmigi pabeidzis

ladéetaja Vesta iekS€jas baterijas uzladi.

Sis ekrans var tikt paradits arT ikreiz, kad mainstravas adapteris ir pievienots
ladétajam Vesta un ta baterijas uzlades limenis ir virs 80 % vai kad mainstravas
adapteris uzlade ladétaju Vesta un mainstravas adaptera strava ir mazaka par
50 mA.

=
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Attéls 53: Ladétaja paSuzlades veiksmigas pabeigSanas ekrans



4.5.2

Attéls

45.3

Ekrani, kas tiek paraditi, kad notiek savienoSana ar OPTIMIZER Smart Mini
IPG
45.2.1 Ladeétaja/IPG savienoSanas ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétajs Vesta tiek aktivi savienots ar
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Attéls 54: Ladéetaja/IPG savienoSanas ekrans
45.2.2 Ladeétaja/IPG savienojuma veiksmigas pabeigSanas ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétajs Vesta ir veiksmigi savienots ar
OPTIMIZER Smart Mini IPG. ST ekrana paradiSanu pavada 3 Tsi pikstosi signali.

Ovm

55: Ladéetaja/IPG savienojuma veiksmigas pabeigSanas ekrans

45.2.3 Ladeétaja/IPG savienoSanas kludas ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétaja Vesta un ierices OPTIMIZER Smart
Mini IPG savienoSanas laika ir notikusi kltda.

Attels 56: Ladetaja/IPG savienoSanas kjadas ekrans
Ekrani, kas tiek raditi, uzladéjot OPTIMIZER Smart Mini IPG

45.3.1 IPGdatu lejupielades ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad Vesta ladétajs aktivi lejupieladé datus no
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Sis ir pirmais ekrans, kas tiek paradits péc ladétaja Vesta stravas padeves pogas
nospiesanas, lai saktu uzlades sesiju.

.%_

Attéls 57: IPG datu lejupielades ekrans




45.3.2 |IPG datu veiksmigas lejupielades ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétajs Vesta ir veiksmigi pabeidzis datu
lejupieladi no OPTIMIZER Smart Mini IPG. ST ekrana paradisanu pavada 3 Tsi
pikstoSi signali.

Ja ladétajs Vesta ir veiksmigi pabeidzis datu lejupieladi no OPTIMIZER Smart
Mini IPG, Sis ir otrais ekrans, kas tiek paradits péc ladétaja Vesta stravas
padeves pogas nospieSanas, lai saktu uzlades sesiju.

.%J

Attels 58: IPG datu veiksmigas lejupielades ekrans
45.3.3 IPG datu lejupielades kladas ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétajs Vesta nav veiksmigi pabeidzis datu
lejupieladi no OPTIMIZER Smart Mini IPG. ST ekrana paradiSanu pavada 3 gari
pikstosi signali.

Ja ladétajs Vesta nespéj izveidot savienojumu ar OPTIMIZER Smart Mini IPG,
Sis ir otrais ekrans, kas tiek paradits péc ladétaja Vesta stravas padeves pogas
nospieSanas, lai saktu uzlades sesiju.

.%')(

Attéls 59: IPG datu lejupielades kladas ekrans

4.5.3.4 |IPG uzlades statusa ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétajs Vesta ir veiksmigi saslédzies ar
OPTIMIZER Smart Mini IPG un uzladé implantéto ierici.

Ja ladétajs Vesta ir veiksmigi saslédzies ar OPTIMIZER Smart Mini IPG, Sis ir
treSais ekrans, kas tiek paradits péc ladétaja Vesta stravas padeves pogas
nospieSanas.

Ladétaja Vesta baterijas ikona (pa kreisi) un IPG baterijas ikona (pa labi)
redzamo stabinu skaits atSkiras atkariba no katras baterijas paSreizéja uzlades
fmena (skat. 2. un 3. tabulu).

Tabula 2: Ladétaja Vesta baterijas uzlades limeni

Ladetaja Vesta Ladetaja baterijas
baterijas ikona uzlades limenis
1 stabins Zemak par 25 %
2 stabini No 25 % Iidz 50 %
3 stabini No 50 % Iidz 75 %
4 stabini Vairak neka 75 %
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Tabula 3: OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas uzlades limeni

IPG baterijas uzlades
limenis

1 mirgojoSs stabins Zemak par 25 %

2 stabini, pédéjais mirgo | No 25 % lidz 50 %

3 stabini, pédéjais mirgo | No 50 % lidz 75 %

4 stabini, pédéjais mirgo | Vairak neka 75 %

IPG baterijas ikona

Attels 60: IPG uzlades statusa ekrans
4.5.3.5 IPG uzlades savienojuma kjadas ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétajs Vesta nespégj izveidot saslégumu ar
OPTIMIZER Smart Mini IPG. ST ekrana paradiSanu pavada 3 gari pikstoSi
signali.

Ja JUsu ladétajs Vesta nespéj izveidot saslegumu ar OPTIMIZER Smart Mini

IPG, Sis ir treSais ekrans, kas tiek paradits péc ladétaja Vesta stravas padeves
pogas nospieSanas.

Attéls 61: IPG uzlades savienojuma k|adas ekrans
45.3.6 Ekrans IPG uzlade veiksmigi pabeigta

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétajs Vesta ir veiksmigi pabeidzis
OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas uzladi.

/B

Attéls 62: Ekrans IPG uzlade veiksmigi pabeigta

45.3.7 IPG uzlades laika izbeigSanas kludas ekrans

So ekranu ladétajs Vesta parada ikreiz, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG uzlades
ilgums parsniedz 5 stundas * 5 mindtes.
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Attéels 63: IPG uzlades laika izbeigSanas kludas ekrans

45.3.8 IPG uzlades temperatiiras kladas ekrans

So ekranu ladétajs Vesta parada ikreiz, kad rodas kads no $adiem
nosacijumiem:

e OPTIMIZER Smart Mini IPG zinota temperatira uzlades sesijas sakuma
ir arpus pielaujama diapazona.

e Uzlades sesija tiek partraukta, jo OPTIMIZER Smart Mini IPG
temperatdra ir nemainigi augsta ilgak par 10 mindtém.

Attéls 64: IPG uzlades temperataras klidas ekrans
4.5.3.9 Stravas padeves kladas ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad mainstravas adapteris ir pievienots ladétajam
Vesta, kamér tas uzladé OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Attéels 65: Stravas padeves kjadas ekrans
4.5.3.10 Uzlades sesijas atcelSanas ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad tiek nospiesta ladétaja Vesta poga, kamer tiek
uzladéts OPTIMIZER Smart Mini IPG. ST ekrana paradisanu pavada 3 1si pikstoSi
signali.

Sis ekrans tiek paradits tiesi pirms ladétaja Vesta izslégsanas.

Attéls 66: Uzlades sesijas atcelSanas ekrans
4.5.4 Ekrani, kas tiek paraditi péc bridinajuma stavok]a konstatéSanas
45.4.1 Zema ladétaja baterijas uzlades limena bridinajuma ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ladétaja Vesta baterijas uzlades limenis
samazinas zem 10 %. ST ekrana paradiSanu pavada 1si pikstoSi signali.
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Attéls 67: Zema ladétaja baterijas uzlades limena bridinajuma ekrans

45.4.2 Bridinajuma ekrans ligs laiks bez IPG uzlades

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad, izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotni, ir aktivizéts pacienta bridinajums ,Battery Recharge
Reminder” un dienu skaits kops pédejas OPTIMIZER Smart Mini IPG uzlades ir
parsniedzis §im pacienta bridinajumam noteikto dienu skaitu. ST ekrana
paradiSanu pavada 1si pikstoSi signali.

Attéls 68: Bridinajuma ekrans ligs laiks bez IPG uzlades
45.4.3 Bridinajuma ekrans "llgu laiku nav lejupieladéti dati no IPG"

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad, izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
programmeétaja lietotni, ir aktivizéts pacienta “ligs laiks bez sazinas ar IPG" un
dienu skaits kops pédéjas veiksmigas sazinas starp Vesta ladétaju un
OPTIMIZER Smart Mini IPG, kas ir parsniedzis Sim pacienta bridinajumam
noteikto dienu skaitu. ST ekrana paradidanu pavada Tsi pikstosi signali.

Attéls 69: Bridinajuma ekrans "llgu laiku nav lejupieladéti dati no IPG"

4.5.44 Anomala stavok]a kladas ekrans

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG vai Vesta
ladétaja tiek konstatéts neparasts stavoklis. ST ekrana paradiSanu pavada 3 gari
pikstosi signali.

Attéls 70: Anomala stavok]a kladas ekrans
45.45 Bridinajuma ekrans “Zvantt arstam”

Sis ekrans tiek paradits ikreiz, kad ir aktivizéts ar OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotni iespéjotais pacienta bridinajums “Zvanit arstam”. Paraditais
burts ir atkarigs no implantéta IPG modela. ST ekrana paradisanu pavada Tsi
pikstosi signali.
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4.5.5

Attéls 71: Bridinajuma ekrans “Zvanit arstam”
4.5.4.6 Signala atcelSanas bridinajuma ekrans

Saja ekrana pacientam ir uzdots nospiest pogu uz ladétaja Vesta, lai apklusinatu
ar aktivizéto bridinajuma signalu saistito pikstienu.

Tas ir ekrans, kas tiek paradits péc tikko aktivizéta bridindjuma ekrana.

()
2

Attéls 72: Signala atcelSanas bridinajuma ekrans

45.4.7 Bridinajuma atlikS§anas ekrans

Saja ekrana pacientam ir uzdots nospiest pogu uz ladétaja Vesta, lai atliktu
bridinajumu.

Sis ekrans tiek paradits péc bridindjuma ekrana, ja 1adétajs Vesta tiek izmantots
arpus planota pacienta bridinajuma pazinojuma perioda, kas iestatits
OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotné (parasti no 08:00 Iidz 21:00), vai ja
ieprieks aktivizéts bridinajums tiek aktivizéts atkartoti.

@)

Attéls 73: Bridinajuma atlikSanas ekrans

Informacijas ekrani

Ladétajs Vesta parada informacijas ekranus, ja ir izpilditi Sadi nosacijumi:

Mainstravas adapteris ir savienots ar ladétaju Vesta.

Stravas padeves poga tiek turéta nospiesta, lidz atskan pikstiena signals, un
péc tam atlaista (parasti ilgak par 5 sekundém un mazak par 10 sekundém).

45.5.1 Pirmais informacijas ekrans
Kad stravas padeves poga ir atlaista, pirmaja informacijas ekrana tiek paradita
§ada informacija:
e  Aktivu un atliktu bridindjuma “Zvanit arstam” kodu saraksts
e |PG modela kods
e |PG baterijas uzlades limenis péc pédéjas uzlades sesijas pabeigSanas
o IPG pédéjas veiksmigas uzlades datums un laiks

Piezime. Datuma formats ir (DD/MM/GGGG), bet laika formats ir 24
stundas.
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Attéls 74: Pirmais informacijas ekrans
45.5.2 Otrais informacijas ekrans
Péc pirma informacijas ekrana paradiSanas otraja informacijas ekrana tiek
paradita Sada informacija:
e Signala stipruma limenis pédé&jas veiksmigas IPG datu lejupielades
sesijas laika
o Peédeéjas veiksmigas IPG datu lejupielades sesijas datums un laiks

Piezime. Datuma formats ir (DD/MM/GGGG), bet laika formats ir 24
stundas.

-III
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Attéls 75: Otrais informacijas ekrans

4.6 Ladetaja Vesta savienoSana ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

Ladétaja Vesta saslégSana ar OPTIMIZER Smart Mini IPG nodroSina, ka ladétaja Vesta sanemta
sazinas un uzlades informacija ir droSi Sifréta un unikala konkrétai implantétajai iericei.

SavienoSanas procesa laika ladétajs Vesta izmanto maza darbibas attaluma sazinu, lai meklétu
ierici, ar kuru varétu savienoties, un izveido SifréSanas atslégu, tiklidz ir atrasts saderigs ierices
modelis. So SifréSanas atslégu ladétajs Vesta saglaba un izmanto visas turpmakajas sazinas
sesijas ar savienoto ierici.

Lai savienotu Vesta ladétaju ar OPTIMIZER Smart Mini IPG, veiciet Sadas darbibas:

1. Nosakiet OPTIMIZER Smart Mini IPG atraSanas vietu (parasti labaja kraskurvja
augsdala) un péc tam novietojiet uzlades zizli tieSi virs OPTIMIZER Smart Mini implanta
vietas (virs pacienta apgérba).

2. Novietojiet saslégSanas magnétu (vai standarta elektrokardiostimulatora magnétu) pa
kreisi no ladétaja Vesta stravas padeves pogas. Skattt 76. attélu.

Piezime. Pirmo reizi lietojot 1adétaju Vesta, saslégSanas procesa nav nepiecieSams izmantot
magnétu.
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Attéls 76: Ladeéetaja Vesta saslégSanas magnéts

3. Saciet saslégSanas procesu, nospieZot stravas padeves pogu, turiet to nospiestu 1-2
sekundes un péc tam atlaidiet.

4. Kameér ladétajs Vesta aktivi mégina saslégties ar OPTIMIZER Smart Mini IPG, tiek
paradits ladétaja/IPG saslégSanas ekrans. Skatit 77. attélu.

Attéls 77: Ladéetaja/IPG savienoSanas ekrans

5. Kad saslégSanas process ir pabeigts, ladétajs Vesta izdod 3 Tsus pikstiena signalus un
tiek paradits ekrans Ladétaja/IPG saslégSana veiksmigi pabeigta. Skatit 78. attélu.

Ovm

Attels 78: Ladétaja/IPG savienojuma veiksmigas pabeigSanas ekrans

6. Nonemiet no ladétaja Vesta saslegSanas magnétu.
4.7 Ladetaja Vesta uzlade

Piezime. Ja ladétajs Vesta netiek izmantots implantétas ierices uzladei, iesakiet pacientiem to
vienmer turét pieslégtu pie mainstravas adaptera un mainstravas adapteri ieslégtu sienas
kontaktligzda. Tadgjadi ladétaja Vesta baterija ir pilniba uzladéta un gatava lietoSanai, kad
nakamreiz bds nepiecieSams uzladét implantéto OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Piezime. Ladétaja Vesta uzladi un OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladi NEVAR veikt vienlaicigi.
Pirms méginat uzladét OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju, vienmér uzladéjiet 1adétaja Vesta
ieksejo bateriju.

Piezime. Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai mainstravas adapteris nav bojats. Ja
nepiecieSams rezerves mainstravas adapteris, sazinieties ar Impulse Dynamics parstavi.

Bridinajums: Ladétaja Vesta baterijas uzladei izmantojiet tikai kopa ar ladétaju Vesta piegadato
mainstravas adapteri. Pretéja gadijuma var tikt bojats ladétajs Vesta.

Lai pievienotu mainstravas adapteri Iadétajam Vesta un saktu ladét ta iekS€jo bateriju, veiciet
Sadas darbibas:

1. Pagrieziet ladétaju Vesta ta, lai 1adétaja aizmuguréja dala batu vérsta uz augsu.
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2. Nonemiet aizsargvacinu no stravas ieejas savienotaja, kas atrodas blakus uzlades
spraudna kabela pamatnei.

3. lznemiet mainstravas adapteri no sominas un pagrieziet ta lldzstravas izejas savienotaju,
[Tdz uz ta savienotaja ir redzams sarkans punkts.

4. Savietojiet sarkano punktu uz mainstravas adaptera lidzstravas izejas savienotaja ar
sarkano Iiniju uz ladétaja Vesta stravas ieejas savienotaja un péc tam ievietojiet
lldzstravas izejas savienotaju stravas ieejas savienotaja. Skatit 79. attelu.

-

- - Iﬂ_ﬂ::

Attéls 79: Lidzstravas savienotaju pievienoSana

5. Pievienojiet konkrétai valstij piemérotu kontaktdakSu adapteri mainstravas adapterim un
péc tam pievienojiet mainstravas adapteri sienas kontaktligzdai, lai saktu Vesta ladétaja
iekSejas baterijas uzladi.

Kad ladétaja Vesta ekrana tiek paradits ekrans PasSuzlade veiksmigi pabeigta, ladétaja Vesta
akumulators ir pilniba uzladéts. Skatit 80. attélu.

v
[ESEE}

Attéels 80: Ladéetaja paSuzlades veiksmigas pabeigSanas ekrans
Lai atvienotu mainstravas adapteri no ladétaja Vesta, veiciet Sadas darbibas:
1. Atvienojiet mainstravas adapteri no sienas kontaktligzdas.

2. Turiet un pavelciet atpakal lidzstravas izejas savienotaja metala uzmavu, lai atvienotu to
no ladétaja Vesta.

3. Uzlieciet Iadetaja Vesta stravas ieejas savienotaja aizsargvacinu.
4.8 OPTIMIZER Smart Mini IPG uzlade

Bridinajums: LaicTgi neuzladéjot OPTIMIZER Smart Mini IPG, tas var izslégties, kad baterija ir
izladéjusies, partraucot CCM terapijas veikSanu.

Piezime. Ladétaju Vesta nevar izmantot, lai uzladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG, kamér
mainstravas adapteris nav atvienots no ladétaja Vesta.

Piezime. Ladétaju Vesta nedrikst lietot tuvu citam elektroniskam iekartam. Ja nav iespéjams
nodroSinat pietiekamu telpisko nodahjumu, 1adétajs Vesta ir jauzrauga, lai nodroSinatu ta normalu
darbibu.

Bridinajums: Ladétaju Vesta nedrikst izmantot lidmaSina.
Bridinajums: Pirms lietojat savu ladétaju Vesta uz kuda, sanemiet atlauju no kuga apkalpes.
Lai uzladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju, veiciet Sadas darbibas:

1. Novietojiet pacientu nekustiga, érta sédus stavokli, idedla gadijuma atguloties 45° lenkT
(pieméram, uz divana vai krésla).
2. Nosakiet OPTIMIZER Smart Mini IPG atraSanas vietu (parasti labaja kraskurvja

augsSdala) un péc tam novietojiet Vesta uzlades ziZla plakano pusi (ar ¢etriem ziliem
gumijas skravéjamiem vaciniem) tiesi virs OPTIMIZER Smart Mini implantéSanas vietas
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(virs pacienta apgérba). Lai ladéSanas laika ladéSanas zizlis neizkustétos, ladéSanas
zizla kabeli var aplikt ap pacienta kaklu vai ladéSanas zizla kabela skavu var piestiprinat
pie pacienta apgérba.

Saciet uzlades procesu, nospiezot stravas padeves pogu, turiet to nospiestu 1-2
sekundes un péc tam atlaidiet.

Uzlades process sakas ar IPG datu lejupielades un IPG datu lejupielades veiksmigas
pabeigSanas ekranu paradisanu. Skatit 81. un 82. attélu.

Attels 81: IPG datu lejupielades ekrans  Attéls 82: IPG datu veiksmigas lejupielades ekrans

5.

Péc datu lejupielades pabeigSanas ladétajs Vesta parada IPG uzlades statusa ekranu.
Skatrt 83. attélu.

IPG uzlades statusa ekrana centra esosa savienojuma limena ikona (!II]) rada no
nulles lidz Cetriem izgaismotiem stabiniem. Parvietojiet ladéSanas zizli, ldz iedegas
vismaz divi savienojuma llmena ikonas stabini.

Attéls 83: IPG uzlades statusa ekrans

Piezime. Ja nav neviena izgaismota savienojuma limena ikonas stabina un darbojas
skanas signals, tas norada uz sliktu uzlades spraudna novietojumu. Ja 20 sekunZu laika
ladéSanas spraudnis netiek novietots virs implanta atraSanas vietas, ladétajs Vesta izdod
3 garus skanas signalus, parada ekranu IPG uzlades savienojuma kldda un péc tam
izsledzas. Ja tas notiek, vélreiz nospiediet stravas padeves pogu, lai saktu jaunu
uzlades sesiju.

Stabinu skaits uz ikonas IPG baterijas uzlade (skatiet ikonas attélu labaja
pusé) attélo OPTIMIZER Smart Mini IPG pasreizéjo uzlades limeni.

IPG uzlades statusa ekrans (skat. 83. attélu) tiek radits, kamér OPTIMIZER n
Smart Mini IPG tiek uzladéts.

Piezime. Uzlades procesa laika pacientam ieteicams palikt nekustiga stavoklir. Ja
uzlades laika ladéSanas spraudnis ievérojami nobidas, sasléguma llmena ikona nerada
nevienu izgaismotu stabinu un l1adétajs Vesta sak raidit skanas signalu. Ja ta notiek,
mainiet IadéSanas ziZla novietojumu, l1dz izgaismojas vismaz divi sasléguma limena
ikonas stabini.

Piezime. Noradiet pacientam, lai uzlades sesijas laikd mégina pilniba uzladét savu
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Informé&jiet pacientu arT par to, ka implantétas ierices uzlade
var aiznemt vairak neka vienu stundu, ja tas baterija ir ievérojami izladgjusies. Ja
OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladi nevar pabeigt viena sesija, noradiet pacientam
atkartot uzlades sesijas (vismaz reizi diena), lidz implantéta ierice ir pilntba uzladéta.

Kad OPTIMIZER Smart Mini IPG baterija ir pilntba uzladéta, ladétajs Vesta izdod tris 1sus
skanas signalus un tiek paradits ekrans IPG uzlade veiksmigi pabeigta (skat. 84. attélu).
Péc tam ladéetajs Vesta automatiski izslédzas.
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Attéls 84: Ekrans IPG uzlade veiksmigi pabeigta

9. Atvienojiet uzlades spraudna kabela skavu no pacienta apgérba (ja nepiecieSsams), péc
tam nonemiet Vesta uzlades spraudni no implanta vietas un nonemiet spraudna kabeli no
pacienta kakla.

10. Atkartoti pievienojiet mainstravas adapteri ladétajam Vesta, ka aprakstits 4.9. sadala.
4.8.1 Uzlades sesijas priekSlaiciga izbeigSana

Lai izbeigtu uzlades sesiju pirms tas pabeigSanas, noradiet pacientam nospiest un vienu
sekundi turiet nospiestu stravas padeves pogu un péc tam to atlaist. Ladétajs Vesta
izdod 3 Tsus skanas signalus un parada uzlades sesijas atcelSanas ekranu. Skatit 85.
attelu.

Attéls 85: Uzlades sesijas atcelSanas ekrans

Vai art pacients var nonemt ladétaja Vesta uzlades spraudni no implanta vietas, tadéjadi
ladétajs Vesta automatiski izsleédzas un beidz darboties.

Piezime. Uzlades procesa laika ladétajs Vesta uzrauga OPTIMIZER Smart Mini IPG
temperatdru. Lai atsaktu OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladi péc uzlades sesijas
partraukSanas, pirms jaunas uzlades sesijas uzsadkSanas pagaidiet aptuveni 10 mindtes,
lai implantétas ierices temperatira atjaunotos 1dz tas sakotnéjai temperatarai.

4.9 Ladetaja Vesta novietojums, kad tas netiek izmantots ierices uzladei

Ja Vesta ladétajs netiek izmantots OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladei, noradiet pacientam
novietot to pacienta biezi apmekléta vieta (pieméram, uz naktsgaldina gulamistaba), pieslégtu pie
mainstravas adaptera, un mainstravas adapteri iespraust sienas kontaktligzda. Tadéjadi ladétaja
Vesta baterija vienmér bis pilntba uzladéta, ka art tiks nodroSinata regulara sazina starp
OPTIMIZER Smart Mini IPG un ladétaju Vesta.

4.10 Uzlades sesiju biezums

OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladéjamas baterijas optimala veiktspéja ir nodroSinata tikai tad, ja
baterija katru nedélu tiek pilniba uzladéta. OPTIMIZER Smart Mini IPG uzlades dienai vai laikam
nav nozimes, tomeér pacientam ieteicams, lai starp uzlades sesijam nepaietu ilgak par vienu
nedelu.

Ja ladétajs Vesta netiek izmantots, lai OPTIMIZER Smart Mini IPG uzlades sesiju veiktu lietotné
OPTIMIZER Smart Mini Programmer noteiktaja laika perioda, pacients var redzét bridindjuma
ekranu ligs laiks bez IPG uzlades (skat. 86. attélu), ko parada ladétajs Vesta.

Attéls 86: Bridinajuma ekrans ligs laiks bez IPG uzlades
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Ja pacients zino, ka ladétajs Vesta rada So ekranu, noradiet pacientam, lai vins izmanto savu
ladétaju Vesta sava OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladei. Ja pacients zino, ka méginajums
uzladét OPTIMIZER Smart Mini IPG ar ladétaju Vesta nav bijis veiksmigs, sazinieties ar Impulse
Dynamics parstavi.

Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas spriegums nokritas zem 3,5 V, CCM terapijas veikSana
tiek automatiski partraukta. Sada gadijuma OPTIMIZER Smart Mini IPG ir nepiecieSams atkartoti
uzladét, pirms tas atsak veikt CCM terapiju. Kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir uzladéts, tas
automatiski atsak CCM terapiju ar iepriekS ieprogrammeétajiem parametriem.

411 Sazina
4.11.1 Sazina ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

Ladétajs Vesta ir noreguléts ta, lai vismaz reizi diena sazinatos ar OPTIMIZER Smart
Mini IPG. ST sazina notiek ikreiz, kad IPG dazas mindtes atrodas 1,5 m (5 pédu) attaluma
no ladétaja Vesta.

Ja ladétajs Vesta un OPTIMIZER Smart Mini IPG nesazinas OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotné noteiktaja laika perioda, pacients var redzét bridinadjuma ekranu llgs
laiks bez datu lejupielades no IPG (skat. 87. attélu), ko parada ladétajs Vesta.

Attéls 87: Bridinajuma ekrans "llgu laiku nav lejupieladéti dati no IPG"

Ja pacients zino, ka ladétajs Vesta rada So ekranu, noradiet pacientam, lai mégina
uzladet OPTIMIZER Smart Mini IPG ar ladétaju Vesta. Ja pacients spéj veiksmigi uzladét
implantéto ierici, ladétajs Vesta vairs nerada bridindjuma ekranu. Ja pacients zino, ka
méginajums uzladét OPTIMIZER Smart Mini IPG ar ladétaju Vesta nav bijis veiksmigs,
sazinieties ar Impulse Dynamics parstavi.

4.12 Bridinajuma kodi “Zvanit arstam”

Papildus OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladei ladétajs Vesta spéj art pazinot pacientam par
OPTIMIZER Smart Mini IPG bridinajuma stavokli, kas prasa ricibu.

Ja konstatétais bridinajuma stavoklis ir saistits ar tieSas darbibas bridinajumu, ladétajs Vesta
parada bridinajuma ekranu, pieméram, llgs laiks bez datu lejupielades no IPG ( skat. 87. attélu).

Ja konstatétais stavoklis ir saistits ar “Zvanit arstam”: bridinajumu, Vesta ladétajs ekrana parada
“Zvantt arstam” bridinajuma kodu (pirms ta ir burts, kas apzimé IPG modela kodu). “Zvantt
arstam” bridinajuma koda (iznemot kodu 32) paradiSana ir atkariga no ta, vai konkrétais pacienta
bridinajums, kas saistits ar “Zvantt arstam” bridinagjuma kodu, ir ieslégts, izmantojot OPTIMIZER
Smart Mini Programmer lietotni.
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Tabula 4: OPTIMIZER Smart Mini IPG bridinajuma “ Zvanit arstam” kodi

Bridina- Bridinajuma apraksts Nepielauj Pastavigs Autom.
juma ladésanu atjaunin.
kods

9 IPG deaktivizéts (skat. 4.12.2.1. sadalu) Ja Né Ja

19 Vada pretestibas izmainas (skat. 4.12.2.2. sadalu) Né Ja Ja

21 CCM terapija partraukta (skat. 4.12.2.3. sadalu) Né Né Né

23 Zems IPG baterijas spriegums (skat. 4.12.2.4. N& NG Ja
sadalu)

25 CCM neuztver/troksni (skat. 4.12.2.5. sadalu) Né Ja Ja

27 Zems CCM terapijas atrums (skat. 4.12.2.6. NG Ja Ja
sadalu)
Ladétaja darbibas traucéjumi (skat. 4.12.2.7. - Nav Nav

31 Ja Lo Lo
sadalu) attiecinams | attiecinams
IPG nav saslégts ar 1adétaju ( skat. 4.12.2.2.8. - Nav Nav

32 Ja Lo Lo
sadalu) attiecinams | attiecinams

4121

Bridinajuma koda “Zvanit arstam” atribdti

Katram bridindjumam ir Sadi atribati:

4.12.2

Nepielauj ladéSanu: Bridinajums, kas liek 1adétajam Vesta partraukt uzlades
procesu.

Pastavigs: Bridinajums, kas tiek paradits pat tad, ja bridinajuma nosacijums,
kas izraisijis So notikumu, vairs nepastav.

Automatiska atjauninasana: Bridinajums, kas tiek paradits vélreiz péc
24 stundam, ja bridinajuma nosacijums joprojam ir speka.

Bridinajuma koda “Zvanit arstam” definicijas

OPTIMIZER Smart Mini IPG atbalsta $adus “Zvanit arstam” bridindjuma kodus.

4.12.2.1 Bridinajuma kods 9

Ja tiek paradits bridinajuma kods 9, tas nozimé, ka OPTIMIZER Smart Mini IPG
ir deaktivizéts un atrodas "DOWN" reZima. Ja ladétajs Vesta rada So bridinajuma
kodu, sazinieties ar Impulse Dynamics parstavi.

4.12.2.2 Bridinajuma kods 19

Ja tiek paradits bridindjuma kods 19, tas nozimé, ka OPTIMIZER Smart Mini IPG
ir konstatéjis batiskas pretestibas izmainas viena vai abos kambaru vados. Ja
ladétajs Vesta rada So bridindjuma kodu, sazinieties ar Impulse Dynamics
parstavi.

4.12.2.3 Bridinajuma kods 21

Ja tiek paradits bridingjuma kods 21, tas nozimé, ka CCM terapija OPTIMIZER
Smart Mini IPG ir apturéta. Ja ladétajs Vesta rada So bridinajuma kodu,
sazinieties ar Impulse Dynamics parstavi.

4.12.2.4 Bridinajuma kods 23

Ja tiek paradits bridinajuma kods 23, tas nozimé, ka OPTIMIZER Smart Mini IPG
baterijas sprieguma lTmenis ir mazaks par 3,6 V. Ja ladétajs Vesta parada 5o
bridingjuma kodu, péc iespéjas atrak uzladejiet OPTIMIZER Smart Mini IPG
bateriju, lai novérstu CCM terapijas partrauk3anu.

4.12.2.5 Bridinajuma kods 25

Ja tiek paradits bridinajuma kods 25, tas nozimé, ka OPTIMIZER Smart Mini IPG
ir konstatéjis, ka implantétais vads neuztver neko vai uztver parmeérigu troksni. Ja
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ladéetajs Vesta rada So bridinajuma kodu, sazinieties ar Impulse Dynamics
parstavi.
4.12.2.6 Bridinajuma kods 27

Ja tiek paradits bridindjuma kods 27, tas nozimé, ka OPTIMIZER Smart Mini IPG
ir konstatéjis, ka sniegtdas CCM terapijas daudzums ir mazaks par bridindjuma
[fmeni, kuru Intelio programmétajs ir ieprogramméjis implantétaja iericé. Ja
ladétajs Vesta rada So bridinajuma kodu, sazinieties ar Impulse Dynamics
parstavi.

4.12.2.7 Bridinajuma kods 31

Ja tiek paradits bridindjuma kods 31, tas nozimé, ka ladétajs Vesta darbibas
laika ir konstatéjis atkartotas iekSéjas kludas. Ja ladétajs Vesta rada 3o
bridinajuma kodu, sazinieties ar Impulse Dynamics parstavi.

4.12.2.8 Bridinajuma kods 32

Ja tiek paradits bridindjuma kods 32, tas nozimé, ka ladétajs Vesta ir konstatéjis,
ka to mégina izmantot neatpazita iericé. Ja ladétajs Vesta rada So bridindjuma
kodu, savienojiet implantéto OPTIMIZER Smart Mini IPG ar ladétaju Vesta un
péc tam atkartoti saciet uzlades procesu. Ja ladétajs Vesta joprojam rada So
kodu péc tam, kad tas ir veiksmigi saslégts ar implantéto OPTIMIZER Smart Mini
IPG, ludzu, sazinieties ar Impulse Dynamics parstavi.

4.13 TirSana
Bridinajums: Pirms tiriSanas vienmér atvienojiet mainstravas adapteri no ladétaja Vesta.

Ladéetaja Vesta aréja virsma jatira tikai péc vajadzibas ar dezinfekcijas salvetém.

tiriSanas lidzekliem.
Bridinajums: NEMEGINIET tirit Iadétaja Vesta elektrisko savienotaju.

Bridinajums: NEIEGREMDEJIET nevienu ladétaja Vesta dalu Gdent. Tas var radit ierices
bojajumus. Ladétajam Vesta ir ierobeZota aizsardziba pret Gdens vai mitruma
iek|GSanu (aizsardzibas Tmenis IP22).

Bridinajums: NESTERILIZEJIET nevienu ladétaja Vesta dalu, jo $adi méginajumi var nopietni
sabojat ierTci.
4.14 Tehniska apkope

Ladétajam Vesta nav detalu, ko var apkopt lietotdjs. Ja 1adétajs Vesta nedarbojas, sazinieties ar
Impulse Dynamics parstavi, lai sanemtu rezerves ladétaju.

Bridinajums: ST aprikojuma parveido$ana nav atlauta.

Paredzams, ka ladétaja Vesta iek3€jas baterijas kalpoSanas laiks ir vismaz 5 gadi. Ja ladétajs
Vesta nevar pilnitba uzladet OPTIMIZER Smart Mini IPG péc ladétaja baterijas pilnigas uzlades,
sazinieties ar Impulse Dynamics parstavi, lai sanemtu rezerves ladétaju.

4.15 UzglabaSana un lietoSana

Ladétaja Vesta sistéma ir izstradata ta, lai saglabatu funkcionalitati art péc tam, kad ta ir bijusi
paklauta Sadiem ekstrémiem vides apstakliem:

e Apkartejas vides temperatara: no -20 °C lidz + 60 °C (-4 °F lidz 140 °F)
¢ Relativais mitrums: no 10 % Iidz 100 % (ar kondensatu vai bez ta)
e Atmosfeéras spiediens: no 50 kPa lidz 156 kPa (14,81 inHg lidz 46,20 inHg)
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Ladéetaja Vesta sistemu nedrikst paklaut parak karstiem vai aukstiem uzglabaSanas apstakliem.
Pacienti jainstrué ilgstosSi neatstat 1adétaja Vesta sistému automasina vai arpus telpam.
Ekstremalas temperatdras, 1pasi liels karstums, var sabojat ladétaja Vesta sistémas jutigo
elektroniku.

Lai ladétajs Vesta pareizi darbotos, to drikst lietot tikai Sados vides apstak|os:
e Apkartejas vides temperatura: no 10 °C idz 27 °C (50 °F un 81 °F)
e Relativais mitrums: 20 % Iidz 75 %
e Atmosfeéras spiediens: no 70 kPa lidz 106 kPa (20,73 inHg Nidz 31,39 inHQ)

Piezime. Ja ladétajs Vesta netiek izmantots OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladei, tam vienmér
jabit savienotam ar mainstravas adapteri, bet mainstravas adapterim jabat ieslégtam sienas
kontaktligzda

4.16 Utilizacija
Ja ladétajs Vesta pacientam vairs nav nepiecieSams un tiek atdots atpakal, l0dzu, pazinojiet par
ta atdoSanu savam Impulse Dynamics parstavim.

Bridinajums: NEIZMETIET ladétaju Vesta atkritumu tvertné. Ladétajs Vesta satur litija baterijas,
ka ar detalas, kas neatbilst RoHS. Ja ir nepiecieSams utilizét 1adétaju Vesta, rikojieties

saskana ar vietéjiem noteikumiem, kas reglamenté Sadu materialu utilizaciju.
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| PIELIKUMS
FCC atbilstibas deklaracija

Intelio programmesSanas saskarnes FCC atbilstiba
INTELIO PROGRAMMETAJA SASKARNE IR ATBRIVOTA NO FCC SERTIFIKACIJAS
SKATIT 15.103 (e) punktu
Intelio programmesanas ziZzla FCC atbilstiba
Intelio programmeésanas zizlis ir parbaudits atbilstoSi Sadiem FCC noteikumiem:
e 47 CFR 15. dala — Radiofrekvencu ierices
e 47 CFR 95. dalas | apak3dala — Medicinisko ieri¢u radiosakaru dienests

St ierice atbilst FCC noteikumu 15. dalai. Ekspluatacija ir atkariga no $adiem diviem
nosacijumiem;

(1) Stierice nedrikst radit kaitigus trauc&umus, un

(2) Sai iericei ir jaakcepté visi sanemtie traucg&jumi, ieskaitot trauc&jumus, kas var
izraistt nevélamu darbibu.

ST ierice nedrikst radit traucéjumus stacijam, kas darbojas 400,150-406,000 MHz
frekvencu josla meteorologisko iekartu, meteorologisko satelitu un Zemes izpétes satelitu
dienestos, un tai ir jaakcepté visi sanemtie traucéjumi, ieskaitot traucéjumus, kas var
izraistt nevélamu darbibu.

Sis raiditajs ir atlauts saskana ar noteikumiem par medicTnisko ieriéu radiosakaru
pakalpojumu (FCC noteikumu 95. dala), un tas nedrikst radtt kaitigus traucéjumus
stacijam, kas darbojas 400,150-406,000 MHz frekvencu josla meteorologisko iekartu (t. i.,
raiditaju un uztvéréju, ko izmanto meteorologisko datu pazinoSanai), meteorologisko
satelltu vai Zemes izpétes satelitu dienestos, un tam ir japienem traucéjumi, ko var radit
$adas stacijas, tostarp trauc&jumi, kas var izraisit nevélamu darbibu. So raiditaju drikst
lietot tikai saskana ar FCC noteikumiem, kas reglamenté medicinas ieri¢u radiosakaru
pakalpojumu. Analogie un digitalie balss sakari ir aizliegti. Lai gan o raiditaju ir
apstiprinajusi Federala sakaru komisija, hav garantijas, ka tas nesanems traucéjumus vai
ka jebkura konkréta parraide no ST raiditaja bis briva no traucéjumiem.

Impulse Dynamics neapstiprinatas Intelio programmeésanas ziZla izmainas vai
modifikacijas var anulét lietotaja tiestbas ekspluatét iekartu saskana ar FCC
noteikumiem.

Mantotas programmeésSanas ziZla FCC atbilstiba
Mantotas programmeésSanas zizlis ir parbaudits atbilstoSi $adiem FCC noteikumiem:
e 47 CFR 15. dala — Radiofrekvencu ierices

Stierice atbilst FCC noteikumu 15. dalai. Ekspluatacija ir atkariga no $adiem diviem
nosacijumiem:

(1) Stierice nedrikst radit kaitigus trauc&umus, un

(2) 3ai iericei ir jaakcepté visi sanemtie traucéjumi, ieskaitot traucéjumus, kas var
izraisit nevélamu darbibu.

Impulse Dynamics neapstiprinatas mantotas programmeésanas ziZla izmainas vai
modifikacijas var anulét lietotaja tiestbas ekspluatét iekartu saskana ar FCC
noteikumiem.
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Ladetaja Vesta FCC atbilstiba
Ladétajs Vesta ir parbaudits atbilstoSi Sadiem FCC noteikumiem:

e 47 CFR 18. dala — Rapniecibas, zinatnes un medicinas iekartas

e 47 CFR 95. dalas | apak3dala — Medicinisko ieri¢u radiosakaru dienests
ST ierice atbilst FCC noteikumu 18. dalai.

St ierice nedrikst radrt traucéjumus stacijam, kas darbojas 400,150-406,000 MHz
frekvencu josla meteorologisko iekartu, meteorologisko satelitu un Zemes izpétes satelitu
dienestos, un tai ir jaakcepté visi sanemtie trauc&jumi, ieskaitot traucéjumus, kas var
izraisit nevélamu darbibu.

Sis raiditajs ir atlauts saskana ar noteikumiem par medicinisko ieriéu radiosakaru
pakalpojumu (FCC noteikumu 95. dala), un tas nedrikst radtt kaitigus traucéjumus
stacijam, kas darbojas 400,150-406,000 MHz frekvencu josla meteorologisko iekartu (t. i.,
raiditaju un uztvérgju, ko izmanto meteorologisko datu pazinoSanai), meteorologisko
satelltu vai Zemes izpétes satelitu dienestos, un tam ir japienem traucéjumi, ko var radit
$adas stacijas, tostarp traucéjumi, kas var izraisit nevélamu darbibu. So raiditaju drikst
lietot tikai saskana ar FCC noteikumiem, kas reglamenté medicinas ieri¢u radiosakaru
pakalpojumu. Analogie un digitalie balss sakari ir aizliegti. Lai gan 3o raiditaju ir
apstiprinajusi Federala sakaru komisija, nav garantijas, ka tas nesanems traucéjumus vai
ka jebkura konkréta parraide no 1 raiditaja bis briva no traucéjumiem.

Impulse Dynamics neapstiprinatas ladétaja Vesta izmainas vai modifikacijas var anulét
lietotaja tiesibas ekspluatét iekartu saskana ar FCC noteikumiem.

Piezime. Ladétajs Vesta var partraukt RFID (radiofrekvences identifikacija) vai citas
sakaru sistémas, kas izmanto 13,56 MHz ISM joslu.
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Elektromagneétiska imunitate

Intelio programmetaja elektromagneétiska imunitate

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — INTELIO PROGRAMMETAJA
ELEKTROMAGNETISKA IMUNITATE

Intelio programmeétajs, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai
elektromagnétiska vide, ka noradits turpmak. Intelio programmeétaja pircéjam vai lietotajam ir
janodrosSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vide.

Intelio programmeétaja batiska veiktspéja:

e ProgrammeésSanas sistémai jaspéj programmeét IPG ar droSu programmu. Ir pielaujams, ka tas
var prastt atkartotu méginajumu.

e ProgrammésSanas sistémai jaspéj parprogrammeét IPG ar vélamo programmu. Ir pielaujams, ka
tas var prastt laiku pa laikam atkartot programmeésanas operaciju vai restartét datoru.

e ProgrammésSanas sistémai japrogrammeé tikai paredzé&ta programma un ka iegatie kritiskie dati
japarada IPG saglabata pasreizéja kopa.

PIEZIME. Avarijas gadijuma, novietojot kardiostimulatora magnétu virs OPTIMIZER Smart Mini IPG
implantacijas vietas un turot to ierices tuvuma vismaz divus sirdsdarbibas ciklus (2 — 3 sekundes),
OPTIMIZER Smart Mini IPG parslédzas magnéta reZima, partraucot CCM terapiju.

Imunitates
tests

IEC 60601-1-2:2014
testa limenis

Atbilsttbas ITmenis

Elektromagneétiska vide —
vadliijas

Elektrostatiska
izlade, ka
definéts IEC
61000-4-2

Kontaktizlade: + 8 kV

Izlade gaisa: + 2 kV,
+4kV,£8kVunt
15 kv

Kontaktizlade: + 8 kV

Izlade gaisa: + 2 kV,
+4kV,£8kVunt
15 kv

Gridam jabat no koka, betona vai
keramikas flizém. Ja gridas ir
klatas ar sintétisku materialu,
relativajam mitrumam jabat 30 %
vai vairak.

Elektriski strauji
parejas
procesi/impulsu
paketes, ka
definéts IEC
61000-4-4

+ 2 kV elektrotiklam

+ 1 kV ieejas/izejas
[ijam

+ 2 kV elektrotiklam

+ 1 kV ieejas/izejas
[ijam

Elektrotikla stravas kvalitatei jabat
tadai, kada ta ir profesionala
veselibas apridpes vai slimnicas
vidé.

Nedarbiniet motorus vai citas
trokSnainas elektroiekartas taja
pasa elektrotikla kéde, kurai ir
pieslégts ladétajs Vesta.

Mainstravas

Linija-Zeme + 2 kV;

Linija-Zeme + 2 kV;

Elektrotikla stravas kvalitatei jabat

[Tnijas [Tnija-linija £ 1 kV [Tnija-linija £ 1 kV tadai, kada ta ir profesionala

sprieguma veselibas aprupes vai slimnicas

parspriegumi, ka vide.

definéts IEC

61000-4-5

Sprieguma Kritumi: 100 % Kritumi: 100 % Elektrotikla stravas kvalitatei jabat

Kritumi, Tsi samazinajums samazinajums tadai, kada ta ir profesionala

partraukumi un 0,5/1 ciklam 0,5/1 ciklam veselibas aprdpes vai slimnicas

zzlraéli/sa?sbgz deves 30 % samazinajums 30 % samazinajums V'_de' _ _
25/30 cikliem 25 cikliem Piezime. Ja Intelio programmeétaja

ieejas nijas, ka
definéts IEC
61000-4-11

Partraukumi: 100 %
samazinajums
250/300 cikliem

Partraukumi: 100 %
samazinajums
250 cikliem

lietotajam ir nepiecieSama
nepartraukta darbiba elektrotikla
partraukumu laika, ieteicams
Intelio programmétaju darbinat no
nepartrauktas elektroapgades
avota.
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Elektrolinijas
frekvences
magnétiskie
lauki (50/60 Hz),
ka definéts IEC
61000-4-8

3 A/lm

3 A/lm

Elektrolinijas frekvences
magnétiskajiem laukiem (50/60
Hz) jabadt tadiem, kadi paredzéti
tipiskai profesionalas veselibas
aprdpes vai slimnicas videi.

Elektriski vadits
radiofrekvencu
diapazons, ka
definéts IEC
61000-4-6:2013

3 VRMS arpus
ripniecibas, zinatnes
un medicinas (ISM)
un amatieru radio
diapazoniem no
0,15 MHz hdz

80 MHz, 6 VRMS
ISM un amatieru
radio diapazonos no
0,15 MHz hidz 80
MHz

3 VRMS arpus
ripniecibas, zinatnes
un medicinas (ISM)
un amatieru radio
diapazoniem no
0,15 MHz Iidz

80 MHz, 6 VRMS
ISM un amatieru
radio diapazonos no
0,15 MHz hdz

80 MHz

Izstarotas
radiofrekvences,
ka definéts IEC
61000-4-3: 2006
+Al1: 2007 +A2:
2010

10 V/m: 80 MHz Idz
2,7 GHz un bezvadu
frekvences

10 V/m: 80 MHz Idz
2,7 GHz un bezvadu
frekvences

Parnésajamas un mobilas
radiofrekvencu sakaru iekartas
nedrikst izmantot tuvak nevienai
ierices dalai, tostarp kabeliem, par
ieteicamo attalumu, kas aprékinats
péc vienadojuma, kurs
piemérojams raiditaja frekvencei.

leteicamais nodaliSanas
attalums:

d=1,17VP

d =1,17VP no 80 MHz lidz
800 MHz

d = 2,33VP no 800 MHz lidz

2,5 GHz

Kur "P" ir raiditaja maksimala
izejas jauda vatos (W), ko nosaka
raiditaja razotajs, un "d" ir
ieteicamais nodaliSanas attalums
metros (m).

Lauka intensitatei no stacionariem
RF raidttajiem, kas noteikta, veicot
elektromagnétisko apsekojumu,
"a" jablt mazakai par atbilstibas
fmeni katra frekvencu diapazona
"b".

Var rasties traucéjumi tadu iekartu
tuvuma, kas markétas ar $adu
simbolu:

©)

PIEZIMES:

a — Lauka intensitati no stacionariem raiditajiem, pieméram, radiotelefonu (mobilo/bezvadu) bazes
stacijam un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, amatieru radio, AM un FM radio apraides un TV
apraides, teorétiski nevar precizi paredzét. Lai novértétu stacionaro RF raidttaju radito
elektromagnétisko vidi, janem véra elektromagnétiska objekta izpéte. Ja izmérita lauka intensitate
vieta, kur tiek izmantots Intelio programmeétajs, parsniedz iepriek§ minéto piemérojamo RF atbilstibas
lfmeni, Intelio programmétajs jauzrauga, lai nodroSinatu normalu ta darbibu. Ja tiek novérota anomala
funkcija, var bat nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, Intelio programmétaja novietoSana cita

vieta.

b — Frekvencém diapazona no 150 kHz Itidz 80 MHz lauka intensitatei jabdt mazakai par 3 V/m.
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Ladetaja Vesta elektromagnétiska imunitate

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA ELEKTROMAGNETISKA

IMUNITATE

Ladétaja Vesta butiska veiktspéja:
e Ladeéetajs Vesta nedrikst atbilstoSi neuzladét OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Par neatbilstoSu uzladi pacients tiek informeéts vai nu ar neparprotamu zinojumu, vai art ar
faktu, ka no ladétaja Vesta nav sanemts atbilstoSais zinojums.

Ladétajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska
vidé, ka noradits turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotdjam ir janodroSina, ka tas tiek lietots

noteiktaja vide.

Testa limeni atbilst ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) ieteikumiem attieciba uz majas vidi saskana
ar "Design Considerations for Devices Intended for Home Use — Guidance for Industry and Food and
Drug Administration Staff', November 24, 2014 ( "M3jas lietoSanai paredzéto ieriéu konstrukcijas
risindjumi — vadlinijas raZotajiem un Partikas un zalu parvaldes darbiniekiem", 2014. gada 24.

novembris.)
Imunitates IEC 60601-1-2:2014 Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide —
tests testa limenis vadlmijas
Elektrostatiska Kontaktizlade: £ 8 kV | Kontaktizlade: + 8 kv | Gridam jabat no koka, betona vai
izlade, ka - . - - keramikas flizém. Ja gridas ir
definéts IEC Elji%gflgak.vifnk:/, fl:(ik%gflgal(.\/iUan-'\_/, klatas ar sintétisku materialu,
61000-4-2 » T - o T - relativajam mitrumam jabat 30 %

15 kv

15 kv

vai vairak.

Elektriski strauji
parejas
procesi/impulsu
paketes, ka
definéts IEC
61000-4-4

+ 2 kV elektrotiklam

+ 1 kV ieejaslizejas
[Tnijam

+ 2 kV elektrotiklam

+ 1 kV ieejaslizejas
[Tnijam

Elektrotikla stravas kvalitatei jabat
tadai, kada ta ir tipiska majas
veselibas aprapes,
uznéméjdarbibas vai slimnicas
vidé.

Nedarbiniet motorus vai citas
trokSnainas elektroiekartas taja
pasa elektrotikla kédé, kurai ir
pieslégts ladétajs Vesta.

Mainstravas

Linija-Zeme £ 2 kV;

Linija-Zeme £ 2 kV;

Elektrotikla stravas kvalitatei jabat

Imijas [mija-linija = 1 kV [mija-linija = 1 kV tadai, kada ta ir tipiska majas
sprieguma veselibas aprapes,
parspriegumi, ka uznémeéjdarbibas vai slimnicas
definéts IEC vidé.
61000-4-5
Sprieguma Kritumi: 100 % Kritumi: 100 % Elektrotikla stravas kvalitatei jabat
kritumi, Tsi samazinajums samazinajums tadai, kada ta ir tipiskda majas
partraukumi un 0,5/1 ciklam 0,5/1 ciklam veselibas aprupes,
svarstibas 0 I 0 - uznéméjdarbibas vai slimnicas
stravas padeves 30 % samazinajums 30 % samazinagjums vida.

25/30 cikliem 25/30 cikliem

ieejas Inijas, ka
definéts IEC
61000-4-11

Partraukumi: 100 %
samazinajums
250/300 cikliem

Partraukumi: 100 %
samazinajums
250/300 cikliem

Piezime. Ja ladétaja Vesta
lietotajam ir nepiecieSama
nepartraukta darbiba elektrotikla
partraukumu laika, ieteicams
ladétaju Vesta darbinat no
nepartrauktas elektroapgades
avota.
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Elektrolinijas
frekvences
magnétiskie
lauki (50/60 Hz),
ka definéts IEC
61000-4-8

3 A/lm

3 A/lm

Elektrolinijas frekvences
magnétiskajiem laukiem (50/60
Hz) jabadt tadiem, kadi paredzéti
tipiska majas veselibas apripes,
uznémeéjdarbibas vai slimnicas
vidé.

Elektriski vadits
radiofrekvencu
diapazons, ka
definéts IEC
61000-4-6:2013

3 VRMS arpus
ripniecibas, zinatnes
un medicinas (ISM)
un amatieru radio
diapazoniem no
0,15 MHz Iidz 80
MHz, 6 VRMS ISM
un amatieru radio
diapazonos no
0,15 MHz hidz 80
MHz

3 VRMS arpus
ripniecibas, zinatnes
un medicinas (ISM)
un amatieru radio
diapazoniem no
0,15 MHz Iidz 80
MHz, 6 VRMS ISM
un amatieru radio
diapazonos no
0,15 MHz idz 80
MHz

Izstarotas
radiofrekvences,
ka definéts IEC
61000-4-3: 2006
+Al1: 2007 +A2:
2010

10 V/m: 80 MHz Idz
2,7 GHz un bezvadu
frekvences

10 V/m: 80 MHz Idz
2,7 GHz un bezvadu
frekvences

Parnésajamas un mobilas
radiofrekvencu sakaru iekartas
nedrikst izmantot tuvak nevienai
ierices dalai, tostarp kabeliem, par
ieteicamo attalumu, kas aprékinats
péc vienadojuma, kurs
piemérojams raiditaja frekvencei.

leteicamais nodaliSanas
attalums:

d=1,17VP

d =1,17VP no 80 MHz lidz
800 MHz

d = 2,33VP no 800 MHz lidz

2,5 GHz

Kur "P" ir raiditaja maksimala
izejas jauda vatos (W), ko nosaka
raiditaja razotajs, un "d" ir
ieteicamais nodaliSanas attalums
metros (m).

Lauka intensitatei no stacionariem
RF raidttajiem, kas noteikta, veicot
elektromagnétisko apsekojumu,
"a" jablt mazakai par atbilstibas
fmeni katra frekvencu diapazona
"b".

Var rasties traucéjumi tadu iekartu
tuvuma, kas markétas ar $adu
simbolu:

@)

PIEZIMES:

a — Lauka intensitati no stacionariem raiditajiem, pieméram, radiotelefonu (mobilo/bezvadu) bazes
stacijam un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, amatieru radio, AM un FM radio apraides un TV
apraides, teorétiski nevar precizi paredzét. Lai novértétu stacionaro RF raidttaju radito
elektromagnétisko vidi, janem véra elektromagnétiska objekta izpéte. Ja izmérita lauka intensitate
vieta, kur tiek izmantots ladétajs Vesta, parsniedz iepriekS minéto piemérojamo RF atbilstibas limeni,
ladétajs Vesta jauzrauga, lai nodroSinatu normalu ta darbibu. Ja tiek novérota anomala funkcija, var
bdt nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, ladétaja Vesta novietoSana cita vieta.

b — Frekvencém diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka intensitatei jabdt mazakai par 3 V/m.
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leteicamie nodaliSanas attalumi starp parnésajamam un mobilajam radiofrekvenéu sakaru
iekartam un Intelio programmeétaju vai ladéetaju Vesta

leteicamie nodaliSanas attalumi starp parnésajamam un mobilajam radiofrekvenéu sakaru
iekartam un Intelio programmeétaju vai ladétaju Vesta

Intelio programmeétajs vai ladétajs Vesta jalieto elektromagnétiska vidé ar ierobeZotu radiofrekvencu
starojuma troksni. Intelio programmétaja vai ladétaja Vesta pircéjs vai lietotajs var palidzét noverst
elektromagnétiskos traucéjumus, saglabajot minimalo attalumu starp parnésajamam un mobilajam
radiofrekvencu sakaru iekartam (raiditajiem) un Intelio programmétaju vai ladétaju Vesta, kas noradits
turpmak un ko nosaka sakaru iekartu maksimala izejas jauda.

NodaliSanas attalums, kas iedalits péc raiditaja frekvences (m)
(W) d=1,17P d=1,17P 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

Raiditajiem ar maksimalo nominalo izejas jaudu, kas nav noradrita ieprieks, ieteicamo nodaliSanas
attalumu "d" metros (m) var aprékinat, izmantojot vienadojumu, kas piemérojams raiditaja frekvencei,
kur "P" ir raiditaja maksimala nominala izejas jauda vatos (W), ko noradijis raiditaja raZotajs.

! Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstakais frekvenéu diapazons.

Piezime. Sis vadlinijas var neattiekties uz visiem iestatTjumiem. Elektromagnétisko izstarojumu
ietekmé absorbcija un atstaroSanas no ékam, objektiem un cilvékiem.

83




Elektromagneétiskas emisijas

Elektromagnétiskas emisijas no Intelio programmeétaja ar Intelio programmeésanas
zizli

INTELIO programmétajam ar INTELIO programméSanas zizli ir jaizstaro
elektromagnétiska energija, lai tas varétu veikt tam paredzéto funkciju. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosas elektroniskas iekartas.

Bridinajums: Intelio programmétaju ar Intelio programmésanas zizli nedrikst izmantot
lidmasina.

Bridinajums: Pirms Intelio programmeétaja ar Intelio programmésSanas zizli izmantoSanas
uz kuga ir jasanem atlauja no kuga apkalpes.

FCC 47 CFR 95 1. apakSdala — Medicinisko ieriéu radiosakaru pakalpojums

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — INTELIO PROGRAMMETAJA AR INTELIO
PROGRAMMESANAS ZIZLI ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

FCC 47 CFR 95 1. apakSdala — Medicinisko ieri¢u radiosakaru pakalpojums

Intelio programmeétajs ar Intelio programmésanas zizli, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir
paredzeéts lietoSanai elektromagnétiska vidé, ka noradits turpmak. Intelio programmétaja pircéjam vai
lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidée.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlinijas
Parraides ilgums Atbilst 95.2557. punktam INTELIO programmétajam ar
Frekvences uzraudziba Atbilst 95.2559. punktam INTELIP programmesanas
zizli ir jaizstaro

Frekvences precizitate Atbilst 95.2565. punktam elektromagnétiska energija,
EIRP (ekvivalenta izotropiski Atbilst 95.2567. punkta a) lai tas varétu veikt tam
izstarota jauda) apak$punktam. paredz&to funkciju. Var tikt

. — X ietekmétas tuvuma esosas
Lauka intensitate Atbilst 95.2569. punktam elekironiskas iekartas.
Parraides joslas platums Atbilst 95.2573. punktam
Nevélamas emisijas Atbilst 95.2579. punktam
Pielaujamas iedarbibas Atbilst 95.2585. punktam
Novertéjums
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ETSI EN 301 839

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — INTELIO PROGRAMMETAJA AR INTELIO
PROGRAMMESANAS ZIZLI ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 —Ipasi zemas jaudas aktivie mediciniskie implanti (ULP-AMI) un
saistitas periféras ierices (ULP-AMI-P), kas darbojas frekven€u diapazona no 402 MHz lidz 405
MHz — harmonizéts standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES 3.2. panta batiskas prasibas

Intelio programmeétajs ar Intelio programmésanas zizli, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir
paredzeéts lietoSanai elektromagnétiska vidé, ka noradits turpmak. Intelio programmétaja pircéjam vai
lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlinijas
Frekvences kluda Atbilst 5.3.1. punktam INTELIO programmétajam ar
Aiznemtais joslas platums Atbilst 5.3.2. punktam INTELI? programmesanas
zizli ir jaizstaro
Izvades strava Atbilst 5.3.3. punktam elektromagnétiska energija,
Raiditaja nevélamas emisijas Atbilst 5.3.4. punktam lai tas varétu vei_I_<t tam
(30 MHz Iidz 6 GHz) paredz&to funkciju. Var tikt
—_ . ietekmétas tuvuma esosas

Frekvences stabilitate zema Atbilst 5.3.5. punktam elekironiskas iekartas.
sprieguma apstak|os
Uztvéréju nevélamais starojums | Atbilst 5.3.6. punktam
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ETSI EN 301 489-1 un ETSI EN 301 489-27

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — INTELIO PROGRAMMETAJA AR INTELIO
PROGRAMMESANAS ZIZLI ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagneétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un
apraides pakalpojumiem — 1. dala: Kopigas tehniskas prasibas; Harmonizeétais
elektromagnétiskas saderibas standarts

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagnétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un apraides
pakalpojumiem — 27. dala: IpaSie nosacijumi Tpasi mazas jaudas aktivajiem mediciniskajiem
implantiem (ULP-AMI) un saistitajam periférajam iericem (ULP-AMI-P), kas darbojas 402 MHz
lidz 405 MHz frekven€u diapazona; Harmonizétais standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES
3.1. panta b) punkta bitiskas prasibas

Intelio programmeétajs ar Intelio programmeésanas zizli, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir
paredzeéts lietoSanai elektromagnétiska vidé, ka noradits turpmak. Intelio programmétaja pircéjam vai
lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidée.

Citas vidés var rasties potencialas gritibas nodrosinat elektromagnétisko saderibu gan elektrisku, gan
izstarotu trauc&jumu dé|

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlmijas
Izstarotas emisijas B klase INTELIO programmétajam ar
EN 55032:2012/AC:2013 INTELIO programméSanas

zizli ir jaizstaro
elektromagnétiska energija,
lai tas varétu veikt tam
paredzéto funkciju. Var tikt
ietekmétas tuvuma esoSas
elektroniskas iekartas.

Elektroparvades emisijas B klase INTELIO programmeétajam ar
EN 55032:2012/AC:2013 INTELIO programmésanas
Mainstravas harmoniskas A klase zizli ir jaizstaro
emisijas el_ektromagnetls_ka energija,
IEC 61000-3-2:2014 lai tas vareiu veikt tam

paredzéto funkciju. Var tikt
Sprieguma mirgoSana Atbilst visos parametros ietekmétas tuvuma esodas
IEC 61000-3-3:2013 elektroniskas iekartas.

A klases iekartas ir iekartas,
kas piemérotas lietoSanai
ViSOS Uznémumos, iznemot
dzivojamas ékas, un B klases
iekartas ir iekartas, kas
piemérotas lietoSanai
dzivojamas €kas un
uznémumos, Kuri tieSi
pieslégti zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada
dzivojamas €kas.
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IEC 60601-1-2 2014

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — INTELIO PROGRAMMETAJA AR INTELIO
PROGRAMMESANAS ZIZLI ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0. izdevums — Mediciniskas elektriskas iekartas. 1-2. daja: Visparigas
prasibas attieciba uz pamata droSibu un batiskam ekspluatacijas TpasSibam — papildu standarts:
Elektromagnétiskie traucéjumi — prasibas un testi

Intelio programmeétajs ar Intelio programmésanas zizli, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir
paredzeéts lietoSanai elektromagnétiska vidé, ka noradits turpmak. Intelio programmétaja pircéjam vai
lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidée.

Citas vidés var rasties potencialas gratibas nodroSinat elektromagnétisko saderibu gan elektrisku, gan

izstarotu trauc&jumu dé|

Emisiju tests

Atbilstiba

Elektromagnétiska vide —
vadlmijas

Izstarotas emisijas
CISPR 11: 2009 + A1:2010

2. Grupa, A Klase

INTELIO programmétajam ar
INTELIO programméSanas
zizli ir jaizstaro
elektromagnétiska energija,
lai tas varétu veikt tam
paredzéto funkciju. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosas
elektroniskas iekartas.

Elektroparvades emisijas
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

1. grupa, B klase

Mainstravas harmoniskas
emisijas
IEC 61000-3-2:2014

A klase

Sprieguma mirgoSana
IEC 61000-3-3:2013

Atbilst visos parametros

INTELIO programmétajam ar
INTELIO programmésSanas
zizli ir jaizstaro
elektromagnétiska energija,
lai tas varétu veikt tam
paredzéto funkciju. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosas
elektroniskas iekartas.

A Kklases iekartas ir iekartas,
kas piemérotas lietoSanai
ViSOS Uznémumos, iznemot
dzivojamas ekas, un B klases
iekartas ir iekartas, kas
piemérotas lietoSanai
dzivojamas €kas un
uznémumos, kuri tiesi
pieslégti zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada
dzivojamas €kas.
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Elektromagnétiskas emisijas no Intelio programmeétaja ar mantotas
programmesanas zizli

INTELIO programmétajam ar INTELIO mantotas programmeéSanas zizli ir
jaizstaro elektromagnétiska energija, lai tas varétu veikt tam paredzéto funkciju.
Var tikt ietekmétas tuvuma esosas elektroniskas iekartas.

Bridinajums: Intelio programmétaju ar mantotas programmeésanas zizli nedrikst
izmantot lidmasina.

Bridinajums: Pirms Intelio programmétaja ar mantotas programmeésanas zizli
izmantoSanas uz kuga ir jasanem atlauja no kuga apkalpes.

FCC — 47 CFR 15. dala — Paredzetie starotaji

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — INTELIO PROGRAMMETAJA AR MANTOTAS
PROGRAMMESANAS ZIZLI ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

FCC — 47 CFR 15. dala — Paredzetie starotaji

Intelio programmétajs ar mantotas programmeésanas zizli, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala,
ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska vidé, ka noradits turpmak. Intelio programmétaja pircéjam vai
lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidée.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlmijas
Fundamentalais izstarojums Atbilst 15.209. punktam INTELIO programmétajam ar
15.209 INTELIO mantotas
Parvaditas emisijas 15.207 Atbilst 15.207. punktam programmesanas 2|zI|_|r_ =
jaizstaro elektromagnétiska
Viltus emisijas Atbilst 15.209. punktam energija, lai tas varétu veikt
Pielaujamas iedarbibas 1.1307(b) un 2.1093. ekspozicijas | t@m paredzéto funkciju. Var -
novartéjums ierobeZojums ievérots tikt ietekmétas tuvuma esosas
elektroniskas iekartas.

ETSI EN 302 195

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — INTELIO PROGRAMMETAJA AR MANTOTAS
PROGRAMMESANAS ZIZLI ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — Maza darbibas radiusa ierices (SRD); 1paSi zemas jaudas aktivie
mediciniskie implanti (ULP-AMI) un piederumi (ULP-AMI-P), kas darbojas frekvenéu diapazona
no 9 kHz Iidz 315 kHz — harmonizétais standarts, kas atbilst Direktivas 2014/53/ES 3.2. panta
pamatprasibam

Intelio programmeétajs ar mantotas programmésanas zizli, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala,
ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska vidé, ka noradits turpmak. Intelio programmeétaja pircéjam vai
lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidé.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlinijas
Izstarota lauka intensitate Atbilst 4.2.1. punktam INTELIO programmétajam ar
Modulacijas joslas platums Atbilst 4.2.2. punktam INTELIO njavmtotas L
programmeésanas zizli ir
Raidttaja viltus emisijas (no 9 Atbilst 4.2.3. punktam jaizstaro elektromagnétiska
kHz lidz 30 MHz) energija, lai tas varétu veikt
Darba cikls Atbilst 4.2.4. punktam tam paredzéto funkciju. Var

tikt ietekmétas tuvuma esosSas

Uztvéréja blokéSana Atbilst 4.3.2. punktam elektroniskas iekartas.

Uztvérgja viltus emisijas Atbilst 4.3.3. punktam
(no 9 kHz Iidz 30 MHz)
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ETSI EN 301 489-1 un EN 301 489-31

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — INTELIO PROGRAMMETAJA AR MANTOTAS
PROGRAMMESANAS ZIZLI ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagneétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un
apraides pakalpojumiem — 1. dala: Kopigas tehniskas prasibas; Harmonizétais
elektromagnétiskas saderibas standarts

EN 301 489-31 — Elektromagnétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un dienestiem —
31. daja: Ipasie nosacijumi iekartam 9 kHz Iidz 315 kHz josla ipasi zemas jaudas aktivajiem
mediciniskajiem implantiem (ULP-AMI) un saistitajam periférijas iericem (ULP-AMI-P);
Harmonizéts standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES 3.1. panta b) punkta pamatprasibas

Intelio programmeétajs ar mantotas programmeésanas zizli, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala,
ir paredzeéts lietoSanai elektromagnétiska vidé, ka noradits turpmak. Intelio programmeétaja pircéjam vai
lietotdjam ir janodroSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidée.

Citas vidés var rasties potencialas gritibas nodrosinat elektromagnétisko saderibu gan elektrisku, gan
izstarotu trauc&jumu dé|

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlmijas
Izstarotas emisijas 2. Grupa, A Klase INTELIO programmétajam ar
CISPR 11:2009 + A1:2010 INTELIO mantotas

programmésanas zizli ir
jaizstaro elektromagnétiska
energija, lai tas varétu veikt
tam paredzéto funkciju. Var
tikt ietekmétas tuvuma esosas
elektroniskas iekartas.

Elektroparvades emisijas B klase INTELIO programmeétajam ar
EN 55032:2012/AC:2013 INTELIO mantotas
Mainstravas harmoniskas A klase programmesanas Z'Z"_'r. =
emisijas jaIZSt‘E_l_I’O el_ektromagnetlska
IEC 61000-3-2:2014 energija, Ial_tas varétu veikt

tam paredzéto funkciju. Var
Sprieguma mirgoSana Atbilst visos parametros tikt ietekmétas tuvuma esosas
IEC 61000-3-3:2013 elektroniskas iekartas.

A klases iekartas ir iekartas,
kas piemérotas lietoSanai
ViSOS Uznémumos, iznemot
dzivojamas ékas, un B klases
iekartas ir iekartas, kas
piemérotas lietoSanai
dzivojamas €kas un
uznémumos, kuri tiesi
pieslégti zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada
dzivojamas €kas.
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IEC 60601-1-2

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — INTELIO PROGRAMMETAJA AR MANTOTAS
PROGRAMMESANAS ZIZLI ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0. izdevums — Mediciniskas elektriskas iekartas. 1-2. daja: Visparigas
prasibas attieciba uz pamata droSibu un batiskam ekspluatacijas TpasSibam — papildu standarts:
Elektromagnétiskie traucéjumi — prasibas un testi

Intelio programmeétajs ar mantotas programmeésanas zizli, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala,
ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska vide, ka noradits turpmak. Intelio programmeétaja pircéjam vai
lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidée.

Citas vidés var rasties potencialas gratibas nodroSinat elektromagnétisko saderibu gan elektrisku, gan
izstarotu trauc&jumu dé|

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlmijas
Izstarotas emisijas 2. Grupa, A Klase INTELIO programmétajam ar
CISPR 11:2009 + A1:2010 INTELIO programméSanas

zizli ir jaizstaro
elektromagnétiska energija,
lai tas varétu veikt tam
paredzéto funkciju. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosSas
elektroniskas iekartas.

Elektroparvades emisijas 2. Grupa, B Klase INTELIO programmétajam ar
CISPR 11: 2009 + A1:2010 INTELIO programmésSanas
Mainstravas harmoniskas A klase zizli ir jaizstaro

emisijas engtromagneUs_ka energija,
lai tas varétu veikt tam

IEC 61000-3-2:2014 _ N .

_ _ — paredzéto funkciju. Var tikt
Sprieguma mirgoSana Atbilst visos parametros ietekmétas tuvuma esodas
IEC 61000-3-3:2013 elektroniskas iekartas.

A Kklases iekartas ir iekartas,
kas piemérotas lietoSanai
ViSOS Uznémumos, iznemot
dzivojamas ekas, un B klases
iekartas ir iekartas, kas
piemérotas lietoSanai
dzivojamas €kas un
uznémumos, kuri tiesi
pieslégti zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada
dzivojamas €kas.
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Elektromagnétiskas emisijas no ladeéetaja Vesta

Ladétajam Vesta ir jaizstaro elektromagnétiska energija, lai tas varétu pildit tam
paredzétas funkcijas. Var tikt ietekmétas tuvuma esosas elektroniskas iekartas.

Bridinajums: Ladétaju Vesta nedrikst izmantot lidmasSina.

Bridinajums: Pirms ladétaja Vesta izmantoSanas uz kuda ir jasanem atlauja no kuga
apkalpes.

47 CFR 18. dala — Rapniecibas, zinatnes un medicinas iekartas

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA ELEKTROMAGNETISKAS
EMISIJAS SASKANA AR:

47 CFR 18. dala — Rupniecibas, zinatnes un medicinas iekartas

Ladétajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska
vidé, ka noradrts turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotdjam ir janodrosSina, ka tas tiek lietots
noteiktaja vidée.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlmijas
Elektroparvades emisijas 18,307 (b) Ladéetajam Vesta ir jaizstaro
Izstarotas emisijas 18,305 (b) elektromagnétiska energija,

lai tas varétu pildit tam
paredzétas funkcijas. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosas
elektroniskas iekartas.

FCC 47 CFR 95 1. apakSdala — Medicinisko ieri€u radiosakaru pakalpojums

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA ELEKTROMAGNETISKAS
EMISIJAS SASKANA AR:

FCC 47 CFR 95 1. apakSdala — Medicinisko ieriéu radiosakaru pakalpojums

Ladétajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska
vidé, ka noradrts turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotdjam ir janodroSina, ka tas tiek lietots
noteiktaja vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlmijas
Parraides ilgums Atbilst 95.2557. punktam Ladétajam Vesta ir jaizstaro
Frekvences uzraudziba Atbilst 95.2559. punktam elgktromagnet|§k§ energia,
lai tas varétu pildit tam

Frekvences precizitate Atbilst 95.2565. punktam paredzétas funkcijas. Var tikt
EIRP (ekvivalenta izotropiski Atbilst 95.2567. punkta a) ietekmétas tuvuma esosas
izstarota jauda) apakspunktam. elektroniskas iekartas.
Lauka intensitate Atbilst 95.2569. punktam
Parraides joslas platums Atbilst 95.2573. punktam
Nevélamas emisijas Atbilst 95.2579. punktam
Pielaujamas iedarbibas Atbilst 95.2585. punktam
novertejums
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ETSI EN 301 839

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA ELEKTROMAGNETISKAS
EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 —Ipasi zemas jaudas aktivie mediciniskie implanti (ULP-AMI) un
saistitas periféras ierices (ULP-AMI-P), kas darbojas frekven€u diapazona no 402 MHz lidz 405
MHz — harmonizéts standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES 3.2. panta batiskas prasibas

Ladetajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska
vidé, ka noradits turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotdjam ir janodroSina, ka tas tiek lietots
noteiktaja vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlinijas
Frekvences kluda Atbilst 5.3.1. punktam Ladétajam Vesta ir jaizstaro
Aiznemtais joslas platums Atbilst 5.3.2. punktam el_ektromagnetl_sk_a energia,
lai tas varétu pildit tam

Izvades strava Atbilst 5.3.3. punktam paredzétas funkcijas. Var tikt
Raiditaja nevélamas emisijas Atbilst 5.3.4. punktam ietekmétas tuvuma esosas
(30 MHz lidz 6 GHz) elektroniskas iekartas.
Frekvences stabilitate zema Atbilst 5.3.5. punktam
sprieguma apstak|os
Uztvéréju nevélamais starojums | Atbilst 5.3.6. punktam
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ETSI EN 301 489-1 un ETSI EN 301 489-27

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA ELEKTROMAGNETISKAS
EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagneétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un
apraides pakalpojumiem — 1. dala: Kopigas tehniskas prasibas; Harmonizétais
elektromagnétiskas saderibas standarts

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagnétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un apraides
pakalpojumiem — 27. dala: IpaSie nosacijumi Tpasi mazas jaudas aktivajiem mediciniskajiem
implantiem (ULP-AMI) un saistitajam periférajam iericem (ULP-AMI-P), kas darbojas 402 MHz
lidz 405 MHz frekven€u diapazona; Harmonizétais standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES
3.1. panta b) punkta bitiskas prasibas

Ladétajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska
vidé, ka noradits turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotdjam ir janodroSina, ka tas tiek lietots
noteiktaja vide.

Citas vidés var rasties potencialas gritibas nodrosinat elektromagnétisko saderibu gan elektrisku, gan
izstarotu trauc&jumu dé|

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlmijas
Izstarotas emisijas B klase INTELIO programmétajam ar
EN 55032:2012/AC:2013 INTELIO programméSanas

zizli ir jaizstaro
elektromagnétiska energija,
lai tas varétu veikt tam
paredzéto funkciju. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosSas
elektroniskas iekartas.

Elektroparvades emisijas B klase INTELIO programmeétajam ar
EN 55032:2012/AC:2013 INTELIO programmésanas
Mainstravas harmoniskas A klase zizli ir jaizstaro

emisijas el_ektromagnétls_ké energija,
lai tas varétu veikt tam

IEC 61000-3-2:2014 ~ . .

paredzéto funkciju. Var tikt
Sprieguma mirgoSana Atbilst visos parametros ietekmétas tuvuma esosas
IEC 61000-3-3:2013 elektroniskas iekartas.

A klases iekartas ir iekartas,
kas piemérotas lietoSanai
ViSOS Uznémumos, iznemot
dzivojamas €kas, un B klases
iekartas ir iekartas, kas
piemérotas lietoSanai
dzivojamas €kas un
uznémumos, kuri tiesi
pieslégti zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada
dzivojamas €kas.
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IEC 60601-1-2 2014

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA ELEKTROMAGNETISKAS

EMISIJAS SASKANA AR:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0. izdevums — Mediciniskas elektriskas iekartas. 1-2. daja: Visparigas
prasibas attieciba uz pamata droSibu un batiskam ekspluatacijas TpasSibam — papildu standarts:
Elektromagnétiskie traucéjumi — prasibas un testi

Ladetajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska
vidé, ka noradits turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotdjam ir janodroSina, ka tas tiek lietots

noteiktaja vide.

Citas vidés var rasties potencialas gratibas nodroSinat elektromagnétisko saderibu gan elektrisku, gan

izstarotu trauc&jumu dé|

Emisiju tests

Atbilstiba

Elektromagnétiska vide —
vadlmijas

Izstarotas emisijas
CISPR 11: 2009 + A1:2010

1. grupa, B klase

Ladéetajam Vesta ir jaizstaro
elektromagnétiska energija,
lai tas varétu pildit tam
paredzétas funkcijas. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosas
elektroniskas iekartas.

Elektroparvades emisijas 2. grupa
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Mainstravas harmoniskas A klase

emisijas
IEC 61000-3-2:2014

Sprieguma mirgoSana
IEC 61000-3-3:2013

Atbilst visos parametros

Ladétajam Vesta ir jaizstaro
elektromagnétiska energija,
lai tas varétu pildit tam
paredzétas funkcijas. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosas
elektroniskas iekartas.

A klases iekartas ir iekartas,
kas piemérotas lietoSanai
ViSOS Uznémumos, iznemot
dzivojamas ékas, un B klases
iekartas ir iekartas, kas
piemérotas lietoSanai
dzivojamas €kas un
uznémumos, kuri tiesi
pieslégti zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada
dzivojamas ekas.

94




[l PIELIKUMS

Bezvadu tehnologija

Komunikacija starp OPTIMIZER SMART MINI implantéjamo impulsu generatoru (IPG) un
INTELIO programmétaju tiek izmantota RF bezvadu tehnologija. Tas notiek, izmantojot Sifrétu
kanalu pa RF savienojumu, kas atbilst medicinisko implantu sakaru sistémas (MICS) prasibam
(diapazons noteikts 1dz 2 m, 402-405 MHz) MedRadio frekvencu josla. "OPTIlink" Sifrétais MICS
kanals tiek izveidots péc tam, kad IPG ir pozitivi identificéts un notiek apmaina ar SifréSanas
atslegam, izmantojot |oti maza attaluma (< 4 cm) sazinu pa 13,56 MHz uzlades kanalu.

Radiofrekvencéu bezvadu tehnologija tiek izmantota art tam, lai no ladétaja Vesta transkutani
parraiditu energiju OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladei 13,56 MHz ISM frekvencé. Parraides
diapazons ir noteikts maksimali 4 cm attalumam starp ladétaja spoli un IPG uztvérégja spoli.
Uzlades procesa kontrole, k& arT bridindjuma zinojumu nosatiSana no IPG uz ladétaju notiek,
izmantojot Sifrétu MICS kanalu.

Visbeidzot, mantotas programmésanas zizlis, kas ir dala no Intelio programmésSanas sistémas,
spgj sazinaties ar OPTIMIZER SMART IPG, izmantojot maza darbibas attaluma (< 5 cm)
magnétiskas saslégSanas telemetriju.

Intelio programmeétaja ar Intelio programmesanas zizli bezvadu nominalas
specifikacijas

Ipasiba Nominala
OPTIlink MICS MedRadio

Frekvencu josla 402-405 MHz Medicinisko implantu
sakaru dienests (MICS)

MedicTnisko iertéu radiosakaru
dienests (MedRadio)

Parraides joslas platums < 145 kHz
Modulacija FSK
Izstarota strava <25 uW E.L.LR.P.

Diapazons

no O ldz vismaz 1,5 m

Uzlades kanala sazina

Frekvencu josla

13,56 MHz + 100 ppm

Rupniecibas, zinatnes un medicinas
radiofrekvencu josla (ISM)

Parraides joslas platums < 0,014 MHz
Modulacija PPM
Izstarota strava <7Tmw

Diapazons

no 5 mm lidz 40 mm




Intelio programmeétaja ar mantotas programmeésanas zizli bezvadu nominalas

specifikacijas

Piezime. ProgrammésSanas lietotnes programmatdra paslaik nav pieejama Intelio

programmeétajam, lai programmétu OPTIMIZER Smart IPG

Ipasiba

Nominala

Mantotas programmeésanas zizlis uz OPTIMIZER Smart IPG

Frekvencu josla

23 kHz

Modulacija

100 % AM: "0" = nav neséja,
"1" = neséjs 305 us

Izstarota strava

0;56 Wmaksimums; 0:27 indéjais

Diapazons

no 5 mm lidz 50 mm

OPTIMIZER Smart IPG uz mantoto zizli

Frekvencu josla

14,5 kHz LC, ko ierosina impulss;
1 cikls uz impulsu, lidz tiek slapéts
lidz 10 %

Modulacija

PPM: "0" = 180 ps, "1" =270 ps

Izstarota strava

5.14 MW naksimums UZ impulsu;
1,8 MW igsjais

Diapazons

no 5 mm Iidz 50 mm

Ladetaja Vesta bezvadu nominala specifikacijas

Ipasiba

Nominala

MICS MedRadio

Frekvencu josla

402-405 MHz Medicinisko implantu
sakaru dienests (MICS)

MedicTnisko iertéu radiosakaru
dienests (MedRadio)

Parraides joslas platums < 145 kHz
Modulacija FSK
Izstarota strava <25 uW E.l.LR.P.

Diapazons

no 0 ldz vismaz 1,5 m

Transkutana energijas parnese

Frekvencu josla

13,56 MHz

Rapniecibas, zinatnes un medicinas
radiofrekvencu josla (ISM)

Parraides joslas platums

< 0,014 MHz

Modulacija

Amplitdda (Iena, lai optimizétu
saslégSanu, nav datu)

Izstarota strava

<0,6 W

Diapazons

no 5 mm lidz 40 mm
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Quality of Service (Servisa kvalitate) (QoS) bezvadu tehnologijam

QoS komunikacijai starp Intelio programmeétaju un OPTIMIZER Smart Mini
IPG

MedRadio MICS apaksjoslas (402 lldz 405 MHz) bezvadu tehnologija nodroSina
sazinu starp OPTIMIZER Smart Mini IPG un INTELIO programmétaju.

Lai Intelio programmétaju varétu izmantot OPTIMIZER Smart Mini IPG
programmeésanai, vispirms starp Intelio programmétaju un IPG jaizveido OPTIlink
sakaru sesija. To veic ar Intelio programmésanas zizli, kas janovieto virs
implanta vietas un 4 cm attaluma no IPG. Kad Intelio programmésanas zizlis
atrodas virs pacienta implanta vietas, tiek izveidots sazinas savienojums, inicigjot
komandu Start OPTIlink. Apmaina ar SifréSanas atslegam notiek patentéta
procesa, izmantojot 13,56 MHz uzlades kanalu, péc kura Intelio
programmeésanas zizli var novietot 1,5 (5 pédu) m attaluma no implanta vietas,
un sazina notiek, izmantojot MedRadio.

OPTIlink signala stipruma indikators dinamiski parada Quality of Service (QoS)
savienojumam starp Intelio programmésSanas zizli un OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Atkariba no savienojuma kvalitates signala stipruma indikatora izliektie
"vilni" tiek paraditti $adi:

% OPTIMIZER Closi
0 SMART

SN: A00011

OPTIlink

e Labas kvalitates saite — 3 zali signala vilni
e Vidéjas kvalitates saite — 2 dzelteni signala vilni
e Zemas kvalitates saite — 1 sarkans signala vilnis
QoS komunikacijai starp ladetaju Vesta un OPTIMIZER Smart Mini IPG

MedRadio MICS apaksjoslas (402 lidz 405 MHz) bezvadu tehnologija nodroSina
sazinu starp OPTIMIZER Smart Mini IPG un ladétaju Vesta. Prasibas Quality of
Service (QoS) atSkiras atkariba no lietoSanas vides (operaciju zale,
atveseloSanas palata, kiinika un majas vide).

Ladétajs Vesta uzsak darbu, paradot IPG datu lejupielades un IPG datu
lejupielades veiksmigas pabeigSanas ekranus:

Péc datu lejupielades pabeigSanas ladétajs Vesta parada IPG uzlades statusa
ekranu:

Savienojuma lTmena ikona (ﬂ), kuras izgaismoto stabinu skaits ir
proporcionals uzlades spraudna tuvumam implantétajam OPTIMIZER Smart Mini
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IPG, norada uz transkutanas energijas parraides bezvadu savienojuma Quality of
Service (Qo0S). Uzlades spraudnis japarvieto, 1dz iedegas vismaz 2 savienojuma
Tmena ikonas stabini, kas norada uz pietiekamu QoS, lai uzladétu OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Viens izgaismots stabins norada uz pasliktinatu QoS, kadé| var bat nepiecieSams
ilgaks uzlades laiks. Ja nav neviena izgaismota savienojuma limena ikonas
stabina un darbojas skanas signals, tas norada uz sliktu uzlades spraudna
novietojumu. Ja 20 sekunzu laika ladéSanas spraudnis netiek novietots virs
implanta atraSanas vietas, ladétajs Vesta izdod 3 garus skanas signalus, parada
ekranu IPG uzlades savienojuma k|lida un péc tam izslédzas.

Papildus OPTIMIZER Smart Mini uzladei ladétajs Vesta kalpo ar1 ka iespéja
pazinot pacientam par bridinajumiem un citiem apstakliem. Ladétajs Vesta ir
noreguléts ta, lai vismaz reizi diena sazinatos ar OPTIMIZER Smart Mini IPG. ST
sazina notiek ikreiz, kad IPG dazas mindtes atrodas 1,5 m (5 pédu) attaluma no
ladétaja Vesta.

Ja ladétajs Vesta un OPTIMIZER Smart Mini IPG nesazinas programmeéjama
laika perioda, l1adétajs Vesta pacientam var paradit bridinajuma ekranu "llgs laiks
bez datu lejupielades no IPG":

Sada gadijuma noradiet pacientam, lai mégina uzladét OPTIMIZER Smart Mini
IPG ar savu ladétaju Vesta. Ja pacients spé&j veiksmigi uzladét implantéto ierici,
ladétajs Vesta vairs nerada bridinajuma ekranu. Ja méginajums uzladet
OPTIMIZER Smart Mini IPG ar ladétaju Vesta nav veiksmigs, jasazinas ar
Impulse Dynamics parstavi.

Bezvadu droSuma pasakumi

Bezvadu droSuma pasakumi OPTIlink sazina starp OPTIMIZER Smart Mini
IPG un Intelio programmeétaju

OPTIlink bezvadu signali ir aizsargati, izmantojot ierices sistémas konstrukciju,
kas ietver:

e Laiizveidotu OPTIlink sakaru kanalu, Intelio programmésanas zizlis
janovieto 4 cm attaluma no OPTIMIZER Smart Mini IPG. 13,56 MHz
maza darbibas attdluma kanals tiek izmantots ka dala no patentéta
procesa, lai autentificétu ierices un droSi apmainitos ar SifréSanas
atslégam.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG un Intelio programmétajs Sifré bezvadu
sakarus, izmantojot SifréSanas atslégas, kas tiek nejausi generétas katrai
OPTIlink sesijai.

e Vienlaicigi ar IPG var sazinaties tikai viens Intelio programmeétajs.
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Bezvadu droSuma pasakumi sazina starp OPTIMIZER Smart Mini IPG un
ladétaju Vesta

Ladétaja Vesta saslégSana ar OPTIMIZER Smart Mini IPG nodroSina, ka
ladétaja Vesta sanemta sazinas un uzlades informacija ir droSi Sifréta un unikala
konkrétai implantétajai iericei.

SavienoSanas procesa laika ladétajs Vesta izmanto maza darbibas attaluma
sazinu, lai meklétu ierici, ar kuru varétu savienoties, un izveido SifréSanas

atslégu, tiklidz ir atrasts saderigs ierices modelis. So SifréSanas atslégu ladétajs
Vesta saglaba un izmanto visas turpmakajas sazinas sesijas ar savienoto ierici.

Bezvadu signali tiek aizsargati, izmantojot ierices sistémas konstrukciju, kas
ietver:

e Lai saslégtu ladétaju Vesta un OPTIMIZER Smart Mini IPG, uz ladétaja
Vesta ir jauzliek saslegSanas magnéts, un ladéSanas zizlis janovieto
4 cm attaluma no OPTIMIZER Smart Mini IPG. 13,56 MHz maza
darbibas attaluma kanals tiek izmantots ka dala no patentéta procesa, lai
saslégtu ierices un apmainitos ar SifréSanas atslegam.

e OPTIMIZER Smart Mini IPG un ladétajs Vesta Sifré bezvadu sakarus,
izmantojot SifréSanas atslégas, kas tiek generétas saslégSanas procesa
laika.

¢ Vienlaicigi ar IPG var saslégt tikai vienu ladétaju Vesta.

Bezvadu koeksistences problemu novérSana

Problému novérSana OPTIlink savienojumam starp OPTIMIZER Smart Mini
IPG un Intelio programmeétaju

Ja rodas problémas ar OPTIlink sesijas izveidi starp OPTIMIZER Smart Mini IPG
un Intelio programmétaju, méginiet rikoties Sadi:

e Parvietojiet Intelio programmésanas zizli ta, lai tas atrastos paraléli IPG
plaknei un ta centrs atrastos koaksiali ar IPG galvenes centru.

e Samaziniet attalumu starp iericém.
o Parvietojiet ierices talak no citam iericém, kas var radit trauc&jumus.

¢ Vienlaikus nelietojiet citas bezvadu ierices (pieméram, citu iericu
programmeétajus, klépjdatoru, planSetdatoru, mobilo talruni vai bezvadu
talruni).

Ja rodas problémas ar OPTIlink sesijas izveidi starp OPTIMIZER Smart Mini IPG
un Intelio programmétaju, méginiet rikoties $adi:

e Samaziniet attalumu starp iericém.
e Parvietojiet ierices t3, lai tas batu viena redzamibas zona.
e Parvietojiet ierices talak no citam iericém, kas var radit traucé&jumus.

¢ Vienlaikus nelietojiet citas bezvadu ierices (pieméram, citu iericu
programmeétajus, kleépjdatoru, planSetdatoru, mobilo talruni vai bezvadu
talruni).

e Pagaidiet dazas minGtes un méginiet pieslégties vélreiz

PIEZIME. Bezvadu sakaru iekartas, pieméram, bezvadu majas tikla ierices,
mobilie un bezvadu talruni un planSetdatori, var ietekmét OPTIlink savienojuma
kvalitati.
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Bezvadu savienojuma starp OPTIMIZER Smart Mini IPG un ladétaju Vesta
problému novérSana

Ja rodas problémas ar bezvadu savienojuma izveidi starp OPTIMIZER Smart
Mini IPG un ladétaju Vesta, méginiet rikoties Sadi:

e Jaladétajs Vesta netiek izmantots OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladei,
novietojiet to vieta, kur pacients bieZi uzturas (pieméram, gulamistaba uz
naktsgaldina), pieslégtu pie mainstravas adaptera, un mainstravas
adapteri iespraudiet sienas kontaktligzda. Tas nodroSinas regularu
sazinu starp OPTIMIZER Smart Mini IPG un ladétaju Vesta.

e Palieciet nekustiga stavoklii uzlades vai datu parsatiSanas procesa laika.
e Samaziniet attalumu starp iericém.

e Parvietojiet ierices ta, lai tas batu viena redzamibas zona.

e Parvietojiet ierices talak no citam iericém, kas var radit traucéjumus.

¢ Vienlaikus nelietojiet citas bezvadu ierices (pieméram, citu ieriéu
programmeétajus, klépjdatoru, planSetdatoru, mobilo talruni vai bezvadu
talruni).

e Pagaidiet dazas minGtes un méginiet pieslégties vélreiz.

PIEZIME. Bezvadu sakaru iekartas, pieméram, bezvadu majas tikla ierices,
mobilie un bezvadu talruni un plansetdatori, var ietekmét bezvadu savienojuma
kvalitati.

I PIELIKUMS

Intelio programmeésSanas bloka droSums
Ka programmeétajs sekme droSumu

Visu Intelio programmésanas bloka instaléto programmatdru ir apstipringjis uznémums
Impulse Dynamics.

Programmeétaja nav iesp&jams instalét visparéjas nozimes programmatdru.
Uzstaditas programmatiras kontrole samazina iesp&jamo apdraudé&jumu.

lek8€ja programmatira, ar ko darbojas programmétajs, ir blokéta pret izmainam. Katru
reizi, kad tiek palaists programmeétajs, tiek izmantota tira instalétas programmataras
versija.

Diskdzinis ir Sifréts.
Ko slimnicas un klinikas var dartt, lai veicinatu programmetaju droSumu

Ir Joti svarigi nodrosinat labu Intelio programmétaja fizisko kontroli. DroSa fiziska vide
novers piekluvi programmeétaja un tad komponentu iekS&jam dalam. Programmétajam
pieslégtas USB ierices ir stingri jakontrolg, lai ierobeZotu iespéjamu launpratigas
programmatdras iekliSanu.

Informacija par ieprogrammétajiem IPG un programmésanas sesijam var tikt saglabata
Intelio programmétaja, tapéc javeic attiecigi piesardzibas pasakumi, lai aizsargatu
programmeétaju pret nesankcionétu piekluvi.
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IV PIELIKUMS
IPG-ICD mijiedarbibas testéSanas procedura:

Pacientiem ar vienlaikus implantétu defibrilatoru (ICD) nepiecieSama papildu testéSana
implantacijas proceddras beigas, lai nodroSinatu gan OPTIMIZER Smart Mini IPG, gan ar to
saistitas ierices pareizu darbibu. NepiecieSamas testéSanas proceddras posmi ir $adi:

1.
2.

Programmeéjiet ICD t§, lai ST testa laika tas nenodroSinatu antitahikardijas terapiju.

lespéjojiet CCM terapiju un ieprogramméjiet OPTIMIZER Mini IPG uztverSanas logus, lai
konsekventi nodroSinatu CCM terapiju, ja vienlaikus tiek lietota cita ierice.

Atkartoti pagariniet CCM Train Delay vismaz par 40 ms lidz 50 ms virs hroniska CCM
Train Delay iestatijuma un novérojiet reallaika intrakardialas elektrogrammas (ICD-EGM),
lai noteiktu maksimali pielaujamo CCM Train Delay, pirms ICD sak neatbilstoSi uztvert
CCM terapijas impulsus ka R (radio) vilnus.

Dokumentéjiet maksimalo CCM Train Delay un ievadiet informaciju ka dalu no implanta
datiem.

Parprogramméjiet CCM Train Delay uz vértibu pirms testa.

Dokumentéjiet CCM Train Delay parprogramméSanu, izmantojot IPG iestatijuma
parametru izdruku.

Parprogrammeéjiet ICD ta, lai tas spétu nodroSinat antitahikardijas terapiju.

legUstiet minimalo R-R intervala ICD VT zonu no ICD programmétaja vai izdrukas un
ievadiet So informaciju k& dalu no implanta datiem.

Dokumentéjiet antitahikardijas terapijas atkartotu aktivizéSanu, izmantojot ICD iestatijumu
parametru izdruku.
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