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UWAGA: Kazdy powazny incydent nalezy zgtaszaé producentowi, firmie Impulse Dynamics, wysytajgc
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Z ponizszych:
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osoby lub powazng choroba, ktére mogg wymagaé natychmiastowych dziatah zaradczych i ktére

mogg spowodowaé znaczng zachorowalnos¢ lub umieralnos¢ u ludzi lub ktére sg nietypowe lub
nieoczekiwane dla danego miejsca i czasu.
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OBJASNIENIE SYMBOLI NA OZNAKOWANIU

Symbol Opis
c € Oznaczenie zgodnosci CE,
0344 — numer jednostki notyfikowanej
0344
Przestroga: Prawo federalne (USA)
O 1 ogranicza dystrybucje tego przyrzadu
n y do sprzedazy przez lekarza lub na
zaméwienie lekarza.
Zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania
Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone
cc°Cc
Bk Ograniczenia temperatury podczas
o przechowywania i transportu
cc’C
ff°F
ﬂ Data produkcji
d Producent
Autoryzowany przedstawiciel we
EC| REP Wspdlnocie Europejskiej
REF Numer katalogowy
SH Numer seryjny
@ Patrz instrukcja obstugi/broszura
Przestroga, zapoznaj sie z
instrukcjg uzytkowania
Produkt nie jest przeznaczony do
utylizacji w systemie zbiorki odpaddéw
komunalnych dowolnego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej
|:| Sprzet klasy Il
L]
R Czes¢ aplikacyjna typu BF
_I I_ Czes¢ aplikacyjna typu CF odporna
na defibrylacje




Symbol

Opis

()

Niejonizujgce promieniowanie
elektromagnetyczne

IP22

Ochrona przed wnikaniem ciat obcych
0 szerokosci wiekszej niz 12,5 mm
(0,5 cala);

Ochrona przed wnikaniem pionowo
spadajgcych kropli wody, gdy
obudowa jest nachylona pod katem
15° od normalnej pozycji

Wskaznik zasilania gtowicy
programujgcej Legacy

Pobieranie danych za pomocg
gtowicy programujgcej Legacy

e

Programowanie za pomocg gtowicy
programujgcej Legacy




1.0

SYSTEM PROGRAMATORA INTELIO
11 Opis

System programatora Intelio umozliwia klinicystom pobieranie danych i programowanie IPG
OPTIMIZER Smart Mini. Oprogramowanie programatora dziata na tablecie z ekranem
dotykowym z dotgczonym interfejsem programowania Intelio. Komunikacja miedzy interfejsem
programowania a IPG OPTIMIZER Smart Mini odbywa sie za pomocg gtowicy programujgce;j
Intelio. Gtowica programujgca Intelio najpierw wykorzystuje komunikacje krétkiego zasiegu, aby
nawigzac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini, a nastepnie komunikacje RF dalekiego
zasiegu dla wszystkich kolejnych wymian informacji. Zrozumienie instrukcji zawartych w tym
podreczniku systemu programatora Intelio jest niezbedne do prawidtowego dziatania IPG
OPTIMIZER Smart Mini.

Interfejs programowania Intelio jest klasyfikowany jako sprzet klasy Il. Port gtowicy programujacej
jest sklasyfikowany jako czesc¢ aplikacyjna typu BF, a port EKG jako czesc¢ aplikacyjna typu CF
odporna na defibrylacje.

Gtlowice programuijace Intelio i Legacy sg klasyfikowane jako sprzet klasy Il i cze$¢ aplikacyjna
typu BF.

Ostrzezenie: System programatora Intelio moze podlega¢ zaktéceniom powodowanym przez
inne urzadzenia elektryczne dziatajgce w poblizu. Przenosny i mobilny sprzet
radiowy najprawdopodobniej zaktiéca normalne funkcjonowanie programatora. Jesli
programator Intelio nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, nalezy zawsze wzig¢ pod
uwage takie zaktdcenia. Inne urzgdzenia rowniez mogg zaktécac prace
programatora Intelio.

IMPULSE

Rysunek 1: System programatora Intelio
1



1.2  Funkcje programatora
Funkcje programatora Intelio obejmuja:

o Odczyt (pobieranie) aktualnie zaprogramowanych parametréow IPG OPTIMIZER
Smart Mini

Modyfikacje i programowanie parametréw IPG OPTIMIZER Smart Mini

Wyswietlanie EKG oraz IEGM pacjenta i wyswietlanie znacznikow do analizy

Pobieranie statystyk zgromadzonych przez IPG OPTIMIZER Smart Mini w trakcie
jego dziatania

Rejestrowanie aktywnosci IPG OPTIMIZER Smart Mini

Przechowywanie standardowych programéw do wykorzystania w przysztosci

Monitorowanie poziomu aktywnosci pacjenta

Umozliwienie wyswietlania alertéw pacjenta przez tadowarke Vesta
1.3 Komponenty programatora
System programatora Intelio sktada sie z nastepujacych elementow:

e Programator Intelio

o Tablet programatora Intelio z zainstalowang aplikacjg oprogramowania
Optimizer SM

o Interfejs programowania Intelio

Gtowica programujgca Intelio

Gtowica programujgca Legacy

Jednoodprowadzeniowy (3-zytowy) kabel EKG

Kabel Bootstrap fadowarki (uzywany do aktualizacji oprogramowania sprzetowego
tadowarki Vesta)

Zasilacz klasy medycznej

Kabel zasilajgcy

Ostrzezenie: Uzywanie elementéw innych niz wymienione powyzej lub uzywanie ich w sposéb
niezgodny z niniejszg instrukcjg moze spowodowac uszkodzenie
programatora Intelio.

1.4 Laczenie komponentéw programatora do pracy

Aby rozpoczg¢ korzystanie z systemu programatora Intelio z IPG OPTIMIZER Smart Mini, nalezy
podtgczy¢ nastepujgce elementy:

o Podtaczyé¢ ztgcze LEMO glowicy programujacej Intelio do portu z szarym
pierscieniem po prawej stronie interfejsu programowania Intelio.

o Podtaczy¢ ztacze LEMO kabla EKG do portu z niebieskim pierscieniem po lewej
stronie interfejsu programowania Intelio.

Ostrzezenie: Nie wolno podejmowac préob bezposredniego podtgczania jakiegokolwiek
urzadzenia zasilanego z sieci (np. za pomocg kabla USB do podtaczenia drukarki)
do programatora Intelio. Moze to spowodowac¢ zagrozenie bezpieczenstwa
elektrycznego dla pacjenta.



1.5 Glowica programujaca Intelio

Gtowica programujgca Intelio jest wyposazona w kabel o dtugosci 3 m + 0,05 m (10 stép £ 2 cale)
i stuzy do komunikacji z IPG OPTIMIZER Smart Mini.
Komunikacja bliskiego zasiegu

Komunikacja bliskiego zasiegu jest uzywana, gdy gtowica programujgca Intelio po raz
pierwszy nawigzuje potgczenie miedzy programatorem Intelio a IPG OPTIMIZER Smart
Mini. Ta komunikacja obejmuje wymiane klucza szyfrowania.

o Czestotliwos¢: 13,56 MHz + 100 ppm

o Odlegtosé: 5 do 40 mm (z dolng czescig gtowicy umieszczong bezposrednio
nad IPG)
Komunikacja dalekiego zasiegu

Komunikacja dalekiego zasiegu jest uzywana, gdy gtowica programujgca Intelio nawigze
potaczenie miedzy programatorem Intelio a IPG OPTIMIZER Smart Mini. Ta komunikacja
obejmuje przesytanie zaszyfrowanych danych.

o Czestotliwos¢: 402 MHz do 405 MHz (MedRadio)
e (Odlegtosé: 0 do co najmniej 1,5 m (5 stép)
1.6 Glowica programujaca Legacy

Gtowica programujgca Legacy jest wyposazona w kabel o dtugosci 3 m + 0,05 m (10 stép £
2 cale) i stuzy do komunikacji z IPG OPTIMIZER Smart i OPTIMIZER IV (gdy programator Intelio
jest tadowany z aplikacjami programatora specyficznymi dla urzgdzenia).
Przyciski glowicy programujacej Legacy
Glowica programujgca Legacy jest wyposazona w dwa przyciski:
e Pobieranie danych
e Programowanie
Kontrolki gtowicy programujacej Legacy
Gtowica programujgca jest rowniez wyposazona w dwa rézne zestawy kontrolek:

o Kontrolka zasilania, znajdujgca sie po lewej stronie symbolu zasilania, swieci,
gdy gtowica programujgca jest zasilana.

o Wskaznik stupkowy pokazuje site sygnatu telemetrycznego miedzy gtowica
programujgca a IPG OPTIMIZER Smart.

1.7 Ladowanie akumulatora tabletu programatora Intelio

Ostrzezenie: Akumulator tabletu programatora Intelio nalezy fadowaé wylgcznie za pomoca
zasilacza klasy medycznej dostarczonego z systemem programatora Intelio. Nie
wolno podejmowac préb tadowania akumulatora tabletu za pomocg innego
zrodta zasilania.

Aby natadowac¢ akumulator tabletu programatora Intelio, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1. Otworzy¢ ostone ochronng ztgcza wejsciowego zasilania na tablecie (znajdujaca sie w
lewym dolnym rogu tabletu).

2. Podtagczy¢ ztgcze wyjsciowe pradu statego zasilacza klasy medycznej do ztgcza
wejsciowego zasilania w tablecie.

3. Podtaczyé jeden koniec przewodu zasilajgcego do ztgcza wejsciowego pradu zmiennego
zasilacza klasy medycznej, a drugi koniec do gniazda sieciowego klasy szpitalne;.
Upewnic¢ sie, ze napiecie sieciowe miesci sie w zakresie od 100 do 240 VAC, 50/60 Hz, a
gniazdo ma prawidtowo uziemione potgczenie.



1.8 Przyciski i symbole na tablecie programatora Intelio

Tablet programatora Intelio jest wyposazony w trzy podswietlane kontrolki i szes¢ przyciskow
umieszczonych po prawej stronie tabletu. Majg one nastepujgce funkcje (od géry do dotu)

Kontrolki
e Zasilanie — $wieci, gdy tablet jest WLACZONY

e Status natadowania akumulatora:
o Nie Swieci — tablet dziata na zasilaniu akumulatorowym
o Swieci — ma dwa stany barwne:
= Pomaranczowy — gdy akumulator tabletu jest tadowany
= Zielony — gdy akumulator tabletu jest w petni natadowany
e  WLAN/WI-FI — $wieci, gdy WI-FI jest wigczone
Przyciski
e P1: brak funkgiji
e P2: brak funkgciji
e Windows: brak funkc;ji
o Gtosnosc¢ +: brak funkcji
o  Gtosnos¢ -: brak funkcji

e Zasilanie (zielony): stuzy do wigczania i wytgczania tabletu

1.9 Obstuga programatora Intelio

Ostrzezenie: Programator Intelio nie moze by¢ uzywany na poktadzie samolotu bez
wczesniejszego uzyskania zgody jego zatogi.

Programator Intelio jest skonfigurowany do pracy przy uzyciu zasilania sieciowego z zasilacza
klasy medycznej lub zasilania akumulatorowego z akumulatora tabletu programatora Intelio.

Uwaga: Jesli programator Intelio ma by¢ uzywany na zasilaniu akumulatorowym, nalezy w petni
natadowac jego akumulator przed uzyciem podczas zabiegu implantaciji.

Aby witgczy¢ tablet programatora Intelio, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1. Podigczy¢ zigcze LEMO gtowicy programujgcej Intelio do portu z szarym pierscieniem po
prawej stronie interfejsu programatora Intelio.

2. Nacisng¢ przycisk zasilania po prawej stronie tabletu, przytrzymac przycisk przez
2 sekundy, a nastepnie zwolni¢ go.

3. Sprawdzi¢, czy kontrolka zasilania $wieci na niebiesko, wskazujgc, ze programator Intelio
zostat wigczony.

Po zakonczeniu uruchamiania programatora Intelio na ekranie tabletu zostanie wyswietlony
ekran selektora.

1.10 Korzystanie z ekranu dotykowego tabletu programatora Intelio

Tablet programatora Intelio jest wyposazony w ekran dotykowy. Wyboru na ekranie mozna
dokonaé poprzez dotkniecie ekranu palcem lub dotgczonym rysikiem.

Ostrzezenie: NIE WOLNO uzywac ostrych przedmiotéw ani zwyktych przyboréw do pisania
(dtugopis, otéwek) na ekranie dotykowym tabletu. Moze to spowodowaé
uszkodzenie ekranu dotykowego.



1.11 Korzystanie z glowic programujacych

Przestroga: Ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego nalezy unika¢ umieszczania
gtowicy programujgcej bezposrednio na skorze pacjenta.

Glowica programujaca Intelio

Gtowica programujgca Intelio musi by¢ trzymana bezposrednio nad miejscem implantac;ji
u pacjenta, gdy jest uzywana w celu nawigzania potgczenia miedzy programatorem
Intelio a IPG OPTIMIZER Smart Mini. Po nawigzaniu potgczenia z IPG OPTIMIZER
Smart Mini glowice programujgcg Intelio mozna wyja¢ z miejsca implantacji u pacjenta i
umiesci¢ w odlegtosci 1,5 m (5 stép) od IPG.

Glowica programujaca Legacy

Podczas uzywania gtowica programujgca Legacy musi znajdowac sie bezposrednio nad
miejscem implantacji u pacjenta.

1.12 Rutynowe czyszczenie

Ostrzezenie: NIE WOLNO podejmowac préb sterylizacji programatora Intelio ani gtowic
programujgcych, poniewaz kazda taka préba moze powaznie uszkodzi¢ sprzet.

Ostrzezenie: NIE WOLNO zanurza¢ zadnej cze$ci programatora Intelio w wodzie. Moze to
spowodowac uszkodzenie urzgdzenia. System programatora Intelio nie jest
chroniony przed wnikaniem wody i wilgoci (stopien ochrony IPXO0).

Ostrzezenie: Zawsze wytgczac programator Intelio przed czyszczeniem.

Po kazdym uzyciu zaleca sie zastosowaniem chusteczek dezynfekujgcych do czyszczenia
zewnetrznej czesci programatora Intelio, kabli EKG, a zwlaszcza gtowic programujgcych.
Nie wolno uzywac¢ rozpuszczalnikow ani sciereczek nasgczonych chemicznymi

srodkami czyszczgcymi.

1.13 Konserwacja

System programatora Intelio nie zawiera zadnych czesci, ktére mogg by¢ serwisowane przez
uzytkownika. Nalezy go wymienic¢, jesli nie dziata zgodnie ze specyfikacja.

Tablet programatora Intelio jest zasilany akumulatorem, ktéry moze wymagac wymiany, jesli
akumulator nie zapewnia odpowiedniego natadowania lub nie mozna jej w petni natadowac. Jesli
konieczna jest wymiana akumulatora, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Impulse Dynamics.

Ostrzezenie: Konieczna jest odpowiednia utylizacja zuzytego akumulatora. Zuzyty akumulator
nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi wymogami dotyczacymi ochrony srodowiska.

Ostrzezenie: Nigdy nie przektuwacé i nie spala¢ zuzytego akumulatora.
1.14 Przechowywanie oraz postepowanie z urzagdzeniem

Programator Intelio i gtowice programujgce sg zaprojektowane tak, aby zachowa¢ funkcjonalnos¢
po wystawieniu na dziatanie nastepujgcych skrajnych warunkéw srodowiska:

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

e Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 100% (z kondensacjg lub bez)

e Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa do 156 kPa (14,81 inHg do 46,20 inHg)
Zalecane warunki srodowiska dla normalnego uzytkowania sg nastepujace:

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

e Wilgotnos¢ wzgledna: 20% do 75%

e Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa do 106 kPa (20,73 inHg do 31,39 inHg)



2.0 APLIKACJA OPROGRAMOWANIA SYSTEMU
PROGRAMATORA INTELIO

System programatora Intelio zawiera aplikacje stuzgcg do odczytu i modyfikacji parametréw sterujgcych
IPG OPTIMIZER Smart Mini.
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Ekran selektora

Kiedy programator Intelio jest wigczony, nastepujgce przyciski sg wyswietlane na ekranie
selektora po zakonczeniu sekwencji uruchamiania.

2.2

Optimizer SM: Ten przycisk otwiera aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini.

System Admin (administrator systemu): Ten wybor jest chroniony hastem i umozliwia
uzytkownikowi dostep do systemu operacyjnego programatora Intelio. Moze by¢ uzywany
wytgcznie przez personel techniczny firmy Impulse Dynamics i nie jest potrzebny do
regularnego uzytkowania klinicznego.

Shutdown (wylacz): Wybranie czerwonego przycisku Shutdown na ekranie selektora
wytgcza programator Intelio.

Podstawowa obstuga aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini

Po wybraniu przycisku Optimizer SM na ekranie selektora aplikacja programatora OPTIMIZER
Smart Mini zostanie wyswietlona na programatorze Intelio. Ta aplikacja moze by¢ uzywana do
ustanowienia potgczenia komunikacyjnego, pobierania danych i programowania IPG OPTIMIZER
Smart Mini.

Komunikacja z IPG OPTIMIZER Smart Mini

Zanim lekarz bedzie mogt uzy¢ programatora Intelio do zaprogramowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini, nalezy najpierw nawigza¢ potgczenie komunikacyjne miedzy
programatorem Intelio a urzgdzeniem pacjenta.

W tym celu nalezy najpierw umiesci¢ gtowice programujacg Intelio bezposrednio nad
miejscem implantu OPTIMIZER Smart Mini (na ubraniu pacjenta).

Po umieszczeniu gtowicy programujacej Intelio nad miejscem implantacji u pacjenta
nalezy ustanowic potgczenie komunikacyjne, inicjujgc polecenie Start OPTllink
(uruchom OPTIIink).

Po nawigzaniu tego potgczenia komunikacyjnego lekarz moze wykonywac rézne
polecenia dostepne w aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini.

Pobieranie danych i programowanie

IPG OPTIMIZER Smart Mini posiada zestaw parametréw kontrolujgcych jego dziatanie.
Wartosci tych parametrow nazywane sg wartosciami urzgdzenia (parametréw).

Aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini moze odczytywac aktualnie
zaprogramowane wartosci urzgdzenia za pomocg polecenia Interrogate (pytaj). Ta
czynnos¢ jest wykonywana automatycznie po nawigzaniu potgczenia komunikacyjnego
pomiedzy programatorem Intelio a IPG OPTIMIZER Smart Mini. Nastepnie, w razie
potrzeby, polecenie Interrogate moze zosta¢ wydane ponownie, aby zaktualizowaé
biezgcy status IPG OPTIMIZER Smart Mini (np. napiecie akumulatora, stan IPG).

Zawsze gdy wydawane jest polecenie Interrogate, aktualnie zaprogramowane wartosci
urzgdzenia sg wczytywane i wyswietlane na ekranie aplikacji programatora OPTIMIZER
Smart Mini. Wartosci wyswietlane na ekranie aplikacji programatora OPTIMIZER Smart
Mini sg nazywane warto$ciami parametrow.

Lekarz moze przegladac i modyfikowac¢ wartosci parametrow za pomoca aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini. Zmodyfikowane wartosci parametréw mozna
nastepnie przesta¢ do IPG OPTIMIZER Smart Mini za pomocg polecenia

Program (programuj).



Uwaga: Zmodyfikowane wartosci parametréw wyswietlane na ekranie programatora w
kolorze niebieskim NIE sg przesytane do IPG, dopdki nie zostanie wykonane
polecenie Program.

Jesli nowe wartosci parametréw nie przynoszg pozadanego efektu klinicznego, mozna je
anulowac¢ za pomocg polecenia Undo (cofnij). To polecenie resetuje parametry
urzgdzenia do wczesniej zaprogramowanych wartosci.

Przydatne kombinacje parametrow mozna przechowywac jako pliki standardéw (znane
réwniez jako ,ustawienia uzytkownika”). Rozszerzenie pliku standardéw to ,.mips”. Po
utworzeniu okreslonego pliku standardowego mozna go zatadowac dla pacjentow, ktérzy
wymagajg podobnego zestawu zaprogramowanych wartosci.

Polecenie Load Program (taduj program) w aplikacji programatora OPTIMIZER Smart
Mini odczytuje dane z pliku standardéw (.mips). Polecenie Save Program (zapisz
program) zapisuje dane w pliku standardéw (.mips). Polecenia te umozliwiajg
wykorzystanie aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini jako edytora plikow
standardéw (patrz Rozdziat 3.24).

Narzedzia do monitorowania

System programatora Intelio jest wyposazony w interfejs programowania z wbudowanym
kanatem elektrokardiograficznym. EKG pacjenta jest wyswietlane w gérnej czesci panelu
EKG/IEGM/znacznikéw na ekranie aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini.

Ostrzezenie: Wyswietlane EKG ma jakos¢ wystarczajgcg dla monitorowania, a nie
jakosc¢ diagnostyczng. Nie nalezy podejmowac klinicznych decyz;ji
diagnostycznych na podstawie wyswietlanego EKG. W szczegolnosci
nalezy pamietac, ze gradient wykresu nie jest typowym 25 lub 50 mm/s.

Kiedy tryb terapii CCM IPG OPTIMIZER Smart Mini nie jest ustawiony na tryb OOO (tryb
czuwania), elektrogram wewnagtrzsercowy (IEGM) i znaczniki zdarzeh sg automatycznie
wigczone. ,Znaczniki” to flagi reprezentujgce rézne stany urzgdzenia i zdarzenia wykryte
podczas jego pracy. W tym trybie wszystkie zdarzenia wykryte i wygenerowane przez
IPG OPTIMIZER Smart Mini sg wyswietlane w panelu EKG/IEGM/znacznikow
zsynchronizowanym z EKG pacjenta.

o |PG OPTIMIZER Smart Mini rejestruje wszystkie zdarzenia i sytuacje, jakie miaty
miejsce. Rekordy te mozna pobrac z IPG OPTIMIZER Smart Mini do
programatora Intelio. Liczbe wystgpien kazdego zdarzenia mozna wyswietli¢ w
oknie statystyk CCM aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini (patrz
Rozdziat 3.18).

o Do pomiaru impedanciji odprowadzen komorowych mozna uzy¢ aplikaciji
programatora OPTIMIZER Smart Mini (patrz Rozdziat 3.15).

e Aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini prowadzi rejestr wszystkich
interakcji z IPG OPTIMIZER Smart Mini (patrz Rozdziat 3.25).

Zamykanie aplikacji programatora

Klikniecie przycisku Exit (wyjdz) w prawym dolnym rogu ekranu aplikacji programatora
OPTIMIZER Smart Mini spowoduje zamknigcie aplikacji. Kiedy pojawi sie okienko z
potwierdzeniem, nalezy klikng¢ Close (zamknij), aby przywrdci¢ programator Intelio do
ekranu selektora.



3.0 OPROGRAMOWANIE PROGRAMATORA OPTIMIZER
SMART MINI

Oprogramowanie programatora OPTIMIZER Smart Mini to aplikacja stuzgca do odczytu i modyfikaciji

parametréw sterujgcych IPG OPTIMIZER Smart Mini. W tej czesci opisano rézne funkcje aplikaciji
programatora OPTIMIZER Smart Mini.

Uwaga: Daty wySwietlane przez aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini majg nastepujgcy format
(o ile nie zaznaczono inaczej):

DD/MM/RRRR
gdzie:
e DD =dzien

¢ MM = miesigc
e RRRR =rok

3.1  Opis aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini
Po uruchomieniu oprogramowania programatora OPTIMIZER Smart Mini aplikacja programatora
OPTIMIZER Smart Mini wyswietla ekran gtowny, ktéry zawiera nastepujgce elementy:
o Panel EKG/IEGM/znacznikéw
o Panel pomocniczy EKG
o Panel pomocniczy IEGM
o Panel pomocniczy znacznikéw
e Legenda znacznikéw CCM
e Panel sesji OPTIlink
e Panel statusu CCM
e Panel przyciskow programowania
e Pasek trybu
e Pasek stanu
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Rysunek 2: Gtéwny ekran aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini



Panel EKG/IEGM/znacznikéw
Panel EKG/IEGM/znacznikéw zawiera nastepujgce trzy panele pomocnicze.

3.1.1.1  Panel pomocniczy powierzchniowego EKG

Ostrzezenie: Wyswietlanego EKG nie nalezy wykorzystywac do podejmowania
decyzji klinicznych.

Panel pomocniczy powierzchniowego EKG jest wyswietlany w gérnej czesci
okna. Wyswietla on EKG pacjenta w czasie rzeczywistym. Zawiera rowniez
przycisk znacznika (wyswietlany jako Stop Marker (zatrzymaj znacznik) lub
Run Marker (uruchom znacznik), ktéry umozliwia uzytkownikowi zatrzymanie i
uruchomienie ekranu uruchomionego znacznika.
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Rysunek 3: Panel pomocniczy powierzchniowego EKG

3.1.1.2 Panel pomocniczy IEGM

Panel pomocniczy IEGM jest wyswietlany ponizej panelu pomocniczego
powierzchniowego EKG. Gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini nie znajduje sie w
trybie OOO, pokazuje zapisy IEGM dalekiego pola uzyskane z IPG OPTIMIZER
Smart Mini, znaczniki dla kazdego aktywnego odprowadzenia, rézne zdarzenia i
sytuacje, jakie moga wystgpi¢, oraz status CCM.
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Rysunek 4: Panel pomocniczy IEGM
3.1.1.3 Panel pomocniczy znacznikéw

Panel pomocniczy IEGM jest wyswietlany ponizej panelu pomocniczego
powierzchniowego EKG. Gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini nie znajduje sie w
trybie OO0, pokazuje znaczniki dla kazdego aktywnego odprowadzenia, rézne
zdarzenia i sytuacje, jakie mogg wystapi¢, oraz status CCM.
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Rysunek 5: Panel pomocniczy znacznikéw



3.1.1.4 Obszar statystyk CCM w czasie rzeczywistym

W panelu EKG/IEGM/znacznikéw znajduje sie obszar statystyk CCM w czasie
rzeczywistym. Wyswietla on nastepujgce wartosci w czasie rzeczywistym:

e CCM HR: Tetno wykrywane przez IPG w uderzeniach na minute (bpm)

e CCM AV: Odstep miedzy wykrytym zdarzeniem przedsionkowym i RV w
milisekundach (ms)

Uwaga: W trybie OVO-LS-CCM wys$wietlany jest komunikat ,N/A” (Nd.)

o RV-LS: Odstep miedzy wykrytymi zdarzeniami RV i LS w milisekundach
(ms)

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

Rysunek 6: Pasek statystyk EKG

Odstepy CCM HR, CCM AV i RV-LS zmieniajg sie dynamicznie, wskazujgc
aktualny odczyt dla kazdej wartosci.

Legenda panelu EKG/IEGM/znacznikéw

Legenda dla panelu EKG/IEGM/znacznikéw definiuje kazdy znacznik, ktéry moze pojawié
sie w panelu EKG/IEGM/znacznikéw.
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Rysunek 7: Legenda panelu EKG/IEGM/znacznikéw
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3.1.1.5 Stany CCM
W widoku znacznika stany CCM sg wyswietlane w nastepujacy sposéb:

e Zélty: Jest wyswietlany, gdy CCM jest zablokowane z powodu
nastepujgcych sytuacji (konkretna przyczyna jest wskazana na zéttym
pasku):

o Long AV (dtugi AV): Wykryty odstep AV przekracza limit
.Long AV” (tylko tryb ODO-LS-CCM).

o Short AV (krétki AV): Wykryty odstep AV krétszy niz limit
,Short AV” (tylko tryb ODO-LS-CCM).

o A Noise (szum A): Szum wykryty na przedsionkowym kanale
wykrywania (tylko tryb ODO-LS-CCM).

o V Noise (szum V): Szum wykryty na kanale wykrywania
komorowego

o AT: Czestosé przedsionkowa powyzej limitu czesto$ci
czestoskurczu przedsionkowego (tylko tryb ODO-LS-CCM).

o VT (WN): Czesto$¢ komorowa powyzej limitu czestosci
czestoskurczu komorowego (tylko tryb OVO-LS-CCM).

o LS Out of Alert (LS poza alertem): Zdarzenie wykrywania
lokalnego (LS) wykryte poza oknem alertu LS.

o PVC: Wykryte dwa nastepujgce po sobie wykryte zdarzenia
komorowe bez wykrytego zaktdcajgcego zdarzenia
przedsionkowego (tylko tryb ODO-LS-CCM).

o ImpMeas: Jesli wykonywany jest pomiar impedanciji.

o Skipped Pulse (pominiety puls): Impuls terapeutyczny CCM nie
mégt zosta¢ dostarczony z powodu wyjgtkowych warunkow
czasowych wewnatrz IPG

¢ Ciemnoniebieski: CCM jest wstrzymane z powodu wczesniej wykrytego
zdarzenia (jesli parametr cyklu wstrzymania CCM jest zaprogramowany
na wiekszy niz 1).

3.1.1.6 Znaczniki [IEGM
Kazde odprowadzenie ma swoj wtasny znacznik IEGM.
3.1.1.6.1 Kanat A
e Pomaranczowy: Zdarzenie wykryte przedsionkowo
e Ro6zowy: Szum wykryty na kanale A
3.1.1.6.2 KanatRV
e Zielony: Zdarzenie wykryte prawokomorowo (RV)
e Rézowy: Szum wykryty na kanale RV

¢ Niebieski prostokat: Seria impulséw CCM
dostarczona na kanale RV

Uwaga: Szerokosc¢ niebieskiego prostokata
reprezentuje czas trwania serii impulséw CCM na
kanale RV.

3.1.1.6.3 KanatLS
e Czarny: Zdarzenie wykryte lokalnie (LS)
e  Z6tty: Okno alertu LS
11



e Jasnoniebieski: Okresy oporne na niewrazliwos¢ LS

o Niebieski prostokat: Seria impulséw CCM
dostarczona na kanale LS

Uwaga: Szerokos$c¢ niebieskiego prostokata
reprezentuje czas trwania serii impulséw CCM na
kanale LS.

3.1.1.7 Status CCM
Status CCM jest wyswietlany w nastepujgcy sposéb:

e Zielony: CCM jest aktywna i wigczona

e  Z06tty: Magnes aktywnie dziata na IPG OPTIMIZER Smart Mini

e Ciemnoszary: CCM jest zawieszona

e Pomaranczowy: CCM jest ustawiona na tryb ciggty

e Szary: Niski poziom natadowania akumulatora IPG OPTIMIZER

Smart Mini

Panel sesji OPTIlink
Jesli potgczenie komunikacyjne z wszczepionym urzgdzeniem nie zostato nawigzane, w
panelu sesji OPTIllink wyswietlane sg nastepujgce przyciski:

e Start OPTIlink (uruchom OPTIlink): Przycisk polecenia rozpoczynajgcy proces
nawigzywania potgczenia komunikacyjnego pomiedzy programatorem Intelio a
IPG OPTIMIZER Smart Mini.

e Open Log (otwérz dziennik): Przycisk polecenia, ktéry umozliwia
uzytkownikowi otwarcie pliku dziennika IPG OPTIMIZER Smart Mini, z ktérego
wczesniej pobierano dane. Po kliknieciu wyswietla sie okno z listg plikow
dziennika przechowywanych w programatorze Intelio. Po wybraniu pliku
dziennika nalezy klikngé przycisk Select (wybierz), aby otworzyé¢ plik dziennika
dla wybranego urzgdzenia.

% Start
5 opTiiink § OPen Log

Rysunek 8: Panel sesji OPTIlink (brak potgczenia z IPG)

Po nawigzaniu potgczenia wyglad panelu sesji OPTIlink zmienia sie i wyswietla on
nastepujgce informacije:

¢ OPTIlink Signal Strength Indicator (wskaznik sily sygnatu OPTIlink):
Dynamicznie wyswietla jakos¢ potgczenia miedzy gtowicg programujacg Intelio a
IPG OPTIMIZER Smart Mini. W zalezno$ci od jakosci potgczenia fale wskaznika
sity sygnatu sg wyswietlane w nastepujacy sposéb:
o Polgczenie dobrej jakosci — 3 zielone fale sygnatu
o Potgczenie Sredniej jakosci — 2 zoétte fale sygnatu
o Potgczenie niskiej jakosci — 1 czerwona fala sygnatu
e Model urzgdzenia
e Numer seryjny urzgdzenia

¢ Close OPTIlink (zamknij OPTIlink): Przycisk polecenia zamykajgcy potgczenie
komunikacyjne pomiedzy programatorem Intelio a IPG OPTIMIZER Smart Mini.

) Sy
5 sn:A00011 [

Rysunek 9: Panel sesji OPTIlink (pokazano dobrej jakosci potaczenie z IPG)
12



Panel statusu CCM
Panel statusu CCM pokazuje biezacy status nastepujgcych parametrow:

e Tryb urzadzenia
e Tryb terapii CCM
e Dawka terapii CCM

Panel statusu CCM zawiera réwniez przycisk, ktéry umozliwia uzytkownikowi
zawieszenie na state i cofniecie zawieszenia terapii CCM. Gdy przycisk znajduje sie w
domysinym stanie ,DISABLE CCM” (wytgcz CCM), klikniecie go powoduje trwate
zawieszenie terapii CCM i przetgcza przycisk na ,ENABLE CCM” (wigcz CCM).

Gdy przycisk jest w stanie ,ENABLE CCM?”, klikniecie go anuluje zawieszenie terapii
CCM i przetgcza przycisk z powrotem, aby wyswietli¢ ,DISABLE CCM”.

CCM Therapy
0DO-LS-CCM DISABLE)
o™
ON 7 hs/day

Rysunek 10: Panel statusu CCM

Panel przyciskéw programowania
Panel przyciskéw programowania zawiera nastepujgce przyciski polecen:

¢ Nominals (wartosci nominalne): Otwiera okno podreczne z monitem o
potwierdzenie przeprogramowania IPG OPTIMIZER Smart Mini z uzyciem
wartosciami nominalnych. W przypadku wybrania opcji Yes (tak) warto$ci
nominalne zostang zaprogramowane w IPG OPTIMIZER Smart Mini. Je$li
uzytkownik wybierze No (nie), okno podreczne zostanie zamkniete.

¢ Interrogate: Odczytuje aktualne wartosci parametrow IPG OPTIMIZER Smart
Mini. Wartosci te stajg sie wartosciami parametrow wyswietlanymi przez
aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini.

e Cancel: Kiedy warto$ci parametrow zostaty zmodyfikowane w programatorze
Intelio, ale nie zostaty jeszcze zaprogramowane w IPG OPTIMIZER Smart Mini,
umozliwia to uzytkownikowi odrzucenie zmian dokonanych w wartosciach
parametru. Jezeli nie pobrano danych z Zzadnego urzgdzenia, a dane zostaty
wczytane z pliku .mips, parametry programatora sg ustawiane na warto$ci
zdefiniowane w pliku.

e Undo: Kiedy wartosci parametrow zostang zmodyfikowane, a nastepnie
zaprogramowane w IPG OPTIMIZER Smart Mini, uzytkownik moze
przeprogramowac IPG OPTIMIZER Smart Mini z uzyciem wczesniej
zaprogramowanych wartosci.

e Program: Przesyta aktualne wartosci parametrow aplikacji programatora
OPTIMIZER Smart Mini do IPG OPTIMIZER Smart Mini. Ten przycisk jest
wytgczony, gdy modyfikacje parametrow powodujag konflikt parametréw.

HOEQB

Nominals Interrogate Cancel Undo Program
Rysunek 11: Panel przyciskéw programowania

Uwaga: Gdy przycisk polecenia jest wyszarzony w panelu przyciskow
programowania, oznacza to, ze polecenie nie jest aktualnie dostepne.
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Implant Date:

Last Follow-Up:

Pasek trybu
Pasek trybu zawiera nastepujgce przyciski:

e Follow-up (kontrola)

e Parameters (parametry)

o Diagnostics (diagnostyka)
o Preferences (preferencje)
¢ Tools (narzedzia)

Po wybraniu kazdy przycisk wyswietla inny tryb z wkasnym zestawem kart

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Rysunek 12: Pasek trybu
3.1.1.8 Tryb kontroli

Tryb kontroli zawiera nastepujgce karty, z ktérych kazda wyswietla panel
zawierajgcy informacje o aktualnym statusie IPG OPTIMIZER Smart Mini:

e Summary (podsumowanie): Wyswietla nastepujace informacje:
o Data implantaciji
o Data ostatniej kontroli

o Informacje o akumulatorze IPG — napiecie, ostatnie tadowanie i
liczba epizoddéw roztadowania

o Odprowadzenie V1 — numer seryjny oraz impedancja
odprowadzenia komorowego (jesli mierzona) odprowadzenia V1

o Odprowadzenie V2 — numer seryjny oraz impedancja
odprowadzenia komorowego (jesli mierzona) odprowadzenia V2

o Terapia CCM — 24-godzinny CCM % i catkowity CCM %
o OPTIHome — status OPTIHome

Summary

01/01/2020

16/06/2020 V1 Lead SN: CA12345 SN:  CC32415

V1 Impedance:

Last Charge:

Discharges:

V2 Lead SN: CC54321 CCM Therapy

24 CCM: 95%
0 V2 Impedance:

Total CCM: 1%

OPTIHome OFF

Rysunek 13: Panel podsumowania
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CCM Statistics

SENSING

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

CCM INHIBIT
Tachycardia: 98 bpm
CCM Inhibit Cycles: 2

Trends (trendy): Ta karta zawiera nastepujacy przycisk:

o CCM Statistics (statystyki CCM): Stuzy do przeglagdania
statystyk CCM pobranych z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Trends

Rysunek 14: Panel trendow

CCM Settings (ustawienia CCM): WysSwietla przeglad ustawien CCM
aktualnie zaprogramowanych w IPG OPTIMIZER Smart Mini. Na tej
karcie znajduje sie rowniez przycisk OPTIset Wizard (kreator OPTlset),
ktory umozliwia uzytkownikowi analize rytmu serca pacjenta i zalecenie
najlepszych ustawieh parametrow wykrywania odprowadzen, czasu
CCM i amplitudy CCM.

CCM Settings

TIMING ALGORITHM CCM THERAPY
Rv: V1 Ls: V2 Mode: ON
Alert Start: -6 ms CCM: 7 hs/day

Alert Width: 30 ms

Post-RV LS Refractory: 0 ms
CCM TRAIN

RV: ON LS: ON
Train Delay: 30 ms

OPTIset Wizard Amplitude: 6.5V
Train Duration: 20.52ms

Rysunek 15: Panel ustawien CCM

Post-LS LS Refractory: 30 ms

3.1.1.9 Tryb parametrow

Tryb parametrow zawiera nastepujace karty, z ktérych kazda wyswietla panel z
parametrami, ktére mozna ustawi¢ dla IPG OPTIMIZER Smart Mini:

CCM Therapy (terapia CCM): Zawiera nastepujgce parametry:
o Tryb terapii CCM
Mode (tryb)
Start Time
End Time
CCM Magnet Mode (tryb magnesu CCM)
Extend on low CCM % (przedtuz przy niskim CCM %)
Uwaga: On Time jest ustawiony na 01 godz.: 00 m i nie mozna
go zmienic.
Uwaga: Off Time jest obliczany na podstawie nastepujgcych
wartosci parametrow:
= CCM Therapy Hours/Day (terapia CCM,
godziny/dzien)
= Start Time
= End Time

O O O O O
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CCM Therapy

CCM Therapy Mode: ON 7 hs/day

Start Time: 00h |: 00m End Time:

On Time: 0lh : 00m Off Time:

Extend on low CCM% [j

Mode. 0DO-LS-CCM

23h || 59m CCM Magnet Mode: Off 1 day

02h : 25m

Rysunek 16: Panel terapii CCM

¢ Sensing (wykrywanie): Zawiera nastepujgce parametry:

o Sensitivity (czutos¢)

o Polarity (biegunowos¢)

Na tej karcie znajduje sie réowniez przycisk OPTlset Propose IEGM
Sensitivities (czutos¢ IEGM OPTlset Propose), ktéry pozwala
uzytkownikowi na analize rytmu serca pacjenta i zalecenie najlepszych
ustawien parametréw wykrywania.

Sensing

Atrium:
Ventricle 1:

Ventricle 2:

Sensitivity Polarity

2mV Bipolar
8 mV Bipolar
8 mV Bipolar

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Rysunek 17: Panel wykrywania

e CCM Timing (czas CCM): Zawiera nastepujgce kategorie parametrow i
powigzane z nimi parametry:

o A/V REFRACTORIES (refrakcje AV)

Post-V Atrial Refractory (refrakcja przedsionkowa
po V)

Post-V Ventricular (RV) Refractory (refrakcja
komorowa (RV) po V)

o CCM INHIBIT (hamowanie CCM)

CCM Inhibit Cycles (cykle hamowania CCM)
AV Limits (limity AV)

e Short (krotki)

e Long (dtugi)

Tachycardia (czestoskurcz)

16



o TIMING ALGORITHM (algorytm czasu)
= LS Channel assignment (przypisanie kanatu LS)
= LS Alert Start (start alertu LS)
= LS Alert Width (szerokos¢ alertu LS)
= LS Blanking Refractories (refrakcje opornosci na
niewrazliwos¢ LS)
e Pre and Post A (przed i po A)
e Pre and Post RV (przed i po RV)
e PostLS (polLS)

Na tej karcie znajduje sie rowniez przycisk OPTIset Propose CCM
Algorithm Timing (czas algorytmu CCM OPTlset Propose), ktéry pozwala
uzytkownikowi na analize rytmu serca pacjenta i zalecenie najlepszych
ustawien parametréw czasu CCM.

CCM Timing

A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM
Post-V Atrial Refractory: 249.4 ms

’ RV: Vi LS: V2
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms

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

CCM INHIBIT
- LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: short: | 70 ms Long: = 397 ms Pre A: 0 ms Post A: 0ms
Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: 0ms Post RV: 0ms

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Rysunek 18: Panel czasu CCM

e CCM Train (seria CCM): Zawiera nastepujgce parametry:
o CCM Train Delay (op6znienie serii CCM)

CCM Amplitude (amplituda CCM)
Number of Biphasic Pulses (liczba impulséw dwufazowych)
Balancing (bilansowanie)
First Phase Polarity (polaryzacja pierwszej fazy)
Phase Duration (czas trwania fazy)
Interval (interwal)
CCM Channels (kanaly CCM)

= RV

= LS
Ta karta zawiera okno graficznego wyswietlania serii CCM (po prawej stronie
panelu serii CCM), ktére pokazuje graficzny widok parametréw serii CCM

powigzanych ze zdarzeniem LS. Kazdy parametr wyswietlany w oknie
zmienia sie dynamicznie po kazdej modyfikacji jego wartosci.

O O O O O O O

Ta karta zawiera réwniez nastepujace przyciski:

o CCM-ICD Interaction Testing (testowanie interakcji CCM-ICD):
umozliwia uzytkownikowi tymczasowe wydtuzenie opdznienia
CCM do 85 ms w celu okre$lenia maksymalnego
dopuszczalnego opdznienia serii CCM, zanim ICD zacznie
nieprawidtowo wykrywaé impulsy terapii CCM jako zatamki R
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OPTlset Propose CCM Amplitude (amplituda propozycji CCM

o
OPTIset): pozwala uzytkownikowi na analize impedancji
odprowadzen komorowych i zalecenie najlepszego ustawienia
amplitudy CCM
CCM Train
CCM Train Delay 30 ms CCM Amplitude 6.5V LS
513
Number Of Biphasic Pulses: 2 Balancing: 40 ms f ms_ D=AEs
First Phase Polarity: Positive Phase Duration: | 5.13 ms 651\/
Interval: 0ms
ccMchannels: [ rRv [vi] [ s [v2 ] 30ms - 40ms
Balancing Phase

r/’. - -\\
‘c"'ch_mb“-\ CCM Delay is extended to 85 ms
\ IR ) Wwhile button is pressed OPTIset Propose CCM Amplitude

Rysunek 19: Panel serii CCM

3.1.1.10 Tryb diagnostyki
Tryb diagnostyki zawiera nastepujace karty, z ktérych kazda wyswietla panel z
narzedziami diagnostycznymi i ustawieniami do wykorzystania w ocenie stanu
wszczepionego systemu OPTIMIZER Smart Mini:
e Continuous Mode (tryb ciagly): Ta karta zawiera
nastepujgce przyciski:
o Start Continuous Mode (uruchom tryb ciagty)
o Stop Continuous Mode (zatrzymaj tryb ciagty)

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

Rysunek 20: Panel trybu ciggtego

Leads (odprowadzenia): Ta karta zawiera nastepujgcy przycisk:
o Measure Lead Impedance (zmierz impedancje
odprowadzenia)

Leads

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

V1 lead impedance: 5100Q V2 lead impedance: 560 Q

Measure Leads
Impedance

Rysunek 21: Panel odprowadzen
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o Battery (akumulator): Wyswietla informacje o akumulatorze IPG —
napiecie, szacowang pojemnos¢, ostatnie tadowanie i liczbe
epizodéw roztadowania.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Rysunek 22: Panel trybu akumulatora

o Special Modes (tryby specjalne) (wytgcznie do uzytku przez
specjalistow): Przyciski te sg aktywne dopiero po wprowadzeniu
prawidtowego hasta.

o Lead Depolarization (depolaryzacja odprowadzenia): tgczy
ze sobg elektrody V1 i V2, aby rozproszy¢ nagromadzony
tadunek.

o IPG Reset (resetowanie IPG): Resetuje mikrokontrolery IPG
oraz resetuje i programuje wszystkie wartosci parametréow do
ustawien nominalnych.

o Rechargeable Battery Disconnect (odigczanie akumulatora):
Odtgcza akumulator IPG od obwodéw urzgdzenia.

Special Modes

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

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

Lead Depolarization IPG Reset Rechargeable Battery Disconnect

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

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

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

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

120 = “ m

Rysunek 23: Panel trybéw specjalnych

Rechargeable
Battery Disconnect

o Data Storage (przechowywanie danych): Wyswietla nastepujgce
informacje o implancie

o Implant Date (data wszczepienia)
o V1 Lead (odprowadzenie V1)

= Model

= SN - numer seryjny odprowadzenia V1
o V2 Lead (odprowadzenie V2)

= Model

= SN - numer seryjny odprowadzenia V2

19



A Lead (odprowadzenie A)
= Model
= SN - numer seryjny odprowadzenia przedsionkowego

Paced Rhythm (co-implanted CRM device) (rytm
wystymulowany (jednoczesnie wszczepione urzgdzenie CRM) —
wskazuje, czy flaga rytmu wystymulowanego zostata wtgczona.

CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (parametr limitu opdznienia
CCM/rozpoczecia CCM podczas testowania interakcji
OPTIMIZER/ICD) — pokazuje limit tej wartosci (w milisekundach).

Minimum R-R interval in ICD VT Zone (minimalny odstep R-R
w strefie ICD VT — pokazuje limit (w milisekundach) tej wartosci.

Data Storage (przechowywanie danych) zawiera réwniez
nastepujgce parametry:

Activity Tracking (Sledzenie aktywnosci)
= Accelerometer (akcelerometr)

= Posture (postawa)

= HRV
Data Storage
Implant Date:  01/01/2020
V1 Lead: V2 Lead: A Lead: m Activity Tracking
Model: ‘SJM 2088 HSJM 2088 HSJM Aot ‘ m Accelerometer
sN: [cA12345 |[ccsa321 |[ccazats \ o R

Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

CCM delay/CCM start limit measure during
OPTIMIZER/ICD interaction testing:

Minimum R-R interval in ICD VT zone:

=
o

ms

Editimplant data
ms

Rysunek 24: Panel przechowywania danych

3.1.1.11 Tryb preferenciji

Tryb preferencji zawiera nastepujgce karty, z ktérych kazda ma osobny panel:

OPTIHome

ﬁj OPTIHome remote monitoring
m Patient Alerts
(I Activity Data
B comistatistics

OPTlhome (opcja dostepna w przysztosci)

OPTlhome activity

ﬁj Leads impedance Last upload:  01/01/2000
IEGM amplitudes

m Battery data
[j CCM settings

Rysunek 25: Panel OPTlhome
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o Charger (ladowarka): Ta karta zawiera nastepujgce przyciski:

Uwaga: Ten tryb jest przeznaczony do wykorzystania tylko w przypadku
protokotéw badan klinicznych prowadzonych metodg Slepej préby

o Set Blind Mode (ustaw tryb slepej préby)
o Clear (wyczysc¢)

o Temperature Charge Constants (state tadowania
temperatury)

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 b
Current Status: OFF Temperature Charge
Set Blind Mode Clear = &
Constants

Rysunek 26: Panel tadowarki
o Patient Alerts (alerty dla pacjentéw): Ta karta zawiera
nastepujgce parametry:
o Alert Delivery Mode (tryb dostarczania alertow)
= Start (poczatek)
= End (koniec)
o Maximum lead impedance change (maksymalna zmiana
impedancji odprowadzenia)
= %
o Minimum Target CCM therapy rate (minimalna docelowa
czestosé terapii CCM)
%

o Battery Recharge Reminder (przypomnienie o
tadowaniu akumulatora)

= Days (dni)
CCM therapy suspended (terapia CCM zawieszona)

Long time without communication with the IPG (dlugi czas
bez komunikacji z IPG)

= Days (dni)
o Dtugi czas bez przesytania do zdalnego monitora
= Days (dni)

Down Mode (tryb awarii)
CCM Not sensing/Noise (CCM nie wykrywa/szum)

Charger Battery Low (niski poziom natadowania
akumulatora tadowarki)

Charger Failure (awaria tadowarki)

Rechargeable Battery Low (niski poziom
natadowania akumulatora)

21



ALERTS DELIVERED BY CHARGER

Alert Delivery Mode: | Scheduled Start:

m Maximum lead impedance change:
m Minimum Target CCM therapy rate:
@:] Battery Recharge Reminder (days):
m CCM therapy suspended

Patient Alerts

09h |: 00Om End: [ 21h|: 00m

30% m CCM Not sensing/Noise
75 % m Charger Battery Low
10 days m Charger Failure

m Rechargeable Battery Low

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

ﬁ:] Down Mode

Rysunek 27: Panel alertéw dla pacjentow

Activity Sensor Setup

Printing

Parameters
Report

Activity (dziatanie): Na tej karcie znajduje sie przycisk Activity Sensor
Setup (konfiguracja czujnika aktywnosci)

Activity

Rysunek 28: Panel aktywnosci
Print/File (drukuj/plik): Ta karta zawiera nastepujgce przyciski:

o Parameters Report (raport parametrow): Tworzy raport (ktéry
mozna zapisac do pliku PDF) z biezgcych ustawien parametrow
zaprogramowanych w IPG OPTIMIZER Smart Mini.

o Database Backup (kopia zapasowa bazy danych): Tworzy
kopie zapasowg plikdow dziennika przechowywanych w
programatorze Intelio.

o Database Restore (przywracanie bazy danych): Wczytuje
kopie zapasowe plikdw dziennika do programatora Intelio.

Print/File

Database

& 8

Database Database
Backup Restore

Rysunek 29: Panel drukowanial/plikow
Clock (zegar): Ta karta zawiera nastepujgce przyciski:

o Read IPG Clock (odczytaj zegar IPG): Odczytuje aktualng date
i godzine z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

22



IPG's clock current time

Local: |16/06/2020 13:13:54 :

Programmer's clock current time

el [E/06/2020 13:13:56 =

o Set IPG Clock (ustaw zegar IPG): (opcja nieaktywna do
momentu wykonania polecenia Read IPG Clock): Reczne
ustawienie zegara w IPG OPTIMIZER Smart Mini.

o Synchronize IPG clock to programmer clock (zsynchronizuj
zegar IPG z zegarem programatora): Ustawia zegar w IPG
OPTIMIZER Smart Mini na aktualng date i godzine
programatora Intelio.

Clock

Read IPG Clock

Set IPG Clock

Synchronize IPG clock
to programmer clock

Rysunek 30: Panel zegara

3.1.1.12 Tryb narzedzi
Tryb narzedzi zawiera nastepujgce karty, z ktérych kazda ma osobny panel:
o Standards (standardy): Ta karta zawiera nastepujgce przyciski:

Standards

0O B

Load Save
Program Program

o Load Program (zataduj program): Wczytuje zapisany plik
standardowy do aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini.

o Save Program (zapisz program): Zapisuje biezace wartosci
parametréw jako plik standardowy.

Rysunek 31: Panel standardéw

e Log

PROGRAMMER LOG

Get Session QK

ES;t Session QK

:Sei Session  OK

Programming OK

Interrogation OK Device Time: 16/06/2020 13:00:27

Get Statistics OK

Get Statistics OK

Impedance  OK  Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560
Programming OK

Programming OK

Programming OK

s (dzienniki): Ta karta wyswietla dziennik programatora.

Logs

16/06/2020 A
16/06/2020
16/06/2020
16/06/2020
e
16/06/2020
16/06/2020
16/06/2020
16/06/2020
16/06/2020
16/06/2020

OK 16/06/2020 13:13:54

16[06{2020
Rysunek 32: Panel dziennikow
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o Engineering (inzynieria) (wytgcznie do uzytku przez specjalistow):
Przyciski te sg aktywne dopiero po wprowadzeniu prawidtowego hasta.

o Update Implantable IPG (zaktualizuj wszczepialny IPG):
Aktualizuje oprogramowanie sprzetowe IPG OPTIMIZER Smart

Mini za pomoca pliku bootloadera zatadowanego z oddzielnego
dysku flash USB.

o Get Device Log (pobierz dziennik urzadzenia): Pobiera
dziennik aktywnosci z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

o Telemet Memory Dump (zrzut pamieci telemetr.)

o Therapy Memory Dump (zrzut pamieci terapii)

Engineering

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

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

Update Implantable Device Get Device Log Telemet Memory Dump Therapy Memory Dump
(0x)

Address (0x) 4400

= Address (0x) 4400 =

Length (0x) 100 Length (Ox) 100

Rysunek 33: Panel inzynierski

e About (informacje): Na tej karcie wyswietlane sg nastepujace
informacje dotyczace oprogramowania sprzetowego lub elementéow
oprogramowania wymienionych na liscie:

o IPG

= Telemetry Version (wersja telemetrii): Wersja
oprogramowania modutu telemetrycznego IPG
OPTIMIZER Smart Mini.

= Therapy Version (wersja terapii): Wersja
oprogramowania modutu terapeutycznego IPG
OPTIMIZER Smart Mini.

= ALCP Version (wersja ALCP): Wersja protokotu
komunikacji na poziomie aplikacji (ALCP) IPG
OPTIMIZER Smart Mini.

o Aplikacja programatora

= Version (wersja): Wersja oprogramowania aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini.

= ALCP Version (wersja ALCP): Wersja protokotu
komunikacji na poziomie aplikacji (ALCP) aplikacji
programatora Optimizer SM.

o Interfejs programowania

= Version (wersja): Wersja oprogramowania sprzetowego
gtowicy programujgce;j Intelio
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IPG

Telemetry Version

Therapy Version

ALCP Version

About

20
20

1.40 |
140 |

Programmer Application

Version
ALCP Version

1.0.4.8

Programming Interface

Version

3.2

I

Rysunek 34: Panel informacji

Pasek stanu

Dziennik Impulse Dynamics jest wyswietlany w ostatnim wierszu ekranu wraz z
poziomem natadowania akumulatora laptopa w procentach i nastepujgcymi przyciskami:

e Restrictions and Warnings (ograniczenia i ostrzezenia): (staje sie aktywny, gdy
wystapi konflikt parametréw, ograniczenie lub ostrzezenie): Po kliknieciu otwiera
okno komunikatu o btedzie, w ktérym wyswietlane jest ograniczenie lub
komunikat ostrzegawczy. Po ponownym kliknigciu zamyka okno komunikatu
0 btedzie.

o Exit: Po kliknieciu pojawia sie okno podreczne z monitem o potwierdzenie
zamkniecia oprogramowania programatora. Wybranie opcji Close spowoduje
zamkniecie aplikacji programatora. Wybranie opcji Cancel spowoduje
zamkniecie okna podrecznego.

IMPULSE R

Rysunek 35: Pasek stanu

taczenie i pobieranie danych

Inicjowanie potaczenia za pomocg IPG OPTIMIZER Smart Mini
Aby zainicjowa¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini:

e Umiesci¢ (lub wymieni¢, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o KIlikng¢ przycisk Start OPTIllink w panelu sesji OPTllink

Najpierw zostanie wyswietlony komunikat ,Place OPTllink Wand over IPG” (umie$c¢
gtowice OPTIllink nad IPG), nastepnie komunikat ,|IPG identified Keep Wand over IPG”
(IPG zidentyfikowat glowice nad IPG), a na koricu komunikat ,OPTllink downloading IPG
data” (OPTIlink pobiera dane z IPG).

Jesli potgczenie sie powiedzie, panel sesji OPTllink wyswietli model urzgdzenia, numer
seryjny i przycisk Close OPTIlink. Ponadto w panelu statusu CCM bedzie wyswietlany
aktualny status terapii CCM.

Jesli jednak gtowica programujgca Intelio nie jest odpowiednio umieszczona nad
miejscem implantacji, operacja pobierania danych moze sie nie powiesé. W przypadku
niepowodzenia komunikacji w panelu sesji OPTIlink zostanie wyswietlony komunikat
»,Failed to establish OPTIlink session” (nie udato si¢ ustanowic sesji OPTIlink).

W takim przypadku nalezy zmieni¢ potozenie gtowicy programujacej Intelio nad miejscem
implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini i ponownie klikngé przycisk Start OPTIlink.

Po pomysinym zakonczeniu potgczenia aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini
automatycznie wykonuje pobieranie danych z IPG OPTIMIZER Smart Mini i odczytuje
najnowsze statystyki z urzgdzenia.
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Uwaga: Po nawigzaniu potgczenia z IPG OPTIMIZER Smart Mini gtowice programujaca
Intelio mozna usuna¢ z lokalizacji bezposrednio nad miejscem implantacji u pacjenta i
umiesci¢ w odlegtosci 1,5 m (5 stop) od IPG.

Pobieranie danych z IPG OPTIMIZER Smart Mini

Polecenie Interrogation moze zosta¢ uzyte do aktualizacji informacji o IPG OPTIMIZER
Smart Mini wyswietlanych przez aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini
(np. napiecie akumulatora IPG).

Aby pobra¢ dane z IPG OPTIMIZER Smart Mini:

e KIlikng¢ przycisk Interrogate w panelu przyciskow programowania

3.3 Modyfikowanie wartosci parametréow

Wartosci parametréw mozna przegladaé i modyfikowac, wybierajgc przycisk Parameters lub
Preferences na pasku trybu, wybierajgc jedng z kart powigzanych z kazdym trybem, a
nastepnie jeden z parametréw na panelu.

Wartosci parametréw sg wyswietlane na trzy rézne sposoby:

e Przelgcznik suwakowy jest uzywany w przypadku parametréw, ktére mozna jedynie
wigczyé lub wytgczy¢ (z wyjatkiem kanatéw CCM). Przesuniecie przetgcznika w prawo
wilgcza parametr. Przesuniecie przetgcznika w lewo wytacza parametr.

o W przypadku kanatéw CCM pola wyboru stuzg do wigczania lub wytgczania tego
parametru. Aby przetgczyé opcje dla kazdego kanatu CCM, nalezy klikng¢ pole wyboru
po lewej stronie kanatu CCM. Jesli klikniecie pola wyboru kanatu CCM powoduje jego
wypetnienie, ta czynnosé wigcza kanat. Jesli klikniecie pola wyboru kanatu CCM
powoduje, ze staje sie ono puste, ta czynnos¢ wytgcza kanat.

e W przypadku parametrow z zestawem mozliwych wartosci wartos¢ parametru jest
zaznaczona matym prostokgtnym polem. Aby zmodyfikowac¢ jego wartosé, nalezy wybrac
pokazang warto$¢ parametru. Pojawi sie okno ze wszystkimi mozliwymi wartosciami
wybranego parametru. Aby zmodyfikowa¢ wartos¢ parametru, nalezy wybraé nowg
wartosc¢ z listy. Po dokonaniu wyboru okno parametréw zostanie automatycznie
zamkniete i wyswietlona zostanie wybrana warto$¢ parametru. Ponadto w oknie
parametréw w prawym gornym rogu znajduje sie zielona pinezka, ktéra po kliknieciu
zmienia kolor na czerwony, utrzymujgc okno otwarte i uniemozliwiajgc uzytkownikowi
dokonanie wyboru. Klikniecie czerwonej pinezki zmienia jej kolor z powrotem na zielony i
pozwala uzytkownikowi wybra¢ warto$¢ parametru.

Aby zmodyfikowaé wartos¢ parametru:
o Wybrac karte, w ktérej pojawia sie parametr do modyfikaciji

o Wybra¢ wartos¢ parametru do modyfikacji. Jesli parametr jest przetgcznikiem, zmieni sie
z jednego stanu do innego (np. z OFF [wyt] na ON [wi.] lub odwrotnie). Jesli parametr nie
jest przetgcznikiem, pojawi sie okno ze wszystkimi mozliwymi wartosciami.

o Wybrac¢ nowg wartosc z listy. Ta wartos¢ stanie sie nowg wartoscig parametru.

Uwaga: Wartosci parametréw wyswietlane na ekranie programatora nie sg przesytane do IPG,
dopoki nie zostanie wydane polecenie Program.

Niektore parametry zalezg bezposrednio od innych (np. czestosci i okresy). W takich
przypadkach modyfikacja wartosci parametru spowoduje automatyczne dostosowanie wartosci
parametréw, ktére bezposrednio od niego zaleza.

Istniejg rowniez parametry, w przypadku ktérych wartosci sg prawidtowe tylko wtedy, gdy niektére
inne parametry sg wtgczone lub ustawione na okreslone wartosci (np., jesli tryb IPG OPTIMIZER
Smart Mini jest ustawiony na OOO, zadne parametry nie sg prawidtowe). Gdy ustawienie
parametru nie ma znaczenia w kontekscie innych parametréw, jego wartosc¢ nie jest wyswietlana.
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Znaczenie koloréw parametrow

Podczas przegladania zestawu wartosci parametrow w oknie parametréw, do
przedstawienia réznych wyboréw parametréw uzywana jest nastepujgca
konwencja koloréw:

e Czarny: Dla aktualnej wartosci parametru zaprogramowanej w IPG OPTIMIZER
Smart Mini.

¢ Niebieski: Dla wartosci parametrow, ktore r6znig sie od aktualnie
zaprogramowanej wartosci i ktérych wybranie nie spowoduje
konfliktu parametréw.

e Z6lty: Dla wartosci parametréw, ktére réznig sie od aktualnie zaprogramowane;
wartosci, ktérych wybranie spowoduje ostrzezenie dotyczgce parametru.

e Czerwony: Dla wartosci zabronionych, ktérych wybranie spowoduje
konflikt parametréw.

Uwaga: Nie wszystkie okna parametréw bedg zawieraty wszystkie cztery typy
parametréw do wyboru.

Konwencja koloréw czarny/niebieski/zétty/czerwony (zaprogramowane, oczekujace,
ostrzezenie, konflikt) jest réwniez uzywana podczas przegladania wartosci parametréw
wyswietlanych na réznych panelach. W ten sposdéb uzytkownik moze okreslic, ktore
parametry sg aktualnie zaprogramowane w IPG OPTIMIZER Smart Mini, ktére parametry
zostaly zmodyfikowane, ale jeszcze nie zostaly zaprogramowane oraz ktére parametry
spowodujg konflikt parametréw lub ostrzezenie.

Konflikty parametréw i ostrzezenia
3.3.1.1  Konflikt parametréw

Po wybraniu wartosci parametru, ktora jest niezgodna z innymi warto$ciami
parametréw, wystepuje konflikt parametrow. W takich sytuacjach w oknie
komunikatu o bledzie wyswietlany jest komunikat o btedzie.

Aby wyswietli¢ okno komunikatu o bledzie:
¢ KIlikng¢ przycisk Restrictions and Warnings na pasku stanu

Komunikaty o btedach dotyczgce konfliktu parametréw wyswietlane w oknie
komunikatéw o btedzie obejmuja:

e Kitére wartosci parametréw sg w konflikcie
o Wyjasnienie, dlaczego wystgpit konflikt

W przypadku wystgpienia konfliktu parametréw, wartosci parametréw, ktére sg w
konflikcie, sg wyswietlane na czerwono.

Dopdki wystepuje konflikt parametréw, aplikacja programatora OPTIMIZER
Smart Mini nie pozwoli na zaprogramowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini z
nowymi wartosciami parametréw. Zapewnia to, ze do IPG OPTIMIZER Smart
Mini mozna pobra¢ tylko zgodne konfiguracje parametrow.

Aby rozwigzaé konflikt parametréw, nalezy wybraé nowe wartosci parametrow
powodujgcych konflikt. Rozwigzanie konfliktu parametréow mozna szybko
osiggnaé poprzez:

e Przegladanie listy dostepnych warto$ci parametréw bedacych w
konflikcie i wybranie nowej ,niebieskiej” wartosci parametru dla kazdego
ustawienia parametru.

Uwaga: Dopuszczalne jest wybranie parametru, ktéry powoduje konflikt, pod
warunkiem, ze wartosci innych parametréw zaangazowanych w konflikt zostang
zmienione na nowe ,niebieskie” wartosci, ktére eliminujg konflikt.
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3.4

3.3.1.2 Ostrzezenie dotyczace parametréow

Po wybraniu wartosci parametru, ktéra narusza warunek logiczny, pojawia sie
ostrzezenie dotyczgce parametru. W takich sytuacjach w oknie komunikatu o
btedzie wyswietlane jest ostrzezenie o btedzie.

Aby wyswietli¢ okno komunikatu ostrzezenia:
e Klikng¢ przycisk Restrictions and Warnings na pasku stanu

Komunikaty ostrzezen dotyczgce konfliktu parametréw wyswietlane w oknie
komunikatéw o btedzie obejmuja:

e Ktore wartosci parametrow naruszajg warunek logiczny
o Woyjasnienie naruszenia warunku logicznego

Kiedy pojawi sie ostrzezenie dotyczgce parametru, wszystkie wartosci
parametréw, ktére naruszajg warunek logiczny, sg wyswietlane na zétto.

Mimo naruszenia warunku logicznego aplikacja programatora OPTIMIZER Smart
Mini nadal umozliwia zaprogramowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi
wartosciami parametrow.

Aby wyeliminowac ostrzezenie dotyczgce parametru, nalezy wybra¢ nowe
wartosci parametrow powodujgcych problem. Wyeliminowanie ostrzezenia
dotyczgcego parametréw mozna szybko osiagngé poprzez:

e Przegladanie listy dostepnych warto$ci parametréw naruszajgcych
warunek logiczny i wybranie nowej ,niebieskiej” wartosci parametru dla
kazdego ustawienia parametru.

Uwaga: Dopuszczalne jest wybranie parametru, ktéry powoduje ostrzezenie, pod
warunkiem, ze wartosci innych parametréw zaangazowanych w ostrzezenie
zostang zmienione na nowe ,niebieskie” wartosci, ktére eliminujg ostrzezenie.

Programowanie

Programowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini

Programowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini ze zmodyfikowanymi wartosciami
parametréw jest dozwolone tylko wtedy, gdy nie wystepuje konflikt parametrow.

Przycisk Program w nastepujacy sposob wskaze, czy zmodyfikowana warto$¢
parametru jest dozwolona:

e Nie swieci w przypadku konfliktu parametréw,

¢ Miga na pomaranczowo, jesli wartosci parametrow zostaty zmodyfikowane i nie
ma konfliktu parametréw.

Aby zaprogramowa¢ zmodyfikowane wartosci parametréw:
e KIlikng¢ przycisk Program w panelu przyciskdw programowania

Jesli programowanie zakonczy sie powodzeniem, przycisk Program zmieni kolor z
migajacego na pomaranczowo na niebieski, a zmodyfikowane wartosci parametréw na
ekranie aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini stang sie czarne, co oznacza, ze
sg to teraz zaprogramowane wartosci parametréw IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Polecenia Cancel i Undo

Aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini ma dwa oddzielne polecenia stuzace do
resetowania zmodyfikowanych wartosci parametréw do poprzednich wartosci.
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3.4.1.1 Cancel

Jesli ktorekolwiek wartosci parametrow zostaty zmodyfikowane, ale nie zostaty
jeszcze zaprogramowane w IPG OPTIMIZER Smart Mini (przycisk Program
miga na pomaranczowo), polecenie Cancel zresetuje wartosci parametréow do
ostatniego zestawu odczytanych/zaprogramowanych wartosci.

Aby anulowa¢ modyfikacje:
e Klikng¢ przycisk Cancel w panelu przyciskdw programowania

Nalezy pamietaé, ze po wykonaniu polecenia Cancel wartosci parametréw
wyswietlane na ekranach aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini sg
wyswietlane w kolorze czarnym, poniewaz sg to wartosci parametréw aktualnie
zaprogramowane w IPG OPTIMIZER Smart Mini. Jesli IPG OPTIMIZER Smart
Mini nie jest potgczony z programatorem i dane parametréw zostaty zatadowane
z pliku standardowego (.mips), wyswietlane wartosci parametréw sg wartosciami
przechowywanymi w pliku standardowym.

3.41.2 Undo

Jesli IPG OPTIMIZER Smart Mini zostat zaprogramowany z nowym zestawem
wartosci parametrow, polecenie Undo resetuje wartosci parametrow do
poprzedniego zestawu zaprogramowanych wartosci.

Aby cofngc¢ ostatnie programowanie:
e Klikng¢ przycisk Undo w panelu przyciskéw programowania
3.5 Tryby urzadzenia i terapii CCM
Parametr Mode okresla tryb IPG OPTIMIZER Smart Mini.
Aby ustawic¢ tryb IPG OPTIMIZER Smart Mini:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice programujgca Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
o Klikng¢ przycisk Parameters na pasku trybu
o Wybrac¢ karte CCM Therapy (terapia CCM)
e W panelu CCM Therapy klikng¢é parametr Mode (tryb)

o W oknie parametru Mode zostang wyswietlone nastepujace opcje dla
tego parametru:

o 00O0: Urzadzenie znajduje sie w trybie bezpiecznym i nie dostarcza
terapii CCM.

o ODO-LS-CCM: Urzadzenie wykorzystuje zdarzenia przedsionkowe,
komorowe (RV) i wykrywania lokalnego (LS) jako dane wejsciowe do
okreslenia, czy nalezy dostarczy¢ terapie CCM.

o OVO-LS-CCM: Urzgdzenie wykorzystuje tylko zdarzenia RV i LS jako
dane wejsciowe do okre$lenia, czy nalezy dostarczy¢ terapie CCM.

o Wybrac¢ jeden z parametrow pokazanych w oknie parametru Mode

Uwaga: W przypadku wybrania opcji ODO-LS-CCM lub OVO-LS-CCM parametr CCM
Therapy Mode (iryb terapii CCM), parametry Sensing (wykrywania) i parametry CCM
Timing zostang wigczone, umozliwiajac uzytkownikowi ustawienie tych parametrow.
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Aby ustawi¢ parametr CCM Therapy Mode:
e W panelu CCM Therapy klikng¢ parametr CCM Therapy Mode

e W oknie parametru CCM Therapy Mode zostang wyswietlone nastepujgce opcje
dla tego parametru:

o OFF (wyt.)- WYLACZA dostarczanie terapii CCM.

o ON (wh.) —uruchamia IPG OPTIMIZER Smart Mini na dostarczanie
terapii CCM przez okres$long liczbe godzin dziennie w ramach
czasowych okreslonych w parametrach Start Time (czas rozpoczecia) i
End Time (czas zakonczenia) (patrz Rozdziat 3.7).

e Wybrac jeden z parametrow pokazanych w oknie parametru CCM
Therapy Mode

Uwaga: Jesli wybrano ON, parametry CCM Train, jak rowniez pozostate parametry CCM
Therapy, stajg sie aktywne, umozliwiajgc uzytkownikowi ustawienie tych parametrow.

Uwaga: Jesli warto$¢ parametru ON jest czerwona po jej wybraniu, co najmniej jeden
CCM Channel (kanat CCM) na karcie CCM Train musi by¢ wtgczony przed
kontynuowaniem.

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowaé IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow

Uwaga: Tryby urzadzenia i terapii CCM mozna réwniez ustawi¢ za pomocg panelu
statusu CCM.

3.6 Tryb OVO-LS-CCM

Kiedy IPG OPTIMIZER Smart Mini jest ustawiony na tryb OVO-LS-CCM, urzadzenie nie wykrywa
juz obecnosci zdarzen przedsionkowych. W zwigzku z tym wszystkie znaczniki zwigzane ze
zdarzeniami przedsionkowymi sg ignorowane, a wszystkie parametry zwigzane ze zdarzeniami
przedsionkowymi sg wytgczone. Ponadto na niektére parametry natozone sg ograniczenia, aby
zapewni¢ wtasciwe dostarczanie terapii CCM.

Panel EKG/IEGM/znacznikow w trybie OVO-LS-CCM

Poniewaz sygnaty i zdarzenia przedsionkowe sg ignorowane w trybie OVO-LS-CCM,
przedsionkowe IEGM, odstep CCM AV i znaczniki zdarzen przedsionkowych nie sg
wyswietlane w panelu EKG/IEGM/znacznikow.

Surface ECG

WN,J\/»J\JAW
100 ms/div

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

CCM States

17/06/2q20 21:19:3; 21:19:35
A
L e L L L L L SSRGS S SIS |
E V1 (CCM RV): 3.78 mV/div
E V2 (CCM LS): 3.82 mV/div
(l:]

RV-LS. [ ln lm lm | I RV
8ms In In I In lo

Il LS
| | | CCM Status

Rysunek 36: Panel EKG/IEGM/znacznikéw w trybie OVO-LS-CCM

Wylaczone lub ograniczone parametry w trybie OVO-LS-CCM

Ponizej znajduje sie lista parametréw, ktére sg wytgczone lub ograniczone, gdy
IPG OPTIMIZER Smart Mini jest ustawiony na tryb OVO-LS-CCM:

e Parametry Sensitivity i Polarity dla Atrium (przedsionek) sg wytaczone
o Wyswietlanie znacznikéw PVC, AT, Long AV i Short AV jest wytgczone

¢ Minimalne ustawienie czutosci V1 i V2 jest ograniczone do 1,0 mV
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e Hamowanie CCM przy PVC jest wylgczone

e Hamowanie CCM przy dtugim AV jest wytgczone

¢ Hamowanie CCM przy krétkim AV jest wytgczone

e Hamowanie CCM przy czestoskurczu przedsionkowym jest wytgczone

e Wigczono hamowanie CCM przy czestoskurczu komorowym, z programowalnym
zakresem od 62 uderzeh na minute do 110 uderzen na minute

e Maksymalna szerokos¢ okna alertu LS jest ograniczona do 30 ms
¢ Maksymalne opdznienie serii CCM jest ograniczone do 45 ms
Sensing
Sensitivity Polarity
Atrium:
Ventricle 1: 8 mv Bipolar

Ventricle 2: 8 mv Bipolar

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Rysunek 37: Panel wykrywania w trybie OVO-LS-CCM

CCM Timing

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

RV: V1 Ls: V2

LS Alert: Start: -6ms | Width = 30ms
CCM INHIBIT
LS Blanking Refractories

CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short: Long: Pre A: Post A:
Tachycardia: 110 bpm Pre RV: Oms SR B

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Rysunek 38: Panel czasu CCM w trybie OVO-LS-CCM
3.7 Harmonogram CCM

Panel CCM Therapy zawiera réwniez parametry, ktére ustawiajg harmonogram terapii CCM.

CCM Therapy Hours/Day (terapia CCM, godziny/dzien)

Parametr CCM hs/day (CCM godziny/dzien) okresla catkowitg liczbe godzin dziennie,
przez ktérg IPG OPTIMIZER Smart Mini ma dostarczac¢ terapie CCM. Domyslnie
parametr CCM hs/day jest ustawiony na 7 godzin/dzieh.

Aby uzyskac¢ dostep do parametréw CCM hs/day:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienig, jesli to konieczne) glowice programujgcy Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIllink w panelu sesji OPTIlink
o KIlikng¢ przycisk Parameters na pasku trybu
o Wybrac¢ karte CCM Therapy (terapia CCM)
e W panelu CCM Therapy klikng¢ parametr CCM hs/day (obok CCM
Therapy Mode)
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o Wybrac jeden z parametrow wyswietlanych w oknie parametréw CCM hs/day

o Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow

Start Time i End Time

Parametry Start Time i End Time okreslajg czas rozpoczecia i zakonczenia dla kazdego
dnia interwatéw dostarczania terapii CCM. DomysInie interwaly terapii CCM sg ustawione
tak, aby byly roztozone na 24 godziny w ciggu kazdego dnia.

Aby ustawi¢ parametry dla Start Time i End Time:

¢ Na panelu CCM Therapy wybra¢ parametr Start Time Hour (godzina
czasu rozpoczecia)

o Wybrac jeden z parametrow pokazanych w oknie parametru Start Time Hour (h)

¢ Na panelu CCM Therapy wybra¢ parametr Start Time Minute (minuta
czasu rozpoczecia)

e Wybrac jeden z parametrow pokazanych w oknie parametru Start Time
Minute (m)

¢ Na panelu CCM Therapy wybraé parametr End Time Hour (godzina
czasu zakohczenia)

o Wybrac jeden z parametrow pokazanych w oknie parametru End Time Hour (h)

¢ Na panelu CCM Therapy wybrac¢ parametr End Time Minute (minuta
czasu zakonczenia)

e Wybrac jeden z parametrow pokazanych w oknie parametru End Time
Minute (m)
¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow.
Ponizej parametréw Start Time i End Time znajdujg sie interwaly On Time i Off Time.
On Time (czas wt.) to okres, w ktérym dla IPG OPTIMIZER Smart Mini zaplanowano
dostarczanie terapii CCM. Zawsze ma wartos¢ 01 h: 00 m. Off Time (czas wyt.) to okres
miedzy kazdym jednogodzinnym interwatem On Time, kiedy dla IPG OPTIMIZER Smart
Mini nie zaplanowano dostarczania terapii CCM. Aplikacja programatora OPTIMIZER
Smart Mini oblicza interwat Off Time przy uzyciu wartosci parametrow wybranych dla
CCM hs/day, Start Time i End Time.

Uwaga: Kiedy parametr CCM hs/day jest ustawiony na okreslong wartos¢, aplikacja
programatora OPTIMIZER Smart Mini automatycznie oblicza i ustawia doktadne czasy
dla parametrow Off Time przy uzyciu domys$inych ustawien parametréw Start Time i
End Time.

Na przyktad: jesli czestotliwos¢ terapii CCM jest ustawiona na 7 godzin dziennie w ciggu
24 godzin, ustawia nastepujgce standardowe parametry harmonogramu:

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

Extend on Low CCM%
Aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini zawiera funkcje Extend on Low CCM%,
ktora, po wigczeniu, umozliwia IPG OPTIMIZER Smart Mini wydtuzenie interwatu
On Time dla dostarczania terapii CCM w oparciu o procent terapii CCM dostarczonej w
trakcie poczatkowego jednogodzinnego interwatu On Time. ll0$¢, o jakg wydtuza sie
interwat On Time, jest nastepujgca:

o Jesli CCM% wynosi 80% do 90%, interwat On Time jest wydtuzony o 11%

e Jesli CCM% wynosi 70% do 79%, interwat On Time jest wydtuzony o 26%

o Jesli CCM% wynosi 60% do 69%, interwat On Time jest wydtuzony o 46%
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o Jesli CCM% wynosi mniej niz 60%, interwat On Time jest wydtuzony o 72%
We wszystkich przypadkach Off Time zostaje odpowiednio skrécony o te samg ilosé.
Aby wigczy¢ funkcje Extend on low CCM%:

o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umieéci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice programujgca Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini
o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
o KIlikng¢ przycisk Parameters na pasku trybu
o Wybrac¢ karte CCM Therapy (terapia CCM)
¢ Na panelu CCM Therapy przetgczy¢ przycisk Extend on Low CCM% na ON
¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow

3.8 CCM Magnet Mode (tryb magnesu CCM)

Umieszczenie magnesu rozrusznika nad miejscem wszczepienia IPG OPTIMIZER Smart Mini i
utrzymywanie go nad miejscem wszczepieniem przez co najmniej dwa cykle pracy serca

(3 sekundy), a nastepnie usuniecie go z miejsca implantacji ustawia IPG OPTIMIZER Smart Mini
w tryb magnesu CCM (co jest wskazane przez zoétty pasek w wierszu CCM Status w panelu
pomochiczym znacznikéw), wstrzymujgc terapie CCM.

Po usunieciu magnesu z miejsca implantacji zawieszenie terapii CCM zostaje utrzymane.
W tym stanie IPG OPTIMIZER Smart Mini nadal wykrywa i klasyfikuje zdarzenia sercowe.

Uwaga: Ta funkcja jest przydatna do wytgczania terapii CCM, gdy programator Intelio nie jest
dostepny (np. gdy konieczne jest wykonanie pilnego EKG u pacjenta na oddziale SOR
niewyposazonym w programator Intelio).

Aby ustawi¢ parametr powigzany z zawieszeniem w trybie magnesu:

e W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice programujgcy Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIllink w panelu sesji OPTIlink
o Klikng¢ przycisk Parameters na pasku trybu
o Wybrac¢ karte CCM Therapy (terapia CCM)
e W panelu CCM Therapy nalezy klikng¢ przycisk CCM Magnet Mode

o W oknie parametréw Magnet Mode zostang wyswietlone nastepujgce opcje
tego parametru:

o Off 1 day (wylaczony 1 dzien): Zawiesza dostarczanie terapii CCM na
24 godziny po tymczasowym przytozeniu magnesu rozrusznika nad miejscem
implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini (chyba ze polecenie Program zostanie
wystane do IPG po przytozeniu magnesu)

Uwaga: Jesli magnes rozrusznika zostanie tymczasowo ponownie przytozony do
miejsca implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini przez co najmniej dwa cykle
pracy serca (3 sekundy) w dowolnym momencie w ciggu 24-godzinnego okresu,
24-godzinny okres zostanie wznowiony.

o Off (wyl): Trwale zawiesza dostarczanie terapii CCM po tymczasowym
przytozeniu magnesu rozrusznika nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER
Smart Mini (chyba Ze polecenie Program zostanie wystane do IPG po
przytozeniu magnesu)

e Wybrac jeden z parametrow do wyboru i klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu
przyciskow programowania, aby zatadowa¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi
ustawieniami parametréow
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3.9 OPTlset

Uwaga: Jesli parametr Paced Rhythm jest ustawiony na ON (patrz czes¢ Przechowywanie
danych), nie mozna uzy¢ narzedzia OPTlset.

Aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini zawiera narzedzie OPTlset, za pomocg ktdérego
mozna zaproponowaé nowe wartosci dla nastepujacych parametrow:

o |IEGM Sensitivities (czutoci IEGM)
e CCM Algorithm Timing (czas algorytmu CCM)
e CCM Amplitude (amplituda CCM)

Narzedzie OPTIset jest oferowane zbiorczo jako OPTIset Wizard (kreator OPTlset) lub jako
nastepujgce narzedzia indywidualne:

e OPTlset: Propose IEGM Sensitivities (zaproponuj czutosci IEGM) (znajdujgce sie na
panelu wykrywania)

e OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing (zaproponuj czas algorytmu CCM)
(znajdujgce sie na panelu czasu CCM)

e OPTlset: Propose CCM Amplitude (zaproponuj amplitude CCM) (znajdujgce sie na
panelu serii CCM)

Aby uzy¢ narzedzia OPTIset Wizard:
e W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potaczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymieni¢, jesli to konieczne) gtowice programujaca Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
e Klikng¢ przycisk Follow-up na pasku trybu
e Wybrac¢ karte CCM Setting (ustawienia CCM)
e W panelu CCM Setting klikng¢ przycisk OPTlset Wizard
Pojawi sie okno OPTlset.

Uwaga: Jesli parametr Paced Rhythm jest ustawiony na ON (na co wskazuje wypetnione
pole wyboru, wszystkie przyciski na OPTlset bedg wylgczone.

Uwaga: Tryb CCM uzywany przez narzedzie OPTlIset podczas jego analizy mozna zmienic,
modyfikujgc parametr CCM Mode w oknie OPTlset.

Parametr Acquisition Time (czas akwizycji) pozwala uzytkownikowi dostosowac czas
przydzielony narzedziu OPTlset na analize IEGM pacjenta i okreslenie najlepszych ustawien
dla kazdego parametru.

o W razie potrzeby nalezy dostosowaé Acquisition Time
o Klikng¢ parametr Acquisition Time

o Kiedy pojawi sie menu rozwijane, nalezy wybra¢ zgdany czas akwizycji z listy
dostepnych opciji

o Kilikng¢ OPTIset: Przycisk Propose IEGM Sensitivities
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23

OPTiset (% |

D 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. -

Rysunek 39: Okno OPTIset (poczatkowe)

Kiedy pojawi sie okno OPTlIset: CCM IEGM SENSITIVITIES, analiza rozpocznie si¢
automatycznie. Jesli analiza zakonczy sie powodzeniem, pojawi sie zielony znacznik wyboru
wraz z komunikatem wskazujgcym, ze propozycja czutosci OPTlset jest kompletna. Jezeli
ktérakolwiek zaproponowana warto$¢ parametru rézni sie od aktualnie zaprogramowane;j
warto$ci, zostanie ona wyswietlona na niebiesko.

Uwaga: Proponowane wartosci parametréw mozna modyfikowac, klikajgc okreslony
parametr i wybierajgc nowg wartosé.

Uwaga: Jesli OPTIset nie moze skutecznie znalez¢ zestawu proponowanych wartosci,
nalezy klikngé przycisk Repeat (powtdrz), aby powtdérzy¢ analize. Jesli po drugiej probie
OPTlset nadal nie moze skutecznie znalez¢ zestawu proponowanych wartosci, nalezy
klikng¢ czerwony symbol X w prawym gérnym rogu okna, aby zamkng¢ aplikacje OPTlset i
recznie ustawi¢ parametry IEGM Sensitivity w panelu Sensitivity.

o Kiedy narzedzie OPTlIset pomysinie zakonczy analize i wy$wietli zalecane ustawienia
czutosci IEGM, przycisk Accept & Continue (akceptuj i kontynuuj) stanie sie aktywny.

e Klikng¢ przycisk Accept & Continue w oknie OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES.
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OPTIset: CCM IEGM Sensitivity 8

Surface ECG

ATRIUM
Polarity  Bipolar

smy

Sensitivity 2.5 mV

VENTRICLE 1
Polarity  Bipolar

16mY.

VENTRICLE 2
Polarity  Bipolar

[V2iegm| | [V1iegm| | |Aiegm]|

17my

Sensitivity | 8 mV

ACQUISITION TIME (s)

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

Rysunek 40: OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES

Kiedy ponownie pojawi sie okno OPTlIset, nalezy klikng¢ przycisk OPTlset: Propose
CCM Algorithm Timing

Kiedy pojawi sie okno OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING, analiza rozpocznie sie
automatycznie. Jesli analiza zakonczy sie powodzeniem, pojawi sie zielony znacznik wyboru
wraz z komunikatem wskazujgcym, ze propozycja czasu algorytmu CCM OPTlset jest
kompletna. Jezeli ktérakolwiek zaproponowana wartosé parametru rézni sie od aktualnie
zaprogramowanej wartosci, zostanie ona wyswietlona na niebiesko.

Uwaga: Proponowane wartosci parametréw mozna modyfikowac, klikajgc okreslony
parametr i wybierajgc nowg wartosé.

Uwaga: Jesli OPTIset nie moze skutecznie znalez¢ zestawu proponowanych wartosci,
nalezy klikngé przycisk Repeat (powtdrz), aby powtérzy¢ analize. Jesli po drugiej probie
OPTIset nadal nie moze skutecznie znalez¢ zestawu proponowanych wartosci, nalezy
klikngé czerwony symbol X w prawym gornym rogu okna, aby zamkng¢ aplikacje OPTlset i
recznie ustawi¢ parametry CCM Timing w panelu CCM Timing. Spowoduje to réwniez
odrzucenie wszelkich proponowanych zmian parametréw IEGM Sensitivity.

Kiedy narzedzie OPTlIset pomysinie zakonczy analize i wysSwietli zalecane ustawienia
czasu algorytmu CCM, przycisk Accept & Continue (akceptuj i kontynuuj) stanie
sie aktywny.

Klikng¢ przycisk Accept & Continue w oknie OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING.
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OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING 8

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

surface
ecg

|Aleqm|
Smv

AV DELAY
Short: 109 ms| Long: 249 ms

V1 iegm|
12 mv

CCM CHANNELS

Se V2 RV: Vi

V2 iegm|
12 mv

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

REFRACTORIES ' 1S REFRACTORY

Post-LS LS Refractory: = 30 ms

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

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

>

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

Rysunek 41: OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING

¢ Kiedy ponownie pojawi sie okno OPTlIset, nalezy klikng¢ przycisk OPTlset: Propose
CCM Amplitude (zaproponuj amplitudy CCM)

Kiedy pojawi sie okno OPTlIset: CCM AMPLITUDE, analiza rozpocznie sie automatycznie,
jesli co najmniej jeden kanat dostarczania CCM zostat wigczony.

Uwaga: Jesli nie wigczono zadnych kanatéw dostarczania CCM, nalezy wigczy¢ jeden kanat
dostarczania CCM, poczeka¢, az narzedzie OPTlset zakonczy analize, a nastepnie wtgczy¢
drugi kanat dostarczania CCM.

Jesli analiza zakonczy sie powodzeniem, pojawi sie zielony znacznik wyboru wraz z
komunikatem wskazujgcym, ze propozycja czasu amplitudy CCM OPTlset jest kompletna.
Jezeli zaproponowana wartosé parametru amplitudy CCM rézni sie od aktualnie
zaprogramowanej wartosci, zostanie ona wyswietlona na niebiesko.

Uwaga: Proponowang warto$¢ parametru amplitudy CCM mozna modyfikowag, klikajgc
parametr i wybierajgc nowg wartosé.

Uwaga: Jesli OPTlIset nie moze skutecznie znalez¢ proponowanego parametru amplitudy
CCM, nalezy klikng¢ przycisk Repeat, aby powtoérzy¢ analize. Jesli po drugiej probie OPTlIset
nadal nie moze znalez¢ proponowanego parametru amplitudy CCM, nalezy klikng¢ czerwony
symbol X w prawym gérnym rogu okna, aby zamkna¢ aplikacje OPTlset i recznie ustawi¢
parametr amplitudy CCM w panelu CCM Train. Spowoduje to rowniez odrzucenie wszelkich
proponowanych zmian parametréow CCM Algorithm Timing i CCM IEGM Sensitivity.

e Kiedy narzedzie OPTlIset pomysinie zakonczy analize i wy$wietli zalecane ustawienie
amplitudy algorytmu CCM, przycisk Accept & Continue stanie sie aktywny.

e Klikng¢ przycisk Accept & Continue w oknie OPTIset: CCM AMPLITUDE.
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OPTIset: CCM AMPLITUDE 8

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

CCM TOTAL 248 Q 28.25 mA
CCM Amplitude: 7V

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

Rysunek 42: OPTiset: CCM AMPLITUDE
o Kiedy okno OPTIset pojawi sie ponownie, nalezy klikng¢ przycisk Accept & Continue

OPTlset 8

il D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

2. CCM Mode ODO-LS-CCM Acquisition Time 15 v s

3. OPTIset: Propose IEGM Sensitivities A: 25mV Vi: 8mV V2: 8mV

LEAD ASSIGNMENT: RV: V1 Ls: V2 Refractories: A: 2494 ms V: 249.4ms
y o LS: AlertStart: -8ms  Alert Width: 30 ms Post-LS LS Refractory: 30 ms
OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing

AV Delay: Long: 249 ms Short: 109 ms

CCM Train Delay: 30 ms

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

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

&

Rysunek 43: Okno OPTlIset (koncowe)

o Kiedy aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini powréci do gtéwnego ekranu
aplikacji, nalezy klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw
programowania, aby zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi
ustawieniami parametréw.
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3.10 Wykrywanie

Panel Sensing zawiera nastepujgce parametry:

Sensitivity: Ten parametr stuzy do okreslenia progu czutosci i ustawienia koricowego
ustawienia czutosci dla odprowadzenia. Po okre$leniu progu czutoéci dla odprowadzenia
koncowe ustawienie czutosci jest zwykle ustawiane na najblizszg wartos¢ parametru
odpowiadajgcg 50% wartosci progowej czutosci odprowadzenia.

Polarity: Ten parametr oferuje nastepujgce opcje:

o Bipolar (dwubiegunowe): Sygnat jest wykrywany miedzy ,koncowkg”
odprowadzenia (elektroda dystalna) a ,pierscieniem” (elektroda proksymalna)
odprowadzenia dwubiegunowego.

o Unipolar (jednobiegunowe): Sygnat jest wykrywany miedzy koncéwkag
odprowadzenia (elektrodg dystalng) a obudowg IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Aby zmodyfikowaé parametry wykrywania:

3.1

W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini.

o KIlikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink.
Klikng¢ przycisk Parameters na pasku trybu.
Wybrac¢ karte Sensing.

Na panelu Sensing klikng¢ parametr Sensitivity dla kazdego odprowadzenia i
zmodyfikowaé go wedtug potrzeb, aby okresli¢ proég czutosci i ostateczne ustawienie
czutosci dla odprowadzenia.

Klikng¢ parametr Polarity dla kazdego odprowadzenia i zmodyfikuj go wediug potrzeb.

Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowaé IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow.

Czas CCM

Panel CCM Timing zawiera parametry stuzgce do ustawiania nastepujgcych
kategorii parametréw:

A/V Refractories — skfadajg sie z nastepujgcego zestawu parametrow:

o Post-V Atrial Refractory Period (okres refrakcji przedsionkowej po V):
Ustawia interwat po zdarzeniu komorowym (RV), kiedy sygnaty wykryte w
odprowadzeniu przedsionkowym nie sg uznawane za zdarzenia przedsionkowe.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini
znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (okres refrakcji komorowej (RV)
po V): Ustawia interwat po zdarzeniu komorowym (RV), kiedy sygnaty wykryte
na kanale RV nie sg uznawane za zdarzenia komorowe (RV).

CCM Inhibit — sktada sie z nastepujacego zestawu parametréow kontrolujgcych
hamowanie CCM:

o CCM Inhibit Cycles: Ustawia liczbe cykli, dla ktérych dostarczanie terapii CCM
bedzie nadal wstrzymywane po poczgtkowym zdarzeniu hamowania.

Uwaga: Liczba zahamowanych cykli dotyczy ostatniego wykrytego zdarzenia,
ktére spowodowato zahamowanie terapii CCM. Jesli podczas hamowania terapii
CCM zostanie wykryte nowe zdarzenie hamujgce, wywota ono nowy okres
hamowania.
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o Short AV Limit (krétki limit AV): Ustawia minimalny dopuszczalny interwat
miedzy zdarzeniem przedsionkowym a komorowym.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini
znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

o Long AV Limit (dtugi limit AV): Ustawia maksymalny dopuszczalny interwat
miedzy zdarzeniem przedsionkowym a komorowym.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini
znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

o Tachycardia: Ten parametr jest zalezny od trybu CCM urzadzenia.

= Tryb ODO-LS-CCM: Podczas pracy w tym trybie ustawia maksymalny
limit liczby wykrytych zdarzen przedsionkowych na minute.

= Tryb OVO-LS-CCM: Podczas pracy w tym trybie ustawia maksymalny
limit liczby wykrytych zdarzer komorowych (RV) na minute.

e Timing Algorithm — skfada sie z nastepujgcego zestawu parametréw kontrolujgcych
zdarzenia sterujgce czasem CCM:

o LS: Przypisuje odprowadzenie V1 lub V2 jako kanat LS.

o LS Alert Start: Ustawia poczatek interwatu, podczas ktérego wazne zdarzenie
LS musi zosta¢ wykryte, aby uruchomic terapie CCM.

Uwaga: Okno alertu rozpoczyna sie w interwale AV, jesli wartos¢ parametru
jest ujemna.

o LS Alert Width: Ustawia czas trwania interwatu, podczas ktérego wazne
zdarzenie LS musi zosta¢ wykryte, aby uruchomi¢ terapie CCM.

Uwaga: Jesli suma wartosci Alert Start i Alert Width jest ujemna, okno alertu
konczy sie w interwale AV.

Uwaga: Jesli zdarzenie Local Sense (wykrycie lokalne) zostanie wykryte poza
oknem alertu, dostarczanie terapii CCM jest zawsze hamowane.

Uwaga: Gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini jest w trybie OVO-LS-CCM,
maksymalne dopuszczalne ustawienie dla tego parametru wynosi 30 ms.

¢ LS Blanking Refractories — sktadajg sie z nastepujgcego zestawu parametrow, ktére
umozliwiajg maskowanie niepozgdanych sygnatéw (np. szumu), ktére mogg zostaé
wykryte przed lub po zdarzeniu przedsionkowym, RV lub LS:

o Pre A Refractory Period (okres refrakcji przed A): Ustawia interwat przed
zdarzeniem przedsionkowym, gdy sygnaty LS sg maskowane przed wykryciem.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini
znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

o Post A Refractory Period (okres refrakcji po A): Ustawia interwat po zdarzeniu
przedsionkowym, gdy sygnaty LS sg maskowane przed wykryciem.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini
znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

o Pre RV Refractory Period (okres refrakcji przed RV): Ustawia interwat przed
zdarzeniem RV, gdy sygnaly LS sg maskowane przed wykryciem.

o Post RV Refractory Period (okres refrakcji po RV): Ustawia interwat po
zdarzeniu RV, gdy sygnaty LS sg maskowane przed wykryciem.

o Post LS Refractory Period (okres refrakcji po LS): Ustawia interwat po
zdarzeniu LS, gdy sygnaly LS sg maskowane przed wykryciem.
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Aby zmodyfikowaé parametry czasu CCM:

3.12

W razie potrzeby nalezy zainicjowa¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymieni¢, jesli to konieczne) gtowice programujgca Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIllink w panelu sesji OPTIlink
Klikng¢ przycisk Parameters na pasku trybu
Wybraé karte CCM Timing
Na panelu CCM Timing zmodyfikowa¢ odpowiednio parametry CCM Timing

Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskow programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow

Seria CCM

Panel CCM Train zawiera nastepujgce parametry:

CCM Train Delay: Ustawia interwat miedzy wiodgca krawedzig zdarzenia wyzwalajgcego
wykrycia lokalnego a rozpoczeciem dostarczania serii impulséw CCM.

Uwaga: Gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini jest w trybie OVO-LS-CCM, maksymaine
dopuszczalne ustawienie dla tego parametru wynosi 45 ms.

CCM Amplitude: Ustawia napiecie impulsu terapii CCM.
Number of Biphasic Pulses: Ustawia liczbe dwufazowych impulséw terapii CCM.

Balancing: Ustawia ilos¢ czasu wykorzystywanego przez IPG OPTIMIZER Smart Mini
do roztadowania wszelkiej szczatkowej polaryzacji na potgczeniu elektroda/tkanka po
zakonczeniu dostarczania serii impulséw CCM.

First Phase Polarity: Ustawia polaryzacje pierwszej fazy impulsu terapii CCM i oferuje
nastepujgce opcje:

o Positive (dodatnia): Pierwsza faza impulsu CCM ma dodatnie odchylenie
(np. 7,5 V), po ktérym nastepuje odpowiednie odchylenie ujemne (np. -7,5 V).

o Negative (ujemna): Pierwsza faza impulsu CCM ma odchylenie ujemne,
po ktérym nastepuje odpowiednie odchylenie dodatnie.

Uwaga: Jesli pacjent odczuwa dyskomfort, kiedy IPG OPTIMIZER Smart Mini dostarcza
terapie CCM, ustawienie polaryzacji pierwszej fazy na ,ujemng” moze pomaoc ztagodzic¢
ten dyskomfort.

Phase Duration: Ustawia szeroko$¢ kazdej fazy impulsu terapii CCM.

Uwaga: Nie wolno zmienia¢ czasu trwania fazy z domysinego ustawienia 5,13 ms, chyba
ze lekarz zaleci inacze;j.

Interval: Ustawia opdznienie miedzy kazdym impulsem terapii CCM.

Uwaga: Jesli pacjent odczuwa dyskomfort, kiedy IPG OPTIMIZER Smart Mini dostarcza
terapie CCM, ustawienie interwatu na warto$¢ >1 ms moze poméc ztagodzié¢
ten dyskomfort.

CCM Channels: Przypisuje kanat, ktéry ma by¢ uzywany do dostarczania terapii CCM.

Aby zmodyfikowaé parametry serii CCM:

W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potaczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Kilikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
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o KIlikng¢ przycisk Parameters na pasku trybu
e Wybrac¢ karte CCM Train
¢ Na panelu CCM Train zmodyfikowa¢ odpowiednio parametry CCM Train

Uwaga: Okno graficznego wyswietlania serii CCM (po prawej stronie panelu serii CCM) pokazuje
graficzny widok parametréw serii CCM w odniesieniu do waznego zdarzenia LS. Kazdy parametr
wyswietlany w oknie zmienia sie dynamicznie po kazdej modyfikacji jego wartosci.

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskdw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametréw

3.13 Testowanie interakcji CCM-ICD

Aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini jest wyposazona w narzedzie CCM-ICD
Interaction Testing, ktére moze by¢ uzywane zawsze, gdy testuje sie interakcje
urzgdzenie/urzadzenie (patrz Zatgcznik 1ll) pomiedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini i
wszczepionym ICD.

Aby rozpocza¢ testowanie interakcji CCM-ICD:
W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
o Klikng¢ przycisk Parameters na pasku trybu

e Zaprogramowac Post-V Atrial Refractory Period i Post-V Ventricular (RV) Refractory
Period na 389,8 ms (patrz czes¢ 3.11)

o Wybrac¢ karte CCM Train

¢ Na panelu CCM Train nacisngc¢ i przytrzymac przycisk CCM-ICD Interaction Testing
Parametr CCM Train Delay zostanie tymczasowo ustawiony na 85 ms.
Aby zatrzymacé testowanie interakcji CCM-ICD:

e Zwolni¢ przycisk CCM-ICD Interaction Testing
Parametr CCM Train Delay zostanie przywrdcony do zaprogramowanej wartosci sprzed testu.

Po zakonczeniu badania klikng¢ przycisk Undo, aby ustawi¢ Post-V Atrial Refractory Period i
Post-V Ventricular (RV) Refractory Period na poprzednio zaprogramowane wartosci.

3.14 Tryb ciagly

Tryb ciggly umozliwia uzytkownikowi pominiecie zaplanowanego dostarczania terapii CCM i
zainicjowanie ciagtego dostarczania terapii CCM.

Uwaga: Opcja trybu ciggtego jest dostepna tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini nie
znajduje sie w trybie 000, a CCM Therapy Mode jest ustawiony na ON.

Aby rozpoczg¢ ciggte dostarczanie terapii CCM:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic¢, jesli to konieczne) glowice programujgcg Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
e Klikng¢ przycisk Diagnostics na pasku trybu
o Wybrac¢ karte Continuous Mode

e W panelu Continuous Mode nalezy klikng¢ przycisk Start Continuous Mode
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IPG OPTIMIZER Smart Mini rozpocznie dostarczanie ciggtej terapii CCM przez maksymalnie
jedna godzine.

Uwaga: CCM Status w panelu pomocniczym znacznikéw bedzie pomaranczowy, wskazujac,
ze terapia CCM jest w trybie ciggtym.
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Rysunek 44: Panel pomocniczy znacznikéw z terapig CCM w trybie cigglym
Aby zatrzymac¢ ciggte dostarczanie terapii CCM:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) glowice programujgcy Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIllink w panelu sesji OPTIlink
o Klikng¢ przycisk Diagnostics na pasku trybu
o Wybrac¢ karte Continuous Mode
¢ Kilikng¢ przycisk Stop Continuous Mode
3.15 Pomiar impedancji odprowadzen

IPG OPTIMIZER Smart Mini mierzy impedancje odprowadzen komorowych, dostarczajac przez
kazde odprowadzenie dwufazowy impuls o nastepujgcych parametrach:

e Number of Biphasic Pulses: 1

e Amplitude: 4,5V + 10%

e Phase Duration: 0,5 ms + 0,031 ms
e Interval: 60 us + 10 us

e Balancing: 40 ms £ 5%

Impedancje odprowadzenia komorowego mozna zmierzy¢ za pomocg IPG OPTIMIZER Smart
Mini, z tolerancjg 20%, jesli miesci sie ona w zakresie od 75 Q do 2000 Q.

Ostrzezenie: Pomiary impedancji odprowadzenia powyzej 1000 Q sg bardzo nieprecyzyjne i
nalezy je interpretowaé wytgcznie jako wskazanie ciggtosci elektrycznej
odprowadzenia.

Aby zmierzy¢ impedancje odprowadzenia:
e W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Kilikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
e Klikng¢ przycisk Diagnostics na pasku trybu
e Wybrac karte Leads (odprowadzenia)

e W panelu Leads klikng¢ przycisk Measure Leads Impedance (zmierz
impedancje odprowadzen)

Po zakonczeniu pola V1 Lead Impedance: (impedancja odprowadzenia V1:) i V2 Lead
Impedance: (impedancja odprowadzenia V2:) zostang podstawione impedancjg kazdego
odprowadzenia komorowego.
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3.16

Tryby specjalne

Uwaga: Nalezy skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej firmy Impulse Dynamics, aby
uzyskac kod dostepu przed prébg zresetowania IPG OPTIMIZER Smart Mini.

3.17

Resetowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini

IPG OPTIMIZER Smart Mini jest wyposazony w mechanizmy ochronne utrzymujgce
wewnetrzng spéjnosc systemu. Te mechanizmy wykrywaja, kiedy pojawia sie
wewnetrzna rozbieznos¢ (np. zegary nie oscylujgce z oczekiwang czestotliwoscia).

Jesli w mato prawdopodobnym przypadku wystgpi awaria tego typu, IPG OPTIMIZER
Smart Mini przejdzie do stanu bezpiecznego zwany trybem ,DOWN” (awarii). W trybie
,LDOWN” IPG OPTIMIZER Smart Mini nie dostarcza terapii CCM i nie wykrywa zdarzen
sercowych. Ten stan mozna zmienic tylko poprzez zresetowanie IPG OPTIMIZER Smart
Mini, korzystajgc z aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini pod nadzorem lekarza.

Aby zresetowaé IPG OPTIMIZER Smart Mini:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
¢ KiIiknij przycisk Diagnostic na pasku trybu
o Woybierz karte Special Modes (tryby specjalne)
e W panelu Special Modes klikng¢ pole hasta, wprowadzi¢ hasto uzyskane od
firmy Impulse Dynamics, a nastepnie klikng¢ OK
e Gdy przyciski trybow specjalnych bedg aktywne, klikng¢ przycisk Reset

Jesli IPG OPTIMIZER Smart Mini zostanie pomysinie zresetowane, panel statusu CCM
wskaze, ze ustawienie terapii CCM dla IPG OPTIMIZER Smart Mini to ,000”, co
oznacza, ze urzadzenie zostato ustawione w trybie oczekiwania.

WAZNE: Jesli okaze sie, ze urzadzenie jest w trybie DOWN, przed zresetowaniem
urzgdzenia nalezy udokumentowac¢ zawartos¢ podrecznego komunikatu dotyczgcego
trybu DOWN, wyswietlanego za kazdym razem, gdy pobierane sg dane z IPG. Po
udokumentowaniu zawartosci komunikatu dotyczacego trybu DOWN nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics. Nalezy rowniez podaé
szczegotowe informacje dotyczace trybu urzadzenia i wystgpienia wszelkich zdarzen,
ktére mogty spowodowac¢ powrét urzgdzenia do trybu DOWN.

Przechowywanie danych

Dane dotyczace implantu

Informacje dotyczgce implantu systemu mozna wprowadzac i przechowywacé w
urzgdzeniu OPTIMIZER Smart Mini. Informacje te sg wyswietlane przez aplikacje
programatora OPTIMIZER Smart Mini za kazdym razem, gdy programator Intelio jest
uzywany do pobierania danych z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Aby edytowaé dane implantu:
e W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) glowice programujgcy Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIllink w panelu sesji OPTIlink
¢ KiIiknij przycisk Diagnostic na pasku trybu
o Wybrac¢ karte Data Storage
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o W panelu Data Storage klikng¢ przycisk Edit implant data (edytuj
dane implantu)

e Gdy pojawi sie okno Data Storage, nalezy kontynuowac¢ ustawianie daty
implantacji i wprowadzanie danych implantu w odpowiednich polach.

Data Storage n

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

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

Set Implant Data in IPG

Rysunek 45: Okno przechowywania danych

e Po zakonczeniu wprowadzania danych nalezy klikng¢ przycisk Set Implant Data
in IPG (ustawi dane implantu w IPG)

Pola na panelu Data Storage powinny by¢ teraz wypetnione informacjami o implancie.

Activity Tracking (Sledzenie aktywnosci)

Informacje o poziomie aktywnosci pacjenta mozna uzyska¢, korzystajgc z danych
Sledzenia aktywnosci zbieranych i przechowywanych przez IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Ustawienie Activity Tracking kontroluje dostepnos¢ metod gromadzenia danych
uzywanych do uzyskania informaciji o poziomie aktywnosci pacjenta.

Aby ustawi¢ $ledzenie aktywnosci:
e W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienig¢, jesli to konieczne) glowice programujgcy Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIllink w panelu sesji OPTIlink
o KIlikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
e Wybrac¢ karte Data Storage

¢ Na panelu Data Storage przetgczy¢ przycisk Activity Tracking, aby wigczyé
(ON) lub wytgczy¢ (OFF) ustawienie

Uwaga: Po wybraniu opcji ON mozna nastepnie ustawi¢ metody zbierania danych w
celu uzyskania informacji o poziomie aktywnosci pacjenta, umozliwiajac
uzytkownikowi wigczenie lub wytgczenie kazdego parametru.
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3.17.1.1 Accelerometer (akcelerometr)

Ustawienie Accelerometer steruje wykorzystaniem wbudowanego
akcelerometru w IPG OPTIMIZER Smart Mini do zbierania informacji o poziomie
aktywnosci pacjenta w odniesieniu do ruchu (ij. nieruchomy lub chodzgcy

lub biegajacy).

Aby ustawic¢ akcelerometr:

o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER
Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice
programujgcg Intelio nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER
Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
¢ Kilikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac¢ karte Data Storage

¢ Na panelu Data Storage nalezy przetgczy¢ przycisk Accelerometer,
aby wigczy¢ (ON) lub wytgczy¢ (OFF) ustawienie

¢ Kilikng¢ migajgcy przycisk Program w panelu przyciskow
programowania, aby zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi
ustawieniami parametréw

3.17.1.2 Posture (postawa)

Ustawienie Posture steruje wykorzystaniem wbudowanego akcelerometru w IPG
OPTIMIZER Smart Mini do zbierania informacji o postawie pacjenta (1j. lezacy
lub stojacy).

Aby ustawi¢ funkcje postawy:

e W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER
Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice
programujaca Intelio nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER
Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
e KIlikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
e Wybrac karte Data Storage

¢ Na panelu Data Storage danych przetgczy¢ przycisk Posture, aby
wigczyé (ON) lub wytgczy¢ (OFF) ustawienie

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw
programowania, aby zatadowa¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi
ustawieniami parametrow

3.17.1.3 HRV

Ustawienie HRV steruje wykorzystaniem IPG OPTIMIZER Smart Mini do
zbierania informacji o zmiennosci rytmu serca pacjenta (HRV).

Aby ustawi¢ HRV:

o W razie potrzeby nalezy zainicjowa¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER
Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymieni¢, jesli to konieczne) gtowice
programujgcg Intelio nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER
Smart Mini
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o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
e Kilikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac¢ karte Data Storage

¢ Na panelu Data Storage danych przetgczy¢ przycisk HRV, aby wigczy¢
(ON) lub wytgczy¢ (OFF) ustawienie

¢ Kilikng¢ migajgcy przycisk Program w panelu przyciskow
programowania, aby zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi
ustawieniami parametréw

3.18 Statystyki CCM

IPG OPTIMIZER Smart Mini stale monitoruje rytm serca pacjenta, gromadzac statystyczny zapis
zdarzen i warunkéw wystepujagcych w ciggu dnia. Ten rekord mozna zatadowaé do aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini i przegladaé w oknie statystyk CCM aplikacji programatora
OPTIMIZER Smart Mini.

Wyswietlanie statystyk CCM
Aby wyswietli¢ statystyki CCM z IPG OPTIMIZER Smart Mini:

o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice programujgcy Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
¢ KIlikng¢ przycisk Follow-up na pasku trybu
o Wybrac karte Trends (trendy)
e W panelu Trends klikng¢ przycisk CCM Statistics

Jesli proces zakonczy sie powodzeniem, programator wyswietli tabele statystyk CCM.
Aby wyswietli¢ kazdg kategorie statystyczng, nalezy wybra¢ odpowiednig karte
CCM Statistics.

Trends

CCM Statistics m

3

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

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

Rysunek 46: Statystyki CCM

3.18.1.1 Karty statystyk CCM

e On - General (wl. — ogélne): Zdarzenia wystepujgce, gdy w IPG
OPTIMIZER Smart Mini zaplanowano terapie CCM (On Time).

o Events (zdarzenia)

= Atrial (przedsionkowe): Liczba zdarzen
przedsionkowych wykrytych podczas zaplanowanego
dostarczania CCM (tylko tryb ODO-LS-CCM).

= Ventricular (komorowe): Liczba zdarzen komorowych
(RV) wykrytych podczas zaplanowanego dostarczania
CCM.
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LS in Alert (LS w stanie alertu): Liczba zdarzen
wykrywania lokalnego (LS) wykrytych podczas
zaplanowanego dostarczania CCM.

o Periods (okresy)

Normal (normalne): Liczba normalnych cykli zdarzen
(tj. wykrytych zdarzen komorowych i LS w stanie alertu)
podczas zaplanowanego dostarczania CCM.

Inhibited (zahamowane): Liczba zahamowanych cykli
zdarzen podczas zaplanowanego dostarczania CCM.

Post-Inhibited (po zahamowaniu): Liczba cykli
zdarzen po zahamowaniu podczas zaplanowanego
dostarczania CCM.

o Trains Delivered (dostarczone serie)

Total (facznie): Catkowita liczba serii CCM
dostarczonych podczas zaplanowanego
dostarczania CCM.

¢ On - Inhibition (wt. — hamowanie): Zahamowania wystepujace, gdy w
IPG OPTIMIZER Smart Mini zaplanowano terapie CCM (On Time).

o Causes (przyczyny)

AT: Liczba zdarzen przedsionkowych przekraczajgcych
czestos¢ tachykardii podczas zaplanowanego
dostarczania CCM (tylko tryb ODO-LS-CCM).

PVC: Liczba PVC wykrytych podczas zaplanowanego
dostarczania CCM (tylko tryb ODO-LS-CCM).

Long AV (dtugi AV): Liczba przypadkéw wykrycia stanu
dtugiego AV podczas zaplanowanego dostarczania CCM
(tylko tryb ODO-LS-CCM).

Short AV (krétki AV): Liczba wykrytych stanéw
krotkiego AV podczas zaplanowanego dostarczania
CCM (tylko tryb ODO-LS-CCM).

LS Alert (alert LS): Liczba zdarzen wykrywania
lokalnego poza oknem alertéw LS podczas
zaplanowanego dostarczania CCM.

LS Absence (brak LS): Liczba zdarzen wykrywania
lokalnego niewykrytych podczas zaplanowanego
dostarczania CCM.

VT (WN): Liczba zdarzer komorowych przekraczajgcych
czestos¢ tachykardii podczas zaplanowanego
dostarczania CCM (tylko tryb OVO-LS-CCM).

Charger (fadowarka): Liczba uderzen zahamowanych
podczas zaplanowanego dostarczania CCM z powodu
poddawania IPG sesji tadowania.

o Noise Episodes (epizody szumu)

A Noise (szum A): Liczba epizodéw szumu
przedsionkowego wykrytych podczas zaplanowanego
dostarczania CCM (tylko tryb ODO-LS-CCM).

V Noise (szum V): Liczba epizodéw szumu
komorowego wykrytych podczas zaplanowanego
dostarczania CCM.

e Off - General (wyt. — ogdlne): Zdarzenia wystepujgce, gdy w IPG
OPTIMIZER Smart Mini nie zaplanowany terapii CCM (Off Time).
Wyswietla te sama liste licznikéw statystycznych CCM, jak podano dla
opcji On — General (z wyjgtkiem Trains Delivered).
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o Off — Inhibition (wyl. — hamowanie): Zahamowania wystepujace, gdy w
IPG OPTIMIZER Smart Mini nie zostato zaplanowane na terapie CCM
(Off Time). Wyswietla te sama liste licznikdw statystycznych CCM, jak
opisano dla opcji On — Inhibition.

e Other (inne)

o Last Session (ostatnia sesja): Okres miedzy czasem
rozpoczecia a czasem zakonczenia terapii CCM w
biezgcym dniu.

Last Delivery V (ostatnie podanie V): Liczba zdarzen
komorowych wykrytych podczas sesji dostarczania CCM
zaplanowanej na biezacy dzien.

Last Delivery Trains (ostatnie serie podawania):
Liczba serii CCM podanych podczas sesji dostarczania
CCM zaplanowanej na biezacy dzien.

Percentage (odsetek): Procent dostarczania CCM
podczas sesji CCM zaplanowanej na biezacy dzien.

Max Lead Impedance Change Alert (alert maks.
zmiany impedancji odprowadzenia): Wskazuje, czy
alert maksymalnej zmiany impedancji zostat
wygenerowany na poczatku sesji terapii CCM w

danym dniu.

Min Target CCM Therapy % Alert (alert % min.
docelowej terapii CCM): Wskazuje, czy alert %
minimalnej docelowej terapii CCM zostat wygenerowany
na poczatku sesji terapii CCM w danym dniu.

o General (ogoine)

Lead Displacement (przemieszczenie
odprowadzenia): Liczba wykrytych przemieszczen
odprowadzen.

Battery Discharge Episodes (epizody roztadowania
akumulatora): Liczba przypadkéw powrotu urzgdzenia
do trybu OOO z powodu spadku napiecia akumulatora
ponizej 3,5 V.

3.18.1.2 Przyciski statystyk CCM
¢ Read (czytaj): Odczytuje najnowsze statystyki CCM z IPG OPTIMIZER

Smart Mini.

o Reset (resetuj): Resetuje statystyki CCM zapisane w IPG OPTIMIZER

Smart Mini.

Resetowanie licznikow statystyk CCM

Aby zresetowag liczniki statystyk CCM IPG OPTIMIZER Smart Mini do zera:

W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potagczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini
o Umiesci¢ (lub wymieni¢, jesli to konieczne) gtowice programujaca Intelio

nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Kilikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink

Klikng¢ przycisk Follow-up na pasku trybu

Wybra¢ karte Trends (irendy)

W panelu Trends klikng¢ przycisk CCM Statistics

Wybraé przycisk Reset na dole okna CCM Statistics

Poniewaz ta operacja resetuje wewnetrzne liczniki statystyk CCM urzgdzenia, pojawi sie
komunikat potwierdzajgcy. Jesli zagdanie resetu zostanie potwierdzone, operacja

resetowania zostanie wykonana.
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3.19 Tryb slepej proby

Gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini jest uzywany na potrzeby badania klinicznego prowadzonego
metodg sSlepej préby, protokét badania moze przewidywac, ze IPG OPTIMIZER Smart Mini
wszczepiony jednej grupie pacjentdw bedzie zaprogramowany tak, aby nie prowadzit terapii
CCM. Poniewaz tempo roztadowania akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini
zaprogramowanedo tak, aby nie dostarczat terapii CCM jest znacznie mniejsze niz w przypadku
IPG OPTIMIZER Smart Mini zaprogramowanego na dostarczanie terapii CCM, ta réznica w
szybkosci roztadowywania akumulatora moze prowadzi¢ do ujawnienia danych o konfiguracji
urzgdzenia, ktére wszczepiono pacjentowi.

Funkcja trybu slepej préby zapewnia zachowanie tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini, ktory
nie jest zaprogramowany do prowadzenia terapii CCM, ktére nasladuje zachowanie IPG
OPTIMIZER Smart Mini zaprogramowanego do dostarczania terapii CCM.

3.20 Temperature Charge Constants (state tadowania temperatury)

Uwaga: State tadowania temperatury zwykle nie wymagaja modyfikacji i powinny by¢ zmieniane
wytgcznie przez lekarza lub na jego polecenie.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta podczas tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini, w
trakcie procesu fadowania monitorowana jest temperatura wszczepionego IPG. Limity
temperatury uzywane przez IPG OPTIMIZER Smart Mini podczas monitorowania jego
temperatury sg nazywane statymi tadowania temperatury.
Aby odczytaé i ustawic state fadowania temperatury:

e W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic¢, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
¢ Kilikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac¢ karte Charger (tadowarka)
¢ KIlikng¢ przycisk Temperature Charge Constants
o Kiedy pojawi sie okno Temperature Charge Constants, klikng¢ przycisk Read

o KIlikng¢ strzatki w gore/w dot obok dowolnego wymienionego parametru statej fadowania,
aby zmieni¢ jego wartosc

e KIlikng¢ przycisk Set (ustaw), aby zaprogramowac¢ zmiany w IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ symbol X w prawym gérnym rogu okna Temperature Charge Constants, aby
je zamknaé

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

] |[FD| [ | 3 [T

Restart Temperature (°C) 2.50

Rysunek 47: Okno stalych fadowania temperatury
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3.21 Patient Alerts (alerty dla pacjentow)

Alerty dla pacjentéw to okreslone alerty wymagajace bezposredniego dziatania lub kody alertow
wyswietlane przez fadowarke Vesta, ktdére powiadamiajg pacjenta o sytuacji, ktéra wymaga

podjecia dziatan.

Alert Delivery Mode (tryb dostarczania alertéw)
Tryb dostarczania alertéw pozwala uzytkownikowi ustawic, czy i kiedy tadowarka

Vesta ma emitowac sygnaly dzwiekowe zawsze, gdy wySwietla alert dla pacjenta

otrzymany z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Aby ustawic¢ tryb dostarczania alertow:

W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER
Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice
programujgcg Intelio nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER
Smart Mini
o KIlikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
Wybra¢ karte Patient Alerts

W panelu Patient Alerts klikng¢ przycisk Alert Delivery Mode (tryb
dostarczania alertéw)

W oknie parametru Alert Delivery Mode zostang wyswietlone
nastepujgce opcje dla tego parametru:

o Never (nigdy) — fadowarka Vesta nigdy nie emituje dzwiekow ,
gdy wyswietla alert dla pacjenta otrzymany z IPG OPTIMIZER
Smart Mini

o Always (zawsze) — tadowarka Vesta zawsze emituje dzwieki,
gdy wyswietla alert dla pacjenta otrzymany z IPG OPTIMIZER
Smart Mini

o Scheduled (zaplanowane) — dzwiekowe sg emitowane przez
tadowarke Vesta tylko wtedy, gdy wyswietla ona alert dla
pacjenta otrzymany z IPG OPTIMIZER Smart Mini w okresie

podanym w ustawieniach parametréw rozpoczecia i zakonczenia

trybu dostarczania alertow

Uwaga: Jesli wybrano opcje Scheduled, parametry Start i End
bedag aktywne, umozliwiajgc uzytkownikowi ich ustawienie.

Aby ustawi¢ parametry czasu rozpoczecia i zakonczenia alertu dla pacjenta:

Na panelu Patient Alerts wybra¢ parametr Patient Alert Start Time
Hour (godzina rozpoczecia alertu dla pacjenta)

Wybra¢ jeden z parametrow pokazanych w oknie parametru Patient
Alert Start Time Hour (h)

Na panelu Patient Alerts wybra¢ parametr Patient Alert Start Time
Minute (minuta rozpoczecia alertu dla pacjenta)

Wybrac¢ jeden z parametrow pokazanych w oknie parametru Patient
Alert Start Time Minute (m)

Na panelu Patient Alerts wybra¢ parametr Patient Alert End Time
Hour (godzina zakonczenia alertu dla pacjenta)

Wybra¢ jeden z parametréw pokazanych w oknie parametru Patient
Alert End Time Hour (h)
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¢ Na panelu Patient Alerts wybraé parametr Patient Alert End Time
Minute (minuta zakonczenia alertu dla pacjenta)

o Wybrac¢ jeden z parametrow pokazanych w oknie parametru Patient
Alert End Time Minute (m)

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw
programowania, aby zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi
ustawieniami parametrow

Alert o maksymalnej zmianie impedancji odprowadzenia

IPG OPTIMIZER Smart Mini jest zaprogramowany na automatyczne wykonywanie
codziennych pomiaréw impedancji odprowadzen. Te codzienne pomiary impedanc;ji
odprowadzen sg zbierane i wykorzystywane przez IPG OPTIMIZER Smart Mini do
monitorowania zmian impedancji odprowadzen.

Nastepujgce warunki wywotujg alert o maksymalnej zmianie impedancji odprowadzenia:

Réznica w procentach miedzy $rednig z ostatnich trzech codziennych pomiaréow
impedanciji a $rednig z ostatnich 30 codziennych pomiaréw impedanciji jest
wieksza niz maksymalna zmiana impedancji elektrody w procentach (%).

Ostatni pomiar impedancji byt mniejszy niz 50 Q lub wigkszy niz 2000 Q.

Aby ustawi¢ alert o maksymalnej zmianie impedancji odprowadzenia i ustawi¢ jego
wartos¢ procentowg (%):

W razie potrzeby nalezy zainicjowa¢ potaczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Kilikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
Wybraé karte Patient Alerts

Na panelu Patient Alerts przetgczy¢ przycisk Maximum Lead Impedance
Change, aby wigczy¢ (ON) lub wytgczy¢ (OFF) alert

Jesli ta opcja jest wigczona, domysina (lub wczesniej zaprogramowana) wartosé
parametru maksymalnej procentowej zmiany impedancji odprowadzenia pojawi
sie teraz obok Maximum Lead Impedance Change

W razie potrzeby nalezy zmieni¢ parametr maksymalnej procentowej zmiany
impedancji odprowadzenia

o Kiliknag¢ liczbowg warto$¢ parametru

o Woybrac¢ wartos¢ w oknie parametru Maximum Lead Impedance
Change Percentage

Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowaé IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow

Alert o minimalnej docelowej czestosci terapii CCM

IPG OPTIMIZER Smart Mini prowadzi rejestr zdarzenh i warunkow, kidre wystgpity
podczas ostatniego aktywnego zaplanowanego okresu dostarczania CCM. Ten rekord
jest uzywany do okreslenia procentu impulséw terapii CCM dostarczonych w tym okresie.

Alert 0 minimalnej docelowej czestosci terapii CCM jest generowany, jesli usredniony
procent impulséw terapii CCM dostarczonych w ciggu ostatnich trzech dni jest nizszy od
minimalnej docelowej czestoéci terapii CCM w %.
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Aby ustawi¢ alert o minimalnej docelowej czestosci terapii CCM i ustawi¢ jego wartos¢ %:
e W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymieni¢, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
o KIlikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac karte Patient Alerts

e Na panelu Patient Alerts przetgczy¢ przycisk Minimum Target CCM Therapy
Rate, aby wiaczy¢ (ON) lub wytgczy¢ (OFF) alert

o Jesli ta opcja jest wigczona, domysina (lub wcze$niej zaprogramowana) wartos¢
parametru minimalnej docelowej czestosci terapii CCM pojawi sie teraz obok
Minimum Target CCM Therapy Rate

e W razie potrzeby nalezy zmieni¢ parametr Minimum Target CCM Therapy
Rate Percentage

o Klikng¢ liczbowg wartos¢ parametru

o Woybra¢ warto$¢ w oknie parametru Minimum Target CCM Therapy
Rate %

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowa¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow

Alert przypomnienia o naladowaniu akumulatora

IPG OPTIMIZER Smart Mini prowadzi rejestr zdarzen tadowania. Ten rekord jest
uzywany do okreslenia liczby dni od ostatniego tadowania.

Alert przypomnienia o tadowaniu akumulatora jest generowany, jesli liczba dni od
ostatniego tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini za pomocg tadowarki Vesta
przekroczy zaprogramowang wartos¢ dni przypomnienia o tadowaniu akumulatora
ustawiong przez aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini.

Aby ustawi¢ alert przypomnienia o natadowaniu akumulatora i ustawi¢ jego warto$¢ dni:
e W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymieni¢, jesli to konieczne) gtowice programujgca Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
e Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac karte Patient Alerts

o Na panelu Patient Alerts przetgczy¢ przycisk Battery Recharge Reminder, aby
wigczyé (ON) lub wylgczy¢ (OFF) alert

o Jesli ta opcja jest wigczona, domysina (lub wczesniej zaprogramowana) wartosé
parametru dni przypomnienia o tadowaniu akumulatora bedzie teraz wyswietlana
obok Battery Recharge Reminder

e W razie potrzeby nalezy zmieni¢ parametr dni przypomnienia o tadowaniu
akumulatora

o Klikng¢ liczbowg wartos¢ parametru

o Wybra¢ warto$¢ w oknie parametrow Battery Recharge
Reminder Days

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowaé IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow
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Alert o zawieszeniu terapii CCM

Alert o zawieszeniu terapii CCM jest generowany zawsze, gdy terapia CCM zostanie z
dowolnego powodu zawieszona w IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Aby ustawic alert o zawieszeniu terapii CCM:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o KIlikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
o Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac karte Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts przetgczy¢ przycisk CCM Therapy Suspended, aby
wigczy¢ (ON) lub wylgczyé (OFF) alert

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametréow

Alert o dlugim czasie bez komunikacji z IPG

tadowarka Vesta prowadzi rejestr zdarzen komunikacji z IPG OPTIMIZER Smart Mini.
Ten rekord jest uzywany do ustalenia liczby dni od ostatniego pomysinego zdarzenia
komunikacji z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Alert o dtugim czasie bez komunikacji z IPG jest generowany, jesli liczba dni od
pomysinej komunikacji tadowarki Vesta z IPG OPTIMIZER Smart Mini IPG przekroczy
warto$¢ parametru dtugiego czasu bez komunikacji z IPG w dniach ustawiong przez
aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini.

Aby ustawi¢ alert o dlugim czasie bez komunikacji z IPG i ustawi¢ jego warto$¢ w dniach:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o KIlikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
e Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac karte Patient Alerts

e Na panelu Patient Alerts przetgczy¢ przycisk Long time without
communication with the IPG, aby wigczy¢ (ON) lub wytgczy¢ (OFF) alert

o Jesli ta opcja jest wigczona, domysina (lub wczesniej zaprogramowana) wartosé
parametru dla dtugiego czasu bez komunikacji z IPG w dniach pojawi sie teraz
obok Long time without communication with the IPG

e W razie potrzeby nalezy zmieni¢ parametr dtugiego czas bez komunikacji z IPG
w dniach

o Klikng¢ wartos$¢ liczbowg

o Wybraé warto$¢ z okna parametru Long time without communication
with the IPG days

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow
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Alert trybu awarii

Alert Down Mode jest generowany zawsze, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini zostanie
przetgczony z dowolnego powodu do trybu ,DOWN”.

Aby ustawi¢ alert trybu awarii:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umieéci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice programujgca Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o KIlikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
o Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac karte Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts przetgczy¢ przycisk Down Mode, aby wigczy¢ (ON)
lub wytgczy¢ (OFF) alert

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow

Alert o braku wykrywania CCM/szumie
Alert CCM Not Sensing/Noise jest generowany w nastepujgcych sytuacjach:

e |PG OPTIMIZER Smart Mini nie wykryt zdarzenia RV przez 17 kolejnych cykli
(minimum 30 sekund)

e 1000 cykli szumu A lub RV wykrytych w ciggu 1 dnia (minimum 30 minut cykli
Z szumem)

Aby ustawic¢ alert o braku wykrywania CCM/szumie:
e W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Kilikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
e KIlikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac karte Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts przetgczy¢ przycisk CCM Not Sensing/Noise, aby
wigczy¢ (ON) lub wylgczy¢ (OFF) alert

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow
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Alert niskiego poziomu naladowania akumulatora tadowarki

Alert Charger Battery Low jest generowany, gdy poziom natadowania akumulatora w
tadowarce Vesta spadnie ponizej 10%.

Aby ustawi¢ alert niskiego poziomu natadowania akumulatora tadowarki:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umieéci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice programujgca Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o KIlikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
o Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac karte Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts przetgczy¢ przycisk Charger Battery Low, aby
wigczy¢ (ON) lub wytgczy¢ (OFF) alert

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametréow

Alert o awarii tadowarki
Alert Charger Failure jest generowany, gdy tadowarka Vesta wykryje awarie wewnetrzna.

Aby ustawi¢ alert o awarii tadowarki:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice programujgcg Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
o KIlikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac karte Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts przetaczy¢ przycisk Charger Failure, aby wtgczyé
(ON) lub wytgczy¢ (OFF) alert

o Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametréw

Alert niskiego poziomu naladowania akumulatora

Alert Rechargeable Battery Low jest generowany, gdy napiecie akumulatora IPG
OPTIMIZER Smart Mini spadnie do 3,5 V lub mnie;.

Aby ustawic alert niskiego poziomu natadowania akumulatora:
e W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) gtowice programujacg Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Kilikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
e Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac karte Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts przetgczy¢ przycisk Rechargeable Battery Low, aby
wigczy¢ (ON) lub wylgczy¢ (OFF) alert

¢ Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z nowymi ustawieniami parametrow
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3.22

Czujnik aktywnosci

IPG OPTIMIZER Smart Mini zawiera wbudowany akcelerometr, ktéry wykorzystuje jako ,czujnik
aktywnosci”, umozliwiajgc monitorowanie poziomu aktywnosci pacjenta.

Aby wykonac¢ wstepng konfiguracje czujnika aktywnosci:

W razie potrzeby nalezy zainicjowac¢ potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienic, jesli to konieczne) glowice programujgcg Intelio nad
miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIllink w panelu sesji OPTIlink
Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
Wybra¢ zaktadke Activity (dziatanie)

W panelu Activity klikng¢ przycisk Activity Sensor Setup (konfiguracja
czujnika aktywnosci)

Kiedy pojawi sie okno konfiguracji czujnika aktywnosci, nalezy ustawi¢ pacjenta w pozyciji
pionowej, a nastepnie klikng¢ przycisk Vertical (pionowo)

Utozy¢ pacjenta na wznak, a nastepnie klikng¢ przycisk Horizontal (poziomo)
Klikna¢ przycisk Save, aby zapisac kalibracje

Klikng¢ czerwony symbol ,X” w prawym gérnym rogu okna konfiguracji
czujnika aktywnosci

Aby umozliwi¢ zbieranie danych za pomocg czujnika aktywnosci, patrz czes¢ 3.17.2.

3.23 Ustawienia zegara dla IPG OPTIMIZER Smart Mini

Data i godzina w IPG OPTIMIZER Smart Mini jest utrzymywana przez wewnetrzny zegar i jest
wykorzystywana przez nastepujgce funkcje IPG:

Mechanizm planowania dostarczania terapii CCM do wigczania i wylgczania terapii CCM
zgodnie z zaprogramowanymi parametrami harmonogramu terapii CCM

Wydajnos¢ codziennych pomiaréw odprowadzen (impedancja odprowadzen, amplitudy
IEGM itp.)

Przypisanie daty i godziny do zarejestrowanych zdarzen
Aktualizacja daty i godziny w tadowarce Vesta

Odczytywanie czasu IPG OPTIMIZER Smart Mini

Zegar czasu rzeczywistego w IPG OPTIMIZER Smart Mini jest bardzo precyzyjny.
Niemniej jednak w kolejnych miesigcach i latach aktualny czas IPG moze straci¢
synchronizacje z aktualnym czasem lokalnym.

Aby odczyta¢ aktualny czas IPG OPTIMIZER Smart Mini:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umiesci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice programujgca Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Klikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink

Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu

Wybra¢ karte Clock (zegar)

Na panelu Clock klikng¢ przycisk Read IPG Clock (odczytaj zegar IPG)
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3.24

Ustawianie zegara czasu rzeczywistego w IPG OPTIMIZER Smart Mini

Zegar czasu rzeczywistego w IPG OPTIMIZER Smart Mini mozna ustawi¢ recznie lub
zsynchronizowac¢ z zegarem programatora.

Aby ustawi¢ aktualny czas w IPG OPTIMIZER Smart Mini:
o W razie potrzeby nalezy zainicjowac potgczenie z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Umieéci¢ (lub wymienié, jesli to konieczne) gtowice programujgca Intelio
nad miejscem implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini

o KIlikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTllink
e Klikng¢ przycisk Preferences na pasku trybu
o Wybrac karte Clock (zegar)
¢ Na panelu Clock klikng¢ przycisk Read IPG Clock (odczytaj zegar IPG)
Aby recznie ustawi¢ aktualny czas w IPG OPTIMIZER Smart Mini:

o Kiedy pojawi sie okno czasu lokalnego IPG, nalezy wedtug potrzeb zmieni¢ date i
godzine, a nastepnie klikngé przycisk Set IPG Clock (ustaw zegar IPG)

Aby zsynchronizowa¢ zegar IPG OPTIMIZER Smart Mini z zegarem programatora:

e Klikng¢ przycisk Synchronize IPG Clock To Programmer Clock
Standardy

Niektore standardowe kombinacje parametréw sg przydatne w okreslonych sytuacjach
klinicznych. Okreslone programy mogg by¢ przechowywane jako standardy (znane réowniez jako
ustawienia uzytkownika). Pliki zawierajgce standard majg specjalny format, ktéry moze zostac
zinterpretowany przez aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini. Rozszerzenie pliku w ich
przypadku to ,.mips”. Polecenie Open (otworz) w aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini
odczytuje dane z pliku .mips, a polecenie Save zapisuje dane do pliku .mips.

Zapisywanie pliku standardowego
Aby zapisa¢ warto$¢ parametru ustawiong w pliku standardowym (.mips):

o KIlikng¢ przycisk Tools (narzedzia) na pasku trybu

o Wybrac¢ karte Standards (standardy)

e W panelu Standards klikng¢ przycisk Save Program (zapisz program)

¢ Kiedy pojawi sie okno Save Standard (zapisz standard), nalezy wprowadzi¢

nazwe pliku dla standardu, ktéry ma zosta¢ zapisany, a nastepnie klikng¢ Save

Otwieranie pliku standardow
Aby otworzy¢ plik standardéw (.mips):

¢ Kilikng¢ przycisk Tools (narzedzia) na pasku trybu

o Wybrac¢ karte Standards (standardy)

e W panelu Standards klikng¢ przycisk Load Program (zataduj program)

o Kiedy pojawi sie okno Load Standard (zataduj standard), nalezy wybrac plik do
zatadowania, a nastepnie klikng¢ Open
¢ Klikng¢ migajgcy przycisk Program w panelu przyciskéw programowania, aby
zatadowa¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini z parametrami CCM z pliku standardowego
Gdy wartosci parametrow sg fadowane z pliku standardowego, ale nie zostaly jeszcze
zaprogramowane w IPG OPTIMIZER Smart Mini, stajg sie one biezgcymi wartosciami
parametréw wyswietlanymi przez programator. Jezeli ktérekolwiek z wartosci parametréw
standardu réznig sie od aktualnie zaprogramowanych wartosci parametrow, sg one
wys$wietlane na niebiesko.
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4.0

3.25 Dziennik programatora

Aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini prowadzi rejestr wszystkich interakcji
miedzy programatorem a IPG OPTIMIZER Smart Mini. Ten rekord moze by¢ uzywany
jako indeks zapewniajacy szybki dostep do okreslonych danych pobranych z IPG
OPTIMIZER Smart Mini podczas komunikacji urzadzenia.

Ponizej znajduje sie opis podstawowych funkcji dziennika:

e Plik dziennika dla konkretnego IPG OPTIMIZER Smart Mini jest tworzony
podczas pierwszego pobierania danych z urzgdzenia.

o Kazde zdarzenie komunikacji miedzy aplikacjg programatora OPTIMIZER Smart
Mini a IPG OPTIMIZER Smart Mini, pojawia sie w dzienniku programatora wraz
z datg i godzing kazdej interakcji.

o Wiecej informacji o zdarzeniu komunikacyjnym w dzienniku mozna uzyskac,
dwukrotnie klikajgc zdarzenie komunikacji w dzienniku programatora. Jezeli
istniejg dane powigzane z wybranym zdarzeniem komunikacyjnym:

o W przypadku wybrania zdarzenia Interrogation (pobieranie danych) lub
Programming (programowanie), wartosci parametréw wyswietlane przez
aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini sg zbiorem wartosci
aktualnych w momencie wystagpienia wybranego zdarzenia komunikaciji.

o W przypadku wybrania zdarzenia, takiego jak Get Battery Capacity
(pobierz poziom natadowania akumulatora), wyswietlane dane sg
wartoscig wykrytg w momencie wystgpienia wybranego
zdarzenia komunikaciji.

o W przypadku wszystkich innych zarejestrowanych zdarzen (Get Session Info
[pobierz informacje o ses;ji] itp.) w dzienniku programatora nie sg wyswietlane
zadne dodatkowe informacje dotyczgce zdarzenia komunikacji.

o Aby wyswietli¢ caty dziennik, nalezy klikngé dwukrotnie szary pasek po prawej
stronie dziennika programatora, utrzymujgc rysik w kontakcie z szarym paskiem
przy drugim kliknieciu. Kiedy kolor paska zmieni sie na ciemnoszary, przesungc¢
rysikiem w goére lub w dét ekranu po prawej stronie dziennika programisty, aby
przewing¢ dtugos¢ dziennika.

SYSTEM LADOWARKI VESTA
41 Opis

tadowarka Vesta jest przeznaczona do tadowania akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini przy
minimalnej interwenciji pacjenta i jednoczesnym zapewnieniu bezpieczenstwa pacjenta oraz
utrzymaniu prawidtowego dziatania IPG podczas procesu tadowania.

Ponadto tadowarka Vesta jest zaprogramowana do wyswietlania alertéw i innych komunikatow,
ktére mogg wymagacé dziatania ze strony pacjenta (np. kody alertéw wymagajgcych wezwania
lekarza, ktdre wymagajg skontaktowania si¢ z lekarzem, przypomnienia o natadowaniu
wszczepionego urzgdzenia itp.).

tadowarka Vesta jest wyposazona w zamocowang na state gtowice tadujgcy i jest zasilana
akumulatorem. Aby natadowac¢ ten akumulator, system tadowarki Vesta zawiera zasilacz
sieciowy Cell-Con (wejscie: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,2 A; wyjscie: 4,2V, 1,3 A).

tadowarka Vesta to urzadzenie klasy I, typu BF, sklasyfikowane jako zwykte urzadzenie
nadajgce sie do pracy ciggtej, z krétkotrwatym tadowaniem, w srodowisku pacjenta.

Przestroga: tadowarka Vesta podlega zakiéceniom powodowanym przez inne urzadzenia
elektryczne dziatajgce w poblizu. Przenosne i mobilne urzgdzenia wykorzystujgce fale radiowe
(RF) sa szczegdlnie zdolne do zaktdcania normalnego dziatania tadowarki. Jesli fadowarka Vesta
nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, nalezy wzig¢ pod uwage takie zaktocenia.

59



tadowarka Vesta komunikuje sie z IPG OPTIMIZER Smart Mini w zakresie czestotliwo$ci od
402 MHz do 405 MHz (pasmo czestotliwo$ci MedRadio). Zasieg komunikacji tadowarki Vesta
wynosi od zera do co najmniej 1,5 m (5 stép).

tadowarka Vesta faduje IPG OPTIMIZER Smart Mini w zakresie czestotliwosci 13,56 MHz.

Kiedy odlegtos¢ miedzy tadowarkg a IPG OPTIMIZER Smart Mini wynosi od 0,5 cm do 3,5 cm,
tadowarka Vesta powinna moc natadowac IPG OPTIMIZER Smart Mini przy poziomie
natadowania akumulatora od 10% do 90% w czasie krétszym niz 2,5 godziny, przy natezeniu
pradu tadowania tadowarki Vesta ustalonym na 90 mA + 10%.

Kiedy odlegtos¢ miedzy tadowarkg a IPG OPTIMIZER Smart Mini wynosi >3,5 cm i <4,0 cm,
tadowarka Vesta powinna moc natadowac IPG OPTIMIZER Smart Mini przy poziomie
natadowania akumulatora od 10% do 90% w czasie krétszym niz 4 godziny. W takim przypadku
natezenie pradu tadowania fadowarki Vesta moze zosta¢ zmniejszone do 58 mA + 12%.

Po petnym natadowaniu tadowarka Vesta powinna méc przeprowadzi¢ dwa cykle tadowania IPG,
tadujgc akumulator IPG od 10% do 90% za kazdym razem, zanim jej akumulator zostanie
catkowicie roztadowany i bedzie wymagat ponownego natadowania.

4.2 Metoda tadowania

Metoda tadowania wykorzystywana przez tadowarke Vesta do fadowania akumulatora

IPG OPTIMIZER Smart Mini nazywana jest indukcyjnym transferem energii. Poniewaz pola
magnetyczne mogg penetrowac tkanki cztowieka prawie bez ttumienia, indukcyjny transfer
energii jest jedyng praktyczng metodg fadowania przezskérnego.

Sposéb, w jaki energia indukcyjna jest wykorzystywana do tadowania akumulatora
IPG OPTIMIZER Smart Mini, przedstawia sie nastepujgco:

1. Energia elektryczna z akumulatora tadowarki Vesta przechodzi przez cewke pierwotng
potgczong z obwodami elektronicznymi tadowarki, ktéra przeksztatca jg w oscylujgce
pole elektromagnetyczne.

2. Gdy cewka pierwotna znajdzie sie w poblizu cewki wtérnej, oscylujgce pole
elektromagnetyczne generowane przez cewke pierwotng jest odbierane przez
cewke wtorna.

3. Cewka wtorna, ktéra odbiera oscylujgce pole elektromagnetyczne, jest potgczona z
obwodami elektronicznymi implantu, ktére przeksztatcajg je z powrotem w energie
elektryczng. Ta energia jest wykorzystywana do tadowania akumulatora wszczepionego
IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Rysunek 48: Ladowarka Vesta
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4.3

Elementy systemu

System tadowarki Vesta sktada sie z nastepujgcych elementow:

4.4

tadowarka Vesta (z podtgczong gtowicg tadujaca i zaciskiem kabla gtowicy tadujgcej) —
stuzy do tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Zasilacz sieciowy — stuzy do tadowania wewnetrznego akumulatora tadowarki Vesta.

Wtyczki UE/USA — wtyczki do zasilacza sieciowego, umozliwiajgce podtgczenie
zasilacza sieciowego do gniazdek sciennych w UE i USA.

Etui — stuzy do przechowywania i transportu systemu tadowarki Vesta.

Funkcje

tadowarka Vesta ma nastepujace funkcje:

4.5

Wyswietlacz graficzny: Ekran wyswietlacza uzywany przez tadowarke Vesta do
przekazywania pacjentowi informaciji

Przycisk zasilania: Przetgcznik przyciskowy uzywany do inicjowania i konczenia
tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini oraz do wyciszania alertéw wyswietlanych przez
tadowarke Vesta

Brzeczyk: Wbudowany brzeczyk emitujgcy sygnaty dzwiekowe informujgce pacjenta o
stanie wymagajgcym dziatania

Glowica tadujaca: Gtowica zawierajgca cewke i obwody uzywane przez tadowarke
Vesta do tadowania oraz komunikaciji krétkiego zasiegu z IPG OPTIMIZER Smart Mini

Nadajnik-odbiornik radiowy: Urzgdzenie uzywane przez tadowarke Vesta do
komunikacji duzego zasiegu [od zera do co najmniej 1,5 m (5 stop)] z IPG OPTIMIZER
Smart Mini

Opis ekranow wyswietlanych przez tadowarke Vesta

tadowarka Vesta wyswietla inny ekran dla kazdego stanu roboczego. W tej czesci przedstawiono
opis kazdego ekranu wyswietlanego przez tadowarke Vesta.

Ekrany wyswietlane po podiaczeniu do zasilacza sieciowego
4.51.1

Ten ekran jest wyswietlany, gdy zasilacz sieciowy jest podtgczony do tadowarki
Vesta. Liczba stupkéw pokazanych na ikonie akumulatora bedzie sie r6zni¢ w
zaleznosci od aktualnego poziomu natadowania akumulatora tadowarki Vesta
(patrz Tabela 1).

Ekran statusu natadowania akumulatora tadowarki

Tabela 1: Poziomy natadowania akumulatora tadowarki Vesta

lkona akumulatora

tadowarki
(Gdy nie taduje lub

lkona akumulatora
tadowarki

Poziom natadowania
akumulatora

gdy tadowanie jest (Podczas tadowania) tadowarki
zakonczone)

1 stupek 1 migajacy stupek Ponizej 25%

2 stupki 2 stupki, ostatni Miedzy 25% a 50%
migajgcy

3 stupki 3 stupki, ostatni Od 50% do 75%
migajgcy

4 stupki 4 stupki, ostatni Powyzej 75%
migajacy
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Rysunek 49: Ekran statusu naladowania akumulatora tadowarki
4.51.2 Ekran pobierania danych z IPG

Ten ekran jest wyswietlany zawsze, kiedy tadowarka Vesta aktywnie probuje
pobra¢ dane z IPG OPTIMIZER Smart Mini. Zaszyfrowane dane pobrane z
wszczepionego urzgdzenia zawierajg informacje o aktualnym statusie IPG,
informacje statystyczne dotyczgce jego dziatania oraz wszelkie aktywne alerty
wymagajgce dziatania.

Jest to pierwszy ekran wyswietlany po podigczeniu zasilacza sieciowego do
tadowarki Vesta, a nastepnie po podtgczeniu do gniazda sciennego.

Rysunek 50: Ekran pobierania danych z IPG
4.5.1.3 Ekran powodzenia pobierania danych z IPG

Ten ekran jest wyswietlany, gdy tadowarka Vesta pomyslnie zakoczy pobieranie
danych z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Jest to drugi ekran wyswietlany po podtgczeniu zasilacza sieciowego do
tadowarki Vesta, a nastepnie po podtgczeniu do gniazda $ciennego.

Rysunek 51: Ekran powodzenia pobierania danych z IPG
4.5.1.4 Ekran bledu pobierania danych z IPG

Ten ekran jest wysSwietlany, gdy tadowarka Vesta nie zakonczy pomysinie
pobierania danych z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Rysunek 52: Ekran btedu pobierania danych z IPG
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4.5.1.5 Ekran pomysinego natadowania akumulatora tadowarki

Ten ekran jest wyswietlany po pomysinym zakohczeniu tadowania
wewnetrznego akumulatora tadowarki Vesta przez zasilacz sieciowy.

Ten ekran moze by¢ réwniez wyswietlany, gdy zasilacz sieciowy jest podtgczony
do tadowarki Vesta, a poziom natadowania jego akumulatora przekracza 80% lub
gdy zasilacz sieciowy taduje tadowarke Vesta, a natezenie pradu zasilacza
sieciowego jest mniejsze niz 50 mA.

o
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Rysunek 53: Ekran pomysinego natadowania akumulatora tadowarki
Ekrany wyswietlane podczas parowania z IPG OPTIMIZER Smart Mini
4.5.1.6 Ekran parowania tadowarki/lPG

Ten ekran jest wyswietlany zawsze, kiedy tadowarka Vesta aktywnie paruje sie z
IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Rysunek 54: Ekran parowania tadowarki/lPG
4.5.1.7 Ekran powodzenia parowania fadowarki/lPG

Ten ekran jest wyswietlany zawsze, kiedy tadowarka Vesta skutecznie sparuje
sie z IPG OPTIMIZER Smart Mini. Wyswietleniu tego ekranu towarzysza
3 krotkie sygnaty dzwiekowe.

Ovm

Rysunek 55: Ekran powodzenia parowania tadowarki/IPG

4.5.1.8 Ekran btedu parowania tadowarki/lPG

Ten ekran jest wysSwietlany zawsze, kiedy podczas parowania tadowarki Vesta
oraz IPG OPTIMIZER Smart Mini wystgpi btad.

o
oy °

Rysunek 56: Ekran bltedu parowania tadowarki/lPG

63



Ekrany wyswietlane podczas tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini
4.5.1.9 Ekran pobierania danych z IPG

Ten ekran jest wySwietlany zawsze, kiedy tadowarka Vesta aktywnie pobiera
dane z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Jest to pierwszy ekran wyswietlany po nacisnieciu przycisku zasilania na
tadowarce Vesta w celu rozpoczecia sesji tadowania.

Rysunek 57: Ekran pobierania danych z IPG
4.5.1.10 Ekran powodzenia pobierania danych z IPG

Ten ekran jest wyswietlany, gdy tadowarka Vesta pomyslnie zakoinczy pobieranie
danych z IPG OPTIMIZER Smart Mini. Wy$wietleniu tego ekranu towarzyszg
3 krétkie sygnaty dzwiekowe.

Jesli tadowarka Vesta zakoriczyta pomysinie pobieranie danych z IPG
OPTIMIZER Smart Mini, jest to drugi ekran wy$wietlany po nacisnieciu przycisku
zasilania na tadowarce Vesta w celu rozpoczecia sesji fadowania.

Rysunek 58: Ekran powodzenia pobierania danych z IPG
4.5.1.11 Ekran bledu pobierania danych z IPG

Ten ekran jest wySwietlany, gdy tadowarka Vesta nie zakonczy pomysinie
pobierania danych z IPG OPTIMIZER Smart Mini. Wyswietleniu tego ekranu
towarzyszg 3 dtugie sygnaty dzwiekowe.

Jesli tadowarka Vesta nie jest w stanie nawigzac potgczenia z IPG OPTIMIZER
Smart Mini, jest to drugi ekran wyswietlany po nacisnieciu przycisku zasilania na
tadowarce Vesta w celu rozpoczecia sesji tadowania.

®:
nx

Rysunek 59: Ekran btedu pobierania danych z IPG
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4.5.1.12 Ekran statusu tadowania IPG

Ten ekran jest wyswietlany zawsze, gdy fadowarka Vesta pomysinie potgczy sie
z IPG OPTIMIZER Smart Mini i faduje wszczepione urzgdzenie.

Jesli tadowarka Vesta pomysinie potgczyta sie z IPG OPTIMIZER Smart Mini,
jest to trzeci ekran wyswietlany po nacisnieciu przycisku zasilania na
tadowarce Vesta.

Liczba stupkéw pokazanych na ikonie akumulatora tadowarki Vesta (po lewej
stronie) i ikonie akumulatora IPG (po prawej stronie) bedzie sie rézni¢ w
zaleznosci od aktualnego poziomu natadowania kazdego akumulatora (patrz
Tabele 2i 3).

Tabela 2: Poziomy natadowania akumulatora tadowarki Vesta

lkona Poziom naladowania
akumulatora akumulatora tadowarki
tadowarki Vesta
1 stupek Ponizej 25%
2 stupki Miedzy 25% a 50%
3 stupki Od 50% do 75%
4 stupki Powyzej 75%

Tabela 3: Poziomy naladowania akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini

lkona akumulatora Poziom natadowania
IPG akumulatora IPG
1 migajgcy stupek Ponizej 25%

2 stupki, ostatni migajacy| Miedzy 25% a 50%
3 stupki, ostatni migajacy| Od 50% do 75%
4 stupki, ostatni migajacy| Powyzej 75%

Rysunek 60: Ekran statusu tadowania IPG
4.5.1.13 Ekran bledu taczenia podczas tadowania IPG

Ten ekran jest wyswietlany zawsze, kiedy tadowarka Vesta nie moze nawigzaé
potaczenia z IPG OPTIMIZER Smart Mini. Wyswietleniu tego ekranu towarzyszg
3 diugie sygnaty dzwiekowe.

Jesli tadowarka Vesta nie jest w stanie nawigzac potgczenia z IPG OPTIMIZER
Smart Mini, jest to trzeci ekran wyswietlany po nacisnieciu przycisku zasilania na
tadowarce Vesta.

Rysunek 61: Ekran btedu fgczenia podczas tadowania IPG
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4.5.1.14 Ekran skutecznego zakonczenia tadowania IPG

Ten ekran jest wyswietlany, gdy tadowarka Vesta pomysinie zakohczy tadowanie
akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Rysunek 62: Ekran skutecznego zakonczenia tadowania IPG
4.5.1.15 Ekran btedu limitu czasu tadowania IPG

Ten ekran jest wyswietlany przez tadowarke Vesta, kiedy czas tadowania
OPTIMIZER Smart Mini IPG przekracza 5 godzin + 5 minut.

Rysunek 63: Ekran btedu limitu czasu tadowania IPG

4.5.1.16 Ekran btedu temperatury tadowania IPG

Ten ekran jest wysSwietlany przez tadowarke Vesta, gdy wystgpi jeden z
nastepujgcych warunkow:
e Zgtoszona temperatura IPG OPTIMIZER Smart Mini na poczatku ses;ji
tadowania jest poza dopuszczalnym zakresem.
e Sesja fadowania zostata zawieszona, poniewaz temperatura IPG
OPTIMIZER Smart Mini utrzymuje sie na wysokim poziomie przez ponad
10 minut.

Rysunek 64: Ekran btedu temperatury tadowania IPG

4.5.1.17 Ekran bledu zasilania

Ten ekran jest wyswietlany zawsze, gdy zasilacz sieciowy jest podtgczony do
tadowarki Vesta podczas ftadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Rysunek 65: Ekran btedu zasilania
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4.5.1.18 Ekran anulowania sesji fadowania

Ten ekran jest wydwietlany po kazdym nacisnieciu przycisku na tadowarce Vesta
podczas tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini. Wyswietleniu tego ekranu
towarzysza 3 krotkie sygnaty dzwiekowe.

Ten ekran jest wyswietlany tuz przed wytgczeniem tadowarki Vesta.

Rysunek 66: Ekran anulowania sesji fadowania
Ekrany wyswietlane po wykryciu stanu alarmowego
4.5.1.19 Ekran ostrzezenia o niskim poziomie natadowania akumulatora

Ten ekran jest wyswietlany, gdy poziom natadowania akumulatora fadowarki
Vesta spadnie ponizej 10%. Wyswietleniu tego ekranu towarzyszg krotkie
sygnaty dzwiekowe.

" o

Rysunek 67: Ekran ostrzezenia o niskim poziomie natadowania akumulatora

4.5.1.20 Ekran alertu o dtugim czasie bez tadowania IPG

Ten ekran jest wySwietlany za kazdym razem, gdy alert dla pacjenta ,Battery
Recharge Reminder” (przypomnienie o tadowaniu akumulatora) zostanie
wigczony za pomocg aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini, a liczba dni
od ostatniego tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini przekroczyta liczbe dni
ustawiong dla tego alertu pacjenta. Wyswietleniu tego ekranu towarzysza kroétkie
sygnaly dzwiekowe.

Rysunek 68: Ekran alertu o dtugim czasie bez tadowania IPG
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4.5.1.21 Ekran alertu dlugiego czasu bez pobrania danych z IPG

Ten ekran jest wyswietlany zawsze, gdy alert dla pacjenta ,Long Time Without
Communicating with the IPG” (dtugi czas bez komunikacji z IPG) zostanie
wigczony za pomocg aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini, a liczba dni
od ostatniej udanej komunikacji miedzy fadowarkg Vesta a IPG OPTIMIZER
Smart Mini przekroczy liczbe dni ustawionych dla tego alertu dla pacjenta.
Wyswietleniu tego ekranu towarzyszg krétkie sygnaty dzwiekowe.

Rysunek 69: Ekran alertu dlugiego czasu bez pobrania danych z IPG
4.5.1.22 Ekran btedu nieprawidtowego stanu

Ten ekran jest wyswietlany po wykryciu nieprawidtowego stanu w IPG
OPTIMIZER Smart Mini lub tadowarce Vesta. Wyswietleniu tego ekranu
towarzysza 3 diugie sygnaty dzwigkowe.

A

Rysunek 70: Ekran btedu nieprawidlowego stanu

4.5.1.23 Ekran alertu wezwania lekarza

Ten ekran jest wyswietlany zawsze, gdy aktywowany zostat komunikat Call
Doctor Patient Alert (alert wezwania lekarza), ktory jest aktywowany przez
aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini. Wyswietlana litera jest zalezna
od modelu wszczepionego IPG. Wyswietleniu tego ekranu towarzyszg kroétkie
sygnaly dzwiekowe.

Rysunek 71: Ekran alertu wezwania lekarza
4.5.1.24 Ekran alertu drzemki

Ten ekran zawiera instrukcje dla pacjenta o koniecznosci nacisniecia przycisku
na tadowarce Vesta w celu wyciszenia sygnatu dzwiekowego zwigzanego z
aktywowanym alertem.

Jest to ekran wyswietlany po ekranie nowo aktywowanego alertu.

@

2

Rysunek 72: Ekran alertu drzemki
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4.5.1.25 Ekran wyciszenia alertu

Ten ekran zawiera instrukcje dla pacjenta o konieczno$ci nacisniecia przycisku
na tadowarce Vesta w celu wyciszenia alertu.

Ten ekran jest wySwietlany po ekranie alertu, jedli fadowarka Vesta jest uzywana
poza zaplanowanym okresem dostarczania alertéw dla pacjenta ustawionym
przez aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini (zwykle miedzy 08:00 a
21:00) lub gdy wczesniej aktywowany alert zostanie wygenerowany ponownie.

@)

Rysunek 73: Ekran wyciszenia alertu

Ekrany informacyjne
tadowarka Vesta wyswietla ekrany informacyjne, gdy spetnione sg nastepujgce warunki:

Zasilacz sieciowy jest podtgczony do tadowarki Vesta.

Przycisk zasilania jest ciggle naciskany, az wyemitowany zostanie sygnat
dzwigkowy, a nastepnie zwolniony (zwykle ponad 5 sekund i mniej niz
10 sekund).

4.5.1.26 Pierwszy ekran informacyjny

Po zwolnieniu przycisku zasilania pierwszy ekran informacyjny wyswietla
nastepujgce informacije:

e Lista aktywnych i wstrzymanych kodoéw alertéw wezwania lekarza
e Kod modelu IPG

e Poziom natadowania akumulatora IPG po zakonczeniu ostatniej
sesji tadowania

e Data i godzina ostatniego udanego tadowania IPG

Uwaga: Format daty to (DD/MM/RR), a format czasu to 24 godziny.

Rysunek 74: Pierwszy ekran informacyjny
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4.5.1.27 Drugi ekran informacyjny

Po wys$wietleniu pierwszego ekranu informacyjnego drugi ekran informacyjny
wyswietla nastepujgce informacje:

o Poziom sity sygnatu podczas ostatniej udanej sesji pobierania danych
zIPG

o Data i godzina ostatniej udanej sesji pobierania danych z IPG

Uwaga: Format daty to (DD/MM/RR), a format czasu to 24 godziny.

-III
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Rysunek 75: Drugi ekran informacyjny
4.6 Parowanie tadowarki Vesta z IPG OPTIMIZER Smart Mini

Parowanie tadowarki Vesta z IPG OPTIMIZER Smart Mini zapewnia, ze informacje o komunikac;ji
i tadowaniu otrzymywane przez tadowarke Vesta sg bezpiecznie szyfrowane i unikalne dla
danego wszczepionego urzgdzenia.

Podczas procesu parowania tadowarki Vesta wykorzystuje komunikacje krétkiego zasiegu do
wyszukiwania urzadzenia do sparowania i tworzy klucz szyfrowania po znalezieniu zgodnego
modelu urzgdzenia. Ten klucz szyfrowania jest przechowywany i uzywany przez tadowarke Vesta
we wszystkich kolejnych sesjach komunikacyjnych ze sparowanym urzgdzeniem.

Aby sparowa¢ fadowarke Vesta z IPG OPTIMIZER Smart Mini, nalezy wykonac¢
nastepujgce czynno$ci:

1. Okresli¢ lokalizacje IPG OPTIMIZER Smart Mini (zazwyczaj prawy gorny obszar klatki
piersiowej), a nastepnie umiesci¢ gtowice tadujgcg bezposrednio nad miejscem
implantacji OPTIMIZER Smart Mini (na odziezy pacjenta).

2. Umiesci¢ magnes parujgcy (lub standardowy magnes rozrusznika) po lewej stronie
przycisku zasilania na fadowarce Vesta. Patrz Rysunek 76.

Uwaga: tadowarka Vesta uzywana po raz pierwszy nie wymaga uzycia magnesu podczas
procesu parowania.

e
x
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Rysunek 76: Magnes parujacy na fadowarce Vesta

3. Rozpoczaé proces fadowania, naciskajgc przycisk zasilania, przytrzymujgc go przez
1-2 sekundy, a nastepnie zwalniajgc.
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4. Ekran parowania tadowarki/IPG jest wyswietlany, gdy tadowarka Vesta aktywnie préobuje
sparowac sie z IPG OPTIMIZER Smart Mini. Patrz Rysunek 77.

Rysunek 77: Ekran parowania tadowarki/lPG

5. Po zakonczeniu procesu parowania tadowarka Vesta wyemituje 3 krotkie sygnaty
dzwiekowe i wyswietli ekran powodzenia parowania ftadowarki/IPG. Patrz Rysunek 78.

Ovm

Rysunek 78: Ekran powodzenia parowania tadowarki/IPG

6. Odsung¢ magnes parujgcy od tadowarki Vesta.

4.7 Ladowanie akumulatora tadowarki Vesta

Uwaga: Kiedy tadowarka Vesta nie jest uzywana do tadowania wszczepionego urzgdzenia,
nalezy doradzi¢ pacjentom, aby zawsze byta podtgczona do zasilacza sieciowego, a zasilacz
sieciowy — gniazda Sciennego. Dzieki temu akumulator fadowarki Vesta jest w petni natadowany i
gotowy do uzycia przy nastepnym natadowaniu wszczepionego IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Uwaga: tadowanie akumulatora tadowarki Vesta i tadowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini NIE
MOGA odbywac sie jednoczesnie. Zawsze nalezy natadowaé wbudowany akumulator tadowarki
Vesta przed podjeciem préby natadowania akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Uwaga: Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy zasilacz sieciowy nie jest uszkodzony. Jesli
konieczna jest wymiana zasilacza sieciowego, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Impulse Dynamics.

Ostrzezenie: Uzywac wytagcznie zasilacza sieciowego dostarczonego z fadowarkg Vesta do
tadowania akumulatora w tadowarce Vesta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia tadowarki Vesta.

Aby podigczy¢ zasilacz sieciowy do fadowarki Vesta i rozpoczgé tadowanie jej wbudowanego
akumulatora, nalezy wykonaé nastepujgce czynno$ci:
1. Odwrdci¢ tadowarke Vesta tak, aby jej tyt byt skierowany ku goérze.

2. Zdjac¢ klapke ochronng ze ztgcza wejsciowego zasilania znajdujgcego sie obok podstawy
kabla gtowicy tadujace;j.

3. Wyjac zasilacz sieciowy z etui i obroci¢ ztgcze wyjsciowe DC w taki sposob, aby
czerwona kropka na ztgczu znalazia sie na gérze.

4. Wyrownac¢ czerwong kropke na ztgczu wyjsciowym AC zasilacza sieciowego z czerwong
linig na ztgczu wejsciowym zasilania tadowarki Vesta, a nastepnie potgczy¢ oba
elementy. Patrz Rysunek 79.

-—
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Rysunek 79: Podlaczanie zigczy DC
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5. Podtaczyé wtyczke (odpowiednig do lokalizacji) do zasilacza sieciowego, a nastepnie
podtgczy¢ zasilacz sieciowy do gniazdka Sciennego, aby rozpoczg¢ tadowanie
wbudowanego akumulatora tadowarki Vesta.

Kiedy na ekranie tadowarki Vesta pojawi sie ekran pomysinego samodzielnego natadowania,
oznacza to, ze akumulator w tadowarce Vesta jest w petni natadowany. Patrz Rysunek 80.

v
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Rysunek 80: Ekran pomysinego naladowania akumulatora tadowarki

Aby odfgczy¢ zasilacz sieciowy od tadowarki Vesta, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:
1. Odtgczy¢ zasilacz sieciowy od gniazda $ciennego.
2. Przytrzymac i pociaggna¢ metalowg tuleje ztgcza wyjsciowego DC, aby odtgczy¢ je od
tadowarki Vesta.
3. Zatozy¢ klapke ochronng na ztgcze wejsciowe zasilania tadowarki Vesta.

4.8 tadowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini

Ostrzezenie: Brak tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini zgodnie z wymaganiami moze
spowodowac jego wytgczenie, gdy akumulator sie wyczerpie, co spowoduje
zawieszenie terapii CCM.

Uwaga: tadowarka Vesta nie moze by¢ uzywana do tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini,

dopdki zasilacz sieciowy nie zostanie odtgczony od tadowarki Vesta.

Uwaga: tadowarka Vesta nie powinna by¢ uzywana w poblizu innych urzgdzen elektronicznych.
Jesli nie mozna zapewni¢ wystarczajgcej odlegtosci od takich urzadzen, tadowarka Vesta musi
by¢ monitorowana, aby zapewni¢ prawidiowe dziatanie.

Ostrzezenie: Ladowarki Vesta nie wolno uzywac¢ na pokfadzie samolotu.

Ostrzezenie: Na pokfadzie statku nalezy poprosic jego zatoge o zgode przed uzyciem
tadowarki Vesta.

Aby natadowac¢ akumulator IPG OPTIMIZER Smart Mini, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1. Umiesci¢ pacjenta w nieruchomej, wygodnej pozycji siedzgcej, najlepiej potlezacej pod
katem 45° (np. na sofie lub w fotelu).

2. Okresli¢ potozenie IPG OPTIMIZER Smart Mini (zazwyczaj prawy goérny obszar klatki
piersiowej), a nastepnie umies¢ ptaska strone gtowicy tadujacej Vesta (strona z czterema
niebieskimi gumowymi ostonami $rub) bezposrednio nad miejscem implantac;ji
OPTIMIZER Smart Mini (na odziezy pacjenta). Aby zapobiec przemieszczaniu sie
gtowicy tadujgcej podczas tadowania, kabel gtowicy tadujgcej mozna owingé wokét szyi
pacjenta lub zaczepic klips umieszczony na kablu gtowicy tadujgcej na odziezy pacjenta.

3. Rozpoczaé proces tadowania, naciskajgc przycisk zasilania, przytrzymujgc go przez 1-
2 sekundy, a nastepnie zwalniajgc.

4. Proces tadowania rozpoczyna sie od wyswietlenia ekrandéw pobierania danych z IPG i
powodzenia pobierania danych z IPG. Patrz Rysunki 81 i 82.

Rysunek 81: Ekran pobierania danych z IPG Rysunek 82: Ekran powodzenia
pobierania danych z IPG
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5. Po zakonczeniu pobierania danych tadowarka Vesta wyswietli ekran statusu tadowania
IPG. Patrz Rysunek 83.

Ikona sity potgczenia (!!III) na srodku ekranu statusu fadowania IPG bedzie pokazywaé
od zera do czterech podswietlonych paskoéw. Nalezy zmieniaé potozenie gtowicy
tadujgcej, az zaswiecy sie co najmniej 2 stupki wskaznika sity potgczenia.

Rysunek 83: Ekran statusu tadowania IPG

Uwaga: Brak podswietlonych stupkéw na wskazniku sity potgczenia, ktéremu towarzyszy
sygnat dzwiekowy, wskazuje na nieprawidtowe umieszczenie gtowicy tadujgcej. Jesli
gtowica fadujgca nie zostanie ponownie umieszczona w miejscu implantacji w ciggu

20 sekund, tadowarka Vesta wyemituje 3 diugie sygnaty dzwigkowe, wyswietli ekran
btedu tgczenia podczas tadowania IPG, a nastepnie wytgczy sie. W takim przypadku
nalezy ponownie nacisng¢ przycisk zasilania, aby rozpoczg¢ nowg sesje tadowania.

6. Liczba stupkéw na ikonie tadowania akumulatora IPG (patrz ilustracja po
prawej stronie) przedstawia aktualny poziom natadowania IPG OPTIMIZER .
Smart Mini. n
7. Ekran statusu tadowania IPG (patrz Rysunek 83) bedzie nadal wyswietlany

podczas tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini. [s=ss)

Uwaga: Zaleca sig, aby pacjent pozostawat nieruchomo w trakcie procesu fadowania.
Jesli gtowica tadujgca zostanie przesunieta podczas tadowania, wskaznik sity potgczenia
nie pokaze zadnych stupkéw, a tadowarka Vesta zacznie emitowac sygnat dzwiekowy. W
takim przypadku nalezy zmienia¢ potozenie gtowicy fadujgcej, az zaswieca sie co
najmniej 2 stupki na wskazniku sity potgczenia.

Uwaga: Pacjenta nalezy poinstruowac, aby sprébowat w petni natadowac¢ IPG
OPTIMIZER Smart Mini podczas sesji fadowania. Nalezy réwniez poinformowaé
pacjenta, ze fadowanie wszczepionego urzgdzenia moze potrwac dtuzej niz godzine, jesli
jego akumulator jest mocno roztadowany. Jesli tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini
nie mozna ukonczy¢ podczas jednej sesji, halezy poinstruowacé pacjenta, aby powtarzat
sesje tadowania (przynajmniej raz dziennie), az do petnego natadowania

wszczepionego urzadzenia.

8. Gdy akumulator IPG OPTIMIZER Smart Mini jest w petni natadowany, tadowarka Vesta
wyemituje trzy krétkie sygnaty dzwiekowe i wyswietli ekran skutecznego zakonczenia
tadowania IPG (patrz Rysunek 84). L adowarka Vesta wylgczy sie automatycznie.

/R

Rysunek 84: Ekran skutecznego zakonczenia tadowania IPG

9. Odtaczy¢ zacisk kabla gtowicy tadujgcej od ubrania pacjenta (w razie koniecznosci), a
nastepnie wyja¢ gtowice tadujgcg Vesta z miejsca implantacji i zdjg¢ kabel gtowicy z
szyi pacjenta.

10. Podtagczy¢ ponownie zasilacz sieciowy do tadowarki Vesta zgodnie z opisem w
czesci 4.9.
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Weczesniejsze zakonczenie sesji tadowania

Aby przerwac sesje fadowania przed jej zakonczeniem, nalezy poinstruowac pacjenta,
aby nacisnat i przytrzymat przycisk zasilania przez sekunde, a nastepnie zwolnit go.
tadowarka Vesta wyemituje 3 krotkie sygnaty dzwiekowe i wyswietli ekran anulowania
sesji fadowania. Patrz Rysunek 85.

Rysunek 85: Ekran anulowania sesji fadowania

Alternatywnie, pacjent moze odsunaé gtowice tadujaca tadowarki Vesta z miejsca
implantacji, co spowoduje, ze tadowarka Vesta wylgczy sie automatycznie.

Uwaga: Podczas procesu tadowania tadowarka Vesta monitoruje temperature IPG
OPTIMIZER Smart Mini. Aby wznowi¢ tadowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini po
zakonczeniu sesji fadowania, nalezy poczeka¢ okoto 10 minut przed rozpoczeciem nowe;j
sesji tadowania w celu umozliwienia powrotu temperatury wszczepionego urzgdzenia do
temperatury wyjsciowe;.

4.9 Umieszczenie tadowarki Vesta, gdy nie jest ona uzywana do
tadowania urzadzenia

Zawsze, kiedy tadowarka Vesta nie jest uzywana do fadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini,
powinna byé umieszczona w miejscu czesto odwiedzanym przez pacjenta (np. stolik nocny w
sypialni), podtgczona do zasilacza sieciowego, a zasilacz sieciowy powinien by¢ podigczony do
gniazdka $ciennego. Dzigki temu akumulator fadowarki Vesta bedzie w petni natadowany, a takze
zapewniona bedzie regularna komunikacja pomiedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini a

tadowarkg Vesta.

4.10 Czestotliwosc¢ sesji tadowania

Optymalng wydajnos¢ akumulatora w IPG OPTIMIZER Smart Mini mozna zapewnic¢ tylko wtedy,
gdy akumulator jest w petni tadowany co tydzieh. Wybrany dzien lub godzina tadowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini nie majg znaczenia, jednak zaleca sie, aby pomiedzy sesjami tadowania
nie mingt wiecej niz tydzien.

Jesli tadowarka Vesta nie jest uzywana do wykonywania sesji tadowania IPG OPTIMIZER Smart
Mini w czasie ustawionym przez aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini, pacjent moze
zobaczy¢ ekran alertu o dtugim czasie bez tadowania IPG (patrz Rysunek 86) wyswietlany przez
tadowarke Vesta.

Rysunek 86: Ekran alertu o dlugim czasie bez tadowania IPG

Jesli pacjent zgtasza, ze widzi ten ekran wyswietlany przez tadowarke Vesta, nalezy
poinstruowac go, aby uzyt tadowarki Vesta do tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini. Jesli
pacjent zgtosi, ze proba natadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini za pomocg tadowarki Vesta
zakonczyta sie niepowodzeniem, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy

Impulse Dynamics.
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Jesli napiecie akumulatora w IPG OPTIMIZER Smart Mini spadnie ponizej poziomu 3,5 V, terapia
CCM zostanie automatycznie zawieszona. W takim przypadku IPG OPTIMIZER Smart Mini
bedzie musiat zosta¢ natadowany przed wznowieniem terapii CCM. Po natadowaniu IPG
OPTIMIZER Smart Mini automatycznie wznowi terapie CCM przy uzyciu wczesniej
zaprogramowanych parametrow.

4.11 Komunikacja

Komunikacja z IPG OPTIMIZER Smart Mini

tadowarka Vesta jest skonfigurowana do komunikacji z IPG OPTIMIZER Smart Mini co
najmniej raz dziennie. Ta komunikacja odbywa sie zawsze, gdy przez kilka minut IPG
znajduje sie w promieniu 1,5 m (5 stép) od tadowarki Vesta.

Jesli tadowarka Vesta i IPG OPTIMIZER Smart Mini nie nawigzg komunikacji w czasie
ustawionym przez aplikacje programatora OPTIMIZER Smart Mini, pacjent moze
zobaczy¢ ekran alertu o dtugim czasie bez pobierania danych z IPG (patrz Rysunek 87)
wyswietlany przez tadowarke Vesta.

Rysunek 87: Ekran alertu dlugiego czasu bez pobrania danych z IPG

Jesli pacjent zglasza, ze widzi ten ekran wyswietlany przez tadowarke Vesta, nalezy
poinstruowac go, aby sprébowat uzy¢ tadowarki Vesta do tadowania IPG OPTIMIZER
Smart Mini. Jesli pacjent moze skutecznie natadowa¢ wszczepione urzadzenie, tadowarka
Vesta nie powinna juz wyswietla¢ ekranu ostrzezenia. Jesli pacjent zgtosi, ze préba
natadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini za pomoca tadowarki Vesta zakohczyta sie
niepowodzeniem, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

412 Kody alertow wezwania lekarza

Oprécz tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini tadowarka Vesta moze rowniez powiadomié
pacjenta o stanie alertu w IPG OPTIMIZER Smart Mini, ktéry wymaga dziatania.

Jesli wykryty stan alertu jest powigzany z alertem wymagajgcym bezposredniego dziatania,
tadowarka Vesta wyswietli ekran alertu, np. o dtugim czasie bez pobierania danych z IPG (patrz
Rysunek 87).

Jesli wykryty stan jest powigzany z alertem wezwania lekarza, tadowarka Vesta wys$wietli na
ekranie kod alertu wezwania lekarza (poprzedzony literg oznaczajgcg kod modelu IPG).
Wyswietlanie kodu alertu wezwania lekarza (z wyjgtkiem kodu 32) zalezy od tego, czy okreslony
alert pacjenta powigzany z kodem alertu wezwania lekarza zostat wtgczony za pomocg aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini.

Tabela 4: Kody alertéow wezwania lekarza dla IPG OPTIMIZER Smart Mini

Kod Opis alertu Uniemoz | Trwatos¢ | Automa
alertu liwia tyczne
tadowanie odswie
Zzanie
9 IPG dezaktywowany (patrz czesc¢ 4.12.2.1) Tak Nie Tak

Zmiana impedancji odprowadzenia

19 (patrz czesc 4.12.2.2) Nie Tak Tak
Terapia CCM zawieszona _ . _

21 (patrz czesc 4.12.2.3) Nie Nie Nie

23 Niskie napigcie akumulatora IPG Nie Nie Tak

(patrz czesc 4.12.2.4)
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25 CCM nie wykrywa/szum (patrz cze$¢ 4.12.2.5) Nie Tak Tak
Niska czestos¢ terapii CCM .

2T | (patrz czesé 4.12.2.6) Nie Tak Tak

31 Awaria tadowarki (patrz czes¢ 4.12.2.7) Tak Nd. Nd.

32 IPG nie zostat sparowany z fadowarkg Tak Nd. Nd.

(patrz czesc 4.12.2.8)

Atrybuty kodéw alertéw wezwania lekarza
Kazdy alert ma nastepujgce atrybuty:

Uniemozliwia tadowanie: Alert, ktéry zmusza fadowarke Vesta do zakonczenia
procesu tadowania.

Trwalosc: Alert, ktory bedzie wyswietlany, nawet jesli warunek alertu, ktory
wywotat zdarzenie, juz nie wystepuje.

Automatyczne odswiezanie: Alert, ktéry zostanie wyswietlony ponownie po
24 godzinach, jesli warunek alertu bedzie nadal wystepowat.

Definicje kodéw alertéw wezwania lekarza
IPG OPTIMIZER Smart Mini obstuguje nastepujgce kody alertéw wezwania lekarza.

412.1.1 Kod alertu 9

Gdy wyswietlany jest kod alertu 9, oznacza to, ze IPG OPTIMIZER Smart Mini
zostat dezaktywowany i ustawiony w trybie ,DOWN?”. Jesli tadowarka Vesta
wyswietla ten kod alertu, nalezy skontaktowac z przedstawicielem firmy
Impulse Dynamics.

412.1.2 Kod alertu 19

Wyswietlenie kodu alertu 19 oznacza, ze IPG OPTIMIZER Smart Mini wykryt
znaczacg zmiane impedancji w jednym lub obu odprowadzeniach komorowych.
Jesli tadowarka Vesta wyswietla ten kod alertu, nalezy skontaktowac z
przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

4.12.1.3 Kod alertu 21

Wyswietlenie kodu alertu 21 oznacza, ze terapia CCM w IPG OPTIMIZER Smart
Mini zostata zawieszona. Jesli fadowarka Vesta wyswietla ten kod alertu, nalezy
skontaktowaé z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

4.12.1.4 Kod alertu 23

Gdy wyswietlany jest kod alertu 23, oznacza to, ze poziom napiecia akumulatora
w IPG OPTIMIZER Smart Mini jest nizszy niz 3,6 V. Jesli tadowarka Vesta
wyswietla ten kod alertu, nalezy jak najszybciej natadowaé¢ akumulator IPG
OPTIMIZER Smart Mini, aby zapobiec zawieszeniu terapii CCM.

4.12.1.5 Kod alertu 25

Wyswietlenie kodu alertu 25 oznacza, ze IPG OPTIMIZER Smart Mini wykryt, ze
wszczepione odprowadzenie nie wykrywa lub nie wykrywa nadmiernego szumu.
Jesli tadowarka Vesta wyswietla ten kod alertu, nalezy skontaktowac z
przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

4.12.1.6 Kod alertu 27

Wyswietlenie kodu alertu 27 oznacza, ze IPG OPTIMIZER Smart Mini wykryt, ze
ilos¢ dostarczanej terapii CCM jest ponizej poziomu alertu zaprogramowanego
we wszczepionym urzgdzeniu przez programator Intelio. Jesli fadowarka Vesta
wyswietla ten kod alertu, nalezy skontaktowac¢ z przedstawicielem firmy

Impulse Dynamics.
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4.12.1.7 Kod alertu 31

Wyswietlenie sie kodu alertu 31 oznacza, ze tadowarka Vesta wykryta
powtarzajgce sie btedy wewnetrzne podczas pracy. Jesli tadowarka Vesta
wyswietla ten kod alertu, nalezy skontaktowac¢ z przedstawicielem firmy
Impulse Dynamics.

4.12.1.8 Kod alertu 32

Gdy wyswietlany jest kod alertu 32, oznacza to, ze tadowarka Vesta ustalita
prébe jej uzycia na nierozpoznanym urzgdzeniu. Jesli ten kod alertu jest
wyswietlany przez tadowarke Vesta, nalezy sparowa¢ wszczepiony IPG
OPTIMIZER Smart Mini z tadowarkg Vesta, a nastepnie ponownie rozpocza¢
proces fadowania. Jesli tadowarka Vesta nadal wyswietla ten kod po pomysinym
sparowaniu z wszczepionym IPG OPTIMIZER Smart Mini, nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.

413 Czyszczenie

Ostrzezenie: Zawsze odigczaé zasilacz sieciowy od tadowarki Vesta przed przystgpieniem
do czyszczenia.

Zewnetrzng powierzchnie fadowarki Vesta nalezy czysci¢ wytgcznie chusteczkami
dezynfekujgcymi (w razie potrzeby).

Przestroga: NIE WOLNO uzywacé rozpuszczalnikow ani $ciereczek nasgczonych chemicznymi
Srodkami czyszczacymi.

Ostrzezenie: NIE WOLNO podejmowac préb czyszczenia ztgcza elektrycznego tadowarki Vesta.

Ostrzezenie: NIE WOLNO zanurza¢ zadnej czesci tadowarki Vesta w wodzie. Moze to
spowodowac uszkodzenie urzgdzenia. Ltadowarka Vesta ma ograniczong ochrone
przed wnikaniem wody lub wilgoci (stopieh ochrony IP22).

Ostrzezenie: NIE WOLNO sterylizowa¢ zadnej czesci tadowarki Vesta, poniewaz kazda taka
préba moze spowodowacé powazne uszkodzenie sprzetu.

4.14 Konserwacja

tadowarka Vesta nie zawiera zadnych czesci, ktére mogg by¢ naprawiane przez uzytkownika.
Jesli tadowarka Vesta nie dziata, nalezy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy Impulse
Dynamics w celu uzyskania fadowarki zastepczej.

Ostrzezenie: Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w tym sprzecie.

Przewiduje sie, ze zywotnos¢ akumulatora w tadowarce Vesta wynosi co najmniej 5 lat. Jesli
tadowarka Vesta nie moze w petni natadowac IPG OPTIMIZER Smart Mini po catkowitym
natadowaniu akumulatora tadowarki, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Impulse
Dynamics w celu uzyskania fadowarki zastepczej.

415 Przechowywanie oraz postepowanie z urzgdzeniem

System tadowarki Vesta zostat zaprojektowany tak, aby zachowac funkcjonalnos¢ po
wystawieniu go na dziatanie nastepujgcych skrajnych warunkéw Srodowiska:

o Temperatura otoczenia: od -20°C do +60°C (od -4°F do 140°F)
o Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 100% (z kondensacjg lub bez)
¢ Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa do 156 kPa (14,81 inHg do 46,20 inHg)
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System tadowarki Vesta nie powinien by¢ wystawiany na dziatanie zbyt wysokich lub niskich
temperatur podczas przechowywania. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby nie pozostawiali
systemu fadowarki Vesta w samochodzie lub na zewnatrz przez dtuzszy czas. Skrajne
temperatury, szczegdlnie wysokie, mogg uszkodzi¢ wrazliwe podzespoty elektroniczne systemu
tadowarki Vesta.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, tadowarka Vesta powinna by¢ uzywana tylko w
nastepujgcych warunkach srodowiskowych:

e Temperatura otoczenia: 10°C do 27°C (50°F do 81°F)
o Wilgotnosé wzgledna: 20% do 75%
¢ Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa do 106 kPa (20,73 inHg do 31,39 inHg)

Uwaga: Kiedy tadowarka Vesta nie jest uzywana do tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini,
powinna by¢ zawsze podtagczona do zasilacza sieciowego, a zasilacz sieciowy —
gniazda sciennego.

416 Usuwanie odpadow

Jesli tadowarka Vesta nie jest juz potrzebna pacjentowi i zostanie zwrécona, nalezy powiadomié
przedstawiciela firmy Impulse Dynamics o jej zwrocie.

Ostrzezenie: NIE WOLNO wyrzucac tadowarki Vesta do kosza na $mieci. tadowarka Vesta
zawiera akumulatory litowo-jonowe, a takze elementy nieobjete dyrektywg RoHS.
Jesli konieczna jest utylizacja tadowarki Vesta, nalezy jg usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami regulujgcymi usuwanie takich materiatow.
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ZALACZNIK |
Oswiadczenie o zgodnosci z przepisami FCC

Zgodnos¢ interfejsu programowania Intelio z przepisami FCC
INTERFEJS PROGRAMATORA INTELIO NIE PODLEGA CERTYFIKACJI FCC

PATRZ 15.103(e)

Zgodnos¢ gtowicy programujacej Intelio z przepisami FCC
Gtowica programujgca Intelio zostata przetestowana zgodnie z nastepujgcymi
zasadami FCC:

e 47 CFR, czes¢ 15 — urzgdzenia o czestotliwosci radiowej

e 47 CFR, czesc¢ 95, podrozdziat | — ustuga komunikacji radiowej
urzadzen medycznych

To urzgdzenie jest zgodne z czescig 15 przepiséw FCC. Dziatanie podlega dwém
nastepujgcym warunkom:

(1) to urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktocen i

(2) to urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym zaktdcenia,
ktére mogg powodowac niepozgdane dziatanie.

To urzgdzenie nie moze zaktdcac pracy stacji dziatajgcych w pasmie 400,150-

406,000 MHz w ramach pomocy meteorologicznej, satelitbw meteorologicznych i
satelitarnych ustug eksploracji Ziemi i musi akceptowac wszelkie odbierane zakitdcenia, w
tym zaktécenia, ktére mogg powodowac niepozadane dziatanie.

Nadajnik ten jest dopuszczony zgodnie z przepisami dotyczgcymi ustug komunikac;ji
radiowej urzgdzen medycznych (w czesci 95 przepisow FCC) i nie moze powodowac
szkodliwych zaktdcen dla stacji pracujgcych w pasmie 400,150-406,000 MHz w
pomocach meteorologicznych (tj. nadajnikéw i odbiornikéw uzywanych do komunikacji
danych pogodowych), satelity meteorologicznego lub ,ustug satelitarnych eksplorac;ji
Ziemi” i musi akceptowacé zaktdcenia, ktére mogg by¢ powodowane przez takie stacje, w
tym zaktécenia, ktére mogg powodowac niepozadane dziatanie. Ten nadajnik moze by¢
uzywany wytgcznie zgodnie z przepisami FCC dotyczgcymi ustug radiokomunikacji
urzgdzen medycznych. Zabroniona jest analogowa i cyfrowa komunikacja gtosowa.
Chociaz ten nadajnik zostat zatwierdzony przez Federalng Komisje tgcznosci, nie ma
gwarancji, ze nie bedzie odbierat zaktocenh ani ze jakakolwiek konkretna transmisja z tego
nadajnika bedzie wolna od zaktéceh.

Zmiany lub modyfikacje gtowicy programujgcej Intelio niezatwierdzone przez firme
Impulse Dynamics mogg uniewazni¢ prawo uzytkownika do obstugi sprzetu zgodnie z
przepisami FCC.

Zgodnosc¢ glowicy programujacej Legacy z przepisami FCC

Gtowica programujgca Legacy zostata przetestowana zgodnie z nastepujacymi
zasadami FCC:

e 47 CFR, czes¢ 15 — urzgdzenia o czestotliwosci radiowej

To urzgdzenie jest zgodne z czescig 15 przepiséow FCC. Dziatanie podlega nastepujgcym
dwom warunkom:

(1) to urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktocen i

(2) to urzadzenie musi akceptowac¢ wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym zaktdcenia,
ktére mogg powodowac niepozadane dziatanie.

Zmiany lub modyfikacje gtowicy programujgcej Legacy niezatwierdzone przez firme
Impulse Dynamics moga uniewazni¢ prawo uzytkownika do obstugi sprzetu zgodnie z
przepisami FCC.

79



Zgodnos¢ tadowarki Vesta z FCC
tadowarka Vesta zostata przetestowana zgodnie z nastepujgcymi zasadami FCC:

e 47 CFR Czes¢ 18 — sprzet przemystowy, naukowy i medyczny

o 47 CFR, czes¢ 95, podrozdziat | — ustuga komunikacji radiowe;j
urzgdzen medycznych

To urzadzenie jest zgodne z czescig 18 przepiséw FCC.

To urzgdzenie nie moze zakitdcac pracy stacji dziatajgcych w pasmie 400,

150-406,000 MHz w ramach pomocy meteorologicznej, satelitdw meteorologicznych i
satelitarnych ustug eksploracji Ziemi i musi akceptowac wszelkie odbierane zaktdcenia, w
tym zaktécenia, ktére mogg powodowac niepozgdane dziatanie.

Nadajnik ten jest dopuszczony zgodnie z przepisami dotyczgcymi ustug komunikaciji
radiowej urzgdzen medycznych (w czesci 95 przepiséw FCC) i nie moze powodowaé
szkodliwych zaktécen dla stacji pracujgcych w pasmie 400,150—406,000 MHz w
pomocach meteorologicznych (tj. nadajnikéw i odbiornikdéw uzywanych do komunikac;ji
danych pogodowych), satelity meteorologicznego lub ,ustug satelitarnych eksploraciji
Ziemi” i musi akceptowacé zakidcenia, ktére mogg by¢é powodowane przez takie stacje, w
tym zaktécenia, ktére mogg powodowaé niepozgdane dziatanie. Ten nadajnik moze by¢
uzywany wylgcznie zgodnie z przepisami FCC dotyczgcymi ustug radiokomunikaciji
urzgdzen medycznych. Zabroniona jest analogowa i cyfrowa komunikacja gtosowa.
Chociaz ten nadajnik zostat zatwierdzony przez Federalng Komisje tgcznosci, nie ma
gwarancji, ze nie bedzie odbierat zaktdcen ani ze jakakolwiek konkretna transmisja z tego
nadajnika bedzie wolna od zakiocen.

Zmiany lub modyfikacje tadowarki Vesta niezatwierdzone przez firme Impulse Dynamics
mogag uniewazni¢ prawo uzytkownika do obstugi sprzetu zgodnie z przepisami FCC.

Uwaga: tadowarka Vesta moze zaktéca¢ dziatanie systemoéw RFID lub innych systemow
komunikacyjnych wykorzystujgcych pasmo ISM 13,56 MHz.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Odpornos¢ elektromagnetyczna programatora Intelio

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
PROGRAMATORA INTELIO

Programator Intelio, bedacy czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczony do
stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
programatora Intelio musi zapewnic, ze jest ona uzywana w takim $rodowisku.

Zasadnicze funkcjonowanie programatora Intelio:

e System programowania powinien moc zaprogramowac IPG za pomocg bezpiecznego
programu. Dopuszcza sie, ze moze to czasami wymagac powtdrzenia proby.

e System programowania powinien moc przeprogramowac IPG za pomocg zadanego programu.
Dopuszcza sig, ze moze to wymagac okazjonalnego powtarzania operacji programowania lub
ponownego uruchomienia komputera.

e System programowania powinien programowac tylko zamierzony program i pokazywac
biezgcy zestaw przechowywany w IPG jako pobrane dane krytyczne.

UWAGA: W nagtych przypadkach umieszczenie magnesu stymulatora nad miejscem implantacji IPG
OPTIMIZER Smart Mini i utrzymywanie go w bliskiej odlegtosci od urzgdzenia przez co najmniej dwa
cykle pracy serca (2—-3 sekundy) powoduje przetgczenie IPG OPTIMIZER Smart Mini w tryb magnesu,
co zawiesza terapie CCM.

Test
odpornosci

Poziom testu
IEC 60601-1-2:2014

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne — wytyczne

Wyladowania
elektrostatyczne

Wyladowanie
kontaktowe: + 8 kV

Wyladowanie
kontaktowe: + 8 kV

Podtogi powinny byé pokryte
drewnem, betonem lub ptytkami

zgodnie z . . ceramicznymi. Jesli podtogi sg
definicjg w Wytadowanie w Wytadowanie w pokryte materiatem syntetycznym,
normie powietrzu: 2 kV, powietrzu: 2 kV, wilgotnos¢ wzgledna w
IEC 61000-4-2 4 kV, +8kViz15kV 4 kV, +8kViz15kV pomieszczeniu powinna WynOSié
co najmniej 30%.
Elektryczne + 2 kV dla linii + 2 kV dla linii Jakos¢ zasilania elektrycznego
szybkozmienne zasilania zasilania powinna spemiaé.wymogi d_Ia
stany impulsowe - o typowego zasilania Srodowiska
zgodnie z £ 1 kV dla lini £ 1 kV dia linii profesjonalnej opieki zdrowotnej w
definicjg w wej./wyj. wej./wyj. warunkach $rodowiska szpitalnego.
normie Nie uzywac silnikow ani innych
IEC 61000-4-4 urzgdzen elektrycznych

emitujgcych silne zaktécenia w
tym samym obwodzie zasilania, co
tadowarka Vesta.

Przepiecia na
liniach zasilania
zgodnie z definicjg
W normie

Linia do ziemi £ 2 kV;
linia do linii + 1 kV

Linia do ziemi £ 2 kV;
linia do linii + 1 kV

Jakos¢ zasilania elektrycznego
powinna spetnia¢ wymogi dla
typowego zasilania srodowiska
profesjonalnej opieki zdrowotnej w

IEC 61000-4-5 warunkach srodowiska szpitalnego.
Zapady Zapady: 100% Zapady: 100% Jakosc¢ zasilania elektrycznego
napiecia, krotkie | redukcji przez redukcji przez powinna spetnia¢ wymogi dla
przerwy i 0,5/1 cykI 0,5/1 cykl typ?wego Izasilaniakéro(;jowiska
wahania . o - profesjonalnej opieki zdrowotnej w
napiecia na 30% redukcji przez 30% redukcji przez warunkach srodowiska szpitalnego.
b o .| 25/30 cykli 25 cykli o .

liniach zasilania Uwaga: Jesli uzytkownik

zgodnie z Przerwy: 100% Przerwy: 100% programatora Intelio wymaga
definicjg w redukcji przez redukcji przez nieprzerwanej pracy podczas
normie 250/300 cykli 250 cykli przerw w zasilaniu sieciowym,

IEC 61000-4-11

zaleca sie zasilanie tadowarki Vesta
z zasilacza bezprzerwowego.
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Pola
magnetyczne o
czestotliwosci linii

3 A/m

3 A/m

Pola magnetyczne o
czestotliwosci linii energetycznej
(50/60 Hz) powinny miesci¢ sie na

energetycznej poziomach oczekiwanych w
(50/60 Hz) typowym srodowisku

zgodnie z profesjonalnej opieki zdrowotnej,
definicjg w srodowisku komercyjnym

normie lub szpitalnym.

IEC 61000-4-8

Przewodzone Prad skuteczny 3V Prad skuteczny 3 V Odlegto$¢ pomiedzy przenosnym i
zaktocenia RF poza przemystowymi, | poza przemystowymi, | mobilny sprzetem do komunikacji
zgodnie z naukowymi i naukowymi i radiowej a jakgkolwiek czescig
definicjg w medycznymi (ISM) medycznymi (ISM) urzgdzenia (tgcznie z

normie oraz amatorskimi oraz amatorskimi okablowaniem) nie powinna by¢
IEC 61000-4- pasmami radiowymi pasmami radiowymi mniejsza od zalecanej wartosci
6:2013 w zakresie od w zakresie od odstepu, wyliczonej z rownania

0,15 MHz do

80 MHz, prad
skuteczny 6 V w ISM
i amatorskich
pasmach radiowych
w zakresie od

0,15 MHz do 80 MHz

0,15 MHz do

80 MHz, prad
skuteczny 6 V w ISM
i amatorskich
pasmach radiowych
w zakresie od

0,15 MHz do 80 MHz

Promieniowane
zaktécenia RF
zgodnie z
definicjg w
normie

IEC 61000-4-3:
2006+A1:
2007+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHzi
czestotliwosci
bezprzewodowe

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHzi
czestotliwosci
bezprzewodowe

odnoszacego sie do okreslonych
czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep:
d=1,17"P
d =1,17VP 80 MHz do 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie ,P” jest wartoscig
maksymalnej mocy wyjsciowej
nadajnika w watach (W) (zgodnie z
danymi podanymi przez producenta
nadajnika), a ,d” — zalecanym
odstepem w metrach (m).
Natezenia pola
elektromagnetycznego
pochodzgce od statych
nadajnikéw RF i okreslone przez
pomiary w miejscu uzytkownika
nadajnika ,a”, powinny by¢
mniejsze od wartosci poziomu
zgodnosci w kazdym przedziale
czestotliwosci ,b”.

Zaktécenia mogg wystgpic w
poblizu urzgdzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

©)

UWAGI:

a — natezenia pola emitowanego przez nadajniki state, takie jak stacje bazowe radiotelefonii
(komorkowej/bezprzewodowej), naziemna mobilna komunikacja radiowa, nadajniki amatorskie,
nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne, nie mogg by¢ precyzyjnie okreslone
teoretycznie. Dla oceny $rodowiska elektromagnetycznego statych urzadzen do komunikacji radiowej
konieczne jest przeprowadzenie pomiaréw w miejscu uzytkowania urzgdzenia. Jesli zmierzone
natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest programator Intelio, przekracza podany powyze;j
odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy monitorowa¢ programator Intelio pod katem prawidtowego
dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moze wystgpi¢ koniecznos¢
podjecia dodatkowych dziatan, takich jak przeniesienie programatora Intelio.

b — w przypadku czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé
mniejsze niz 3 V/m.
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Odpornosé¢ elektromagnetyczna tadowarki Vesta

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
LADOWARKI VESTA

Zasadnicze funkcjonowanie fadowarki Vesta:

e tadowarka Vesta nie powinna niewtasciwie tadowaé¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini.

e Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o niewtasciwym tadowaniu za pomocg wyraznego
komunikatu lub braku oczekiwanego komunikatu od fadowarki Vesta.

tadowarka Vesta, bedgca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona do stosowania
w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik tadowarki Vesta musi
zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Poziomy testow sg zgodne z zaleceniami FDA dla srodowiska domowego zgodnie z dokumentem
,Design Considerations for Devices Intended for Home Use - Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff’ z dnia 24 listopada 2014 r.

Test
odpornosci

Poziom testu
IEC 60601-1-2:2014

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne — wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne

Wytadowanie
kontaktowe: + 8 kV

Wytadowanie
kontaktowe: + 8 kV

Podtogi powinny by¢ pokryte
drewnem, betonem lub ptytkami

Getnicaw | Wadowaniew | Wyiadowaniew | SOER LTI SR

normie powietrzu: 2 kV, + powietrzu: 2 kV, + wilgotnosé wzgledna w

IEC 61000-4-2 4KV, 28kViz15kV | 4kV, £8kViz15kV pomieszczeniu powinna wynosié
co najmniej 30%.

Elektryczne + 2 kV dla linii + 2 kV dla linii Jakos$¢ zasilania elektrycznego

szybkozmienne | zasilania zasilania powinna spetnia¢ wymogi dla

stany impulsowe - - typowego zasilania srodowiska

zgodnie z 3\/1. I;V\C QIa linii 3\/1. I;V\C QIa linii opieki zdrowotnej w warunkach

definicjg w €J.IWYJ- €J.IWy)- domowych, srodowiska

normie komercyjnego lub szpitalnego.

IEC 61000-4-4

Nie uzywac silnikow ani innych
urzgdzen elektrycznych
emitujgcych silne zaktécenia w
tym samym obwodzie zasilania, co
tadowarka Vesta.

Przepiecia na
liniach zasilania

Linia do ziemi £ 2 kV;
linia do linii + 1 kV

Linia do ziemi £ 2 kV;
linia do linii + 1 kV

Jakos¢ zasilania elektrycznego
powinna spetnia¢ wymogi dla

zgodnie z typowego zasilania srodowiska
definicjg w opieki zdrowotnej w warunkach
normie domowych, srodowiska

IEC 61000-4-5 komercyjnego lub szpitalnego.
Zapady Zapady: 100% Zapady: 100% Jakos¢ zasilania elektrycznego
napiecia, krotkie | redukcji przez redukcji przez powinna spetnia¢c wymogi dla
przerwy i 0,5/1 cykl 0,5/1 cykl typowego zasilania srodowiska
wahania o o o o opieki zdrowotnej w warunkach
napiecia na gglgoridl;:?cj' przez gglgoridl;:?cj' przez domowych, srodowiska

liniach zasilania y y komercyjnego lub szpitalnego.
zgodnie z Przerwy: 100% Przerwy: 100% T .
definicjg w redukcji przez redukcji przez ,z‘év:ﬁ:;k‘ijflsehslgﬁk?nﬁm;
normie 250/300 cykli 250/300 cykli ymag

IEC 61000-4-11

nieprzerwanej pracy podczas

przerw w zasilaniu sieciowym,
zaleca sie zasilanie fadowarki
Vesta z zasilacza awaryjnego.
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Pola
magnetyczne o
czestotliwosci
linii

3 A/m

3 A/m

Pola magnetyczne o
czestotliwosci linii energetycznej
(50/60 Hz) powinny miesci¢ sie na
poziomach oczekiwanych w

energetycznej typowym Srodowisku opieki
(50/60 Hz) zdrowotnej w warunkach
zgodnie z domowych, srodowisku

definicjg w komercyjnym lub szpitalnym.
normie

IEC 61000-4-8

Przewodzone Prad skuteczny 3 V Prad skuteczny 3 V Odlegtos¢ pomiedzy przenosnym i
zaktécenia RF poza przemystowymi, | poza przemystowymi, | mobilny sprzetem do komunikacji
zgodnie z naukowymi i naukowymi i radiowej a jakgkolwiek czescig
definicjg w medycznymi (ISM) medycznymi (ISM) urzadzenia (taczniez

normie oraz amatorskimi oraz amatorskimi okablowaniem) nie powinna by¢
IEC 61000-4- pasmami radiowymi pasmami radiowymi mniejsza od zalecanej wartosci
6:2013 w zakresie od w zakresie od odstepu, wyliczonej z rownania

0,15 MHz do

80 MHz, prad
skuteczny 6 V w ISM
i amatorskich
pasmach radiowych
w zakresie od

0,15 MHz do 80 MHz

0,15 MHz do

80 MHz, prad
skuteczny 6 V w ISM
i amatorskich
pasmach radiowych
w zakresie od

0,15 MHz do 80 MHz

Promieniowane
zaktécenia RF
zgodnie z
definicjg w
normie

IEC 61000-4-3:
2006+A1:
2007+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHzi
czestotliwosci
bezprzewodowe

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHzi
czestotliwosci
bezprzewodowe

odnoszacego sie do okreslonych
czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep:

d=1,17P

d = 1,17\P 80 MHz do 800 MHz
d = 2,33VP 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie ,P” jest wartoscig
maksymalnej mocy wyjsciowej
nadajnika w watach (W) (zgodnie z
danymi podanymi przez producenta
nadajnika), a ,d” — zalecanym
odstepem w metrach (m).
Natezenia pola
elektromagnetycznego
pochodzgce od statych
nadajnikéw RF i okreslone przez
pomiary w miejscu uzytkownika
nadajnika ,a”, powinny by¢
mniejsze od wartosci poziomu
zgodnosci w kazdym przedziale
czestotliwosci ,b”.

Zaktécenia mogg wystgpi¢ w
poblizu urzgdzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

©)

UWAGI:

a — natezenia pola emitowanego przez nadajniki state, takie jak stacje bazowe radiotelefonii
(komorkowej/bezprzewodowej), naziemna mobilna komunikacja radiowa, nadajniki amatorskie,
nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne, nie mogg by¢ precyzyjnie okreslone
teoretycznie. Dla oceny $rodowiska elektromagnetycznego statych urzadzen do komunikacji radiowej
konieczne jest przeprowadzenie pomiaréw w miejscu uzytkowania urzgdzenia. Jesli zmierzone
natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywana jest tadowarka Vesta, przekracza podany powyzej
odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy monitorowac¢ tadowarke Vesta pod katem prawidtowego
dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moze wystgpi¢ koniecznosé
podjecia dodatkowych dziatan, takich jak przeniesienie tadowarki Vesta.

b — w przypadku czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé
mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecany odstep pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji z czestotliwoscia
radiowg a programatorem Intelio lub tadowarka Vesta

Zalecany odstep pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji z czestotliwoscia
radiowa a programatorem Intelio lub tadowarka Vesta

Programator Intelio lub tadowarka Vesta powinny by¢ uzywane w Srodowisku elektromagnetycznym o
ograniczonych promieniowanych zakitéceniach RF. Klient lub uzytkownik programatora Intelio lub
tadowarki Vesta moze poméc w zapobieganiu zakiéceniom elektromagnetycznym, utrzymujgc
zalecang ponizej minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi
RF (nadajnikami) a programatorem Intelio lub fadowarkg Vesta, ktéra jest okreslona przez maksymalng
moc wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
Znamionowa moc 1 1
wyjéciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 Hz do 2,5 GHz

(W) d=1,17VP d=1,17\P d=233\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,75

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,36

100 11,70 11,70 23,30

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej,
zalecany odstep ,d” w metrach (m) mozna oszacowac za pomocg réwnania wasciwego dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie ,P” jest maksymalng znamionowg mocg wyjsciowg nadajnika w watach
(W) okres$long przez producenta nadajnika.

' Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga: Podane wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng wptywa absorpcja oraz odbicie od budynkdw, obiektéw i ludzi.
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Emisje elektromagnetyczne

Emisje elektromagnetyczne z programatora Intelio z glowica programujaca Intelio
Programator Intelio z gtowicg programujaca Intelio musi emitowac energie
elektromagnetyczna, aby spetnia¢ swojg funkcje. Moze to mie¢ wptyw na znajdujgce sie
w poblizu urzgdzenia elektroniczne.

Ostrzezenie: Programator Intelio z gtowicg programujgcg Intelio nie moze by¢ uzywany
na poktadzie samolotu.

Ostrzezenie: Przed uzyciem programatora Intelio z gtowicg programujacg Intelio na

poktadzie statku nalezy poprosi¢ jego zatoge o zgode.

FCC 47 CFR 95 podrozdziat | — ustugi komunikacji radiowej urzadzen medycznych

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
PROGRAMATORA INTELIO | GLOWICY PROGRAMUJACEJ INTELIO PODLEGAJACE:

FCC 47 CFR 95 podrozdzial | — ustugi komunikacji radiowej urzadzen medycznych

Programator Intelio z gtowicg programujgcg Intelio, bedgce czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini,
sg przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik programatora Intelio musi zapewnié, ze jest ona uzywana w takim $rodowisku.

Test emisji

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne —

wytyczne

Czas trwania transmisji

Zgodnie z punktem 95.2557

Monitorowanie czestotliwosci

Zgodnie z punktem 95.2559

Dokfadnos¢ czestotliwosci

Zgodnie z punktem 95.2565

EIRP

Zgodnie z punktem 95.2567(a)

Natezenie pola magnetycznego

Zgodnie z punktem 95.2569

Szerokos¢ pasma

Zgodnie z punktem 95.2573

Niepozgdane emisje

Zgodnie z punktem 95.2579

Ocena dopuszczalnej
ekspozyciji

Zgodnie z punktem 95.2585

Programator Intelio z gtowicg
programujgcg Intelio musi
emitowac energie
elektromagnetyczng, aby
spetnia¢ swojg funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.
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ETSI EN 301 839

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
PROGRAMATORA INTELIO | GLOWICY PROGRAMUJACEJ INTELIO PODLEGAJACE:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — aktywne implanty medyczne o bardzo matej mocy (ULP-AMI) i
powigzane urzadzenia peryferyjne (ULP-AMI-P) dziatajgce w zakresie czestotliwosci od 402 MHz
do 405 MHz; norma zharmonizowana obejmujgca zasadnicze wymagania artykutu 3.2
Dyrektywy 2014/53/UE

Programator Intelio z gtowicg programujacg Intelio, bedgce czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini,
sg przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik programatora Intelio musi zapewnic, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne
Btad czestotliwosci Zgodnie z punktem 5.3.1 Programator Intelio z gtowicg
Zajeta szerokos¢ pasma Zgodnie z punktem 5.3.2 programujgca In.tel|o musi
emitowac energie
Moc wyjsciowa Zgodnie z punktem 5.3.3 elektromagnetyczng, aby
Pozorne emisje nadajnika Zgodnie z punktem 5.3.4 spetnia¢ swojg funkcje. Moze
(30 MHz do 6 GHz) to mie¢ wptyw na znajdujgce

sie w poblizu urzgdzenia

Stabilnosc¢ czestotliwosci w Zgodnie z punktem 5.3.5 elektroniczne.
warunkach niskiego napiecia

Pozorne promieniowanie Zgodnie z punktem 5.3.6

odbiornikéw
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ETSI EN 301 489-1 oraz ETSI EN 301 489-27

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
PROGRAMATORA INTELIO | GLOWICY PROGRAMUJACEJ INTELIO PODLEGAJACE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla
urzadzen i ustug radiowych; czes¢ 1: wspoélne wymagania techniczne; norma zharmonizowana
dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej

ETSI EN 301 489-27 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla urzadzen i
ustug radiowych; czes¢ 27: szczegolne warunki dla aktywnych implantéw medycznych o ultra
matej mocy (ULP-AMI) i powigzanych urzadzen peryferyjnych (ULP-AMI-P) dziatajacych w
pasmach od 402 MHz do 405 MHz; norma zharmonizowana obejmujaca zasadnicze wymagania
artykutu 3.1(b) Dyrektywy 2014/53/UE

Programator Intelio z gtowicg programujacg Intelio, bedgce czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini,
sg przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik programatora Intelio musi zapewnié, ze jest ona uzywana w takim $rodowisku.

Moga wystgpi¢ potencjalne trudnosci w zapewnieniu zgodnosci elektromagnetycznej w innych
srodowiskach, z powodu zaktécen przewodzonych i promieniowanych

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne
Emisje promieniowane Klasa B Programator Intelio z glowicg
EN 55032:2012/AC:2013 programujgcg Intelio musi

emitowac energie
elektromagnetyczng, aby
spetniac¢ swoja funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.

Emisje przewodzone Klasa B Programator Intelio z gtowicg
EN 55032:2012/AC:2013 programujgcg Intelio musi
Emisje harmoniczne pradu Klasa A emitowac energie
Zmienne elektromagnetyczng, aby
go o ; . .

IEC 61000-3-2:2014 spetniac¢ swoja funkcje. Moze

- to mie¢ wptyw na znajdujgce
Emisje migotania Spetnia dla wszystkich sie w poblizu urzadzenia
IEC 61000-3-3:2013 parametréw elektroniczne.

Wyposazenie klasy A to
sprzet odpowiedni do uzytku
we wszystkich placéwkach
innych niz budynki
mieszkalne, a wyposazenie
klasy B to sprzet odpowiedni
do uzytku w budynkach
mieszkalnych oraz w
placéwkach bezposrednio
podtgczonych do
niskonapieciowej sieci
zasilajgcej, ktora zasila
budynki wykorzystywane do
celéw mieszkalnych.
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IEC 60601-1-2 2014

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
PROGRAMATORA INTELIO | GLOWICY PROGRAMUJACEJ INTELIO PODLEGAJACE:

IEC 60601-1-2 2014, wydanie 4.0 — medyczne urzadzenia elektryczne — czes¢ 1-2: Wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — norma
uzupelniajaca: Zakiocenia elektromagnetyczne — wymagania i badania

Programator Intelio z gtowicg programujacg Intelio, bedgce czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini,
sg przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik programatora Intelio musi zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Moga wystgpi¢ potencjalne trudnosci w zapewnieniu zgodnosci elektromagnetycznej w innych

Srodowiskach, z powodu zakidcen przewodzonych i promieniowanych

Test emisji

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Emisje promieniowane
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 2, klasa A

Programator Intelio z gtowicg
programujgcg Intelio musi
emitowac energie
elektromagnetyczng, aby
spetniac¢ swojg funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzadzenia
elektroniczne.

Emisje przewodzone
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

Grupa 1, klasa B

Emisje harmoniczne pradu
zmiennego
IEC 61000-3-2:2014

Klasa A

Emisje migotania
IEC 61000-3-3:2013

Spetnia dla wszystkich
parametréw

Programator Intelio z gtowicg
programujaca Intelio musi
emitowac energie
elektromagnetyczng, aby
spetiac¢ swojg funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.

Wyposazenie klasy A to
sprzet odpowiedni do uzytku
we wszystkich placéwkach
innych niz budynki
mieszkalne, a wyposazenie
klasy B to sprzet odpowiedni
do uzytku w budynkach
mieszkalnych oraz w
placowkach bezposrednio
podtgczonych do
niskonapieciowej sieci
zasilajgcej, ktora zasila
budynki wykorzystywane do
celéw mieszkalnych.
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Emisje elektromagnetyczne z programatora Intelio z gtlowica programujaca Intelio

Programator Legacy z gtowicg programujgca Intelio musi emitowac energie
elektromagnetyczna, aby spetnia¢ swojg funkcje. Moze to mie¢ wptyw na
znajdujgce sie w poblizu urzgdzenia elektroniczne.

Ostrzezenie: Programator Intelio z glowicg programujgcg Legacy nie moze by¢
uzywany na poktadzie samolotu.

Ostrzezenie: Przed uzyciem programatora Intelio z gtowicg programujgca
Legacy na poktadzie statku nalezy poprosi¢ jego zatoge o zgode.

FCC - 47 CFR Czes¢ 15 — zamierzone elementy promieniujace

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
PROGRAMATORA INTELIO | GLOWICY PROGRAMUJACEJ LEGACY PODLEGAJACE:

FCC - 47 CFR Czes¢ 15 — zamierzone elementy promieniujace

Programator Intelio z gtowicg programujacg Legacy, bedace czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini,
sg przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik programatora Intelio musi zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Podstawowe zakidcenia Zgodnie z punktem 15.209 Programator Legacy z gtowicg

promieniowane 15.209 programujaca Intelio musi

Emisje przewodzone 15.207 Zgodnie z punktem 15.207 emitowac energie
elektromagnetyczng, aby

Emisje pozorne Zgodnie z punktem 15.209 spetniaé swojg funkcje. Moze

Ocena dopuszczalnej 1.1307(b) i spetniony limit to mie¢ wptyw na znajdujace

ekspozycji ekspozycji 2.1093 si¢ w poblizu urzadzenia
elektroniczne.

ETSI EN 302 195

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
PROGRAMATORA INTELIO | GLOWICY PROGRAMUJACEJ LEGACY PODLEGAJACE:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — urzadzenia bliskiego zasiegu (SRD); aktywne implanty medyczne o
bardzo matej mocy (ULP-AMI) i akcesoria (ULP-AMI-P) dziatajace w zakresie czestotliwosci od
9 kHz do 315 kHz; norma zharmonizowana obejmujaca podstawowe wymagania art. 3.2
Dyrektywy 2014/53/UE

Programator Intelio z gtowicg programujaca Legacy, bedace czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini,
sg przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik programatora Intelio musi zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne
Natezenie promieniowanego Zgodnie z punktem 4.2.1 Programator Legacy z gtowicg
pola magnetycznego programujaca Intelio musi
Szerokosé pasma modulacji Zgodnie z punktem 4.2.2 emitowac energie
elektromagnetyczng, aby

Pozorne emisje nadajnika Zgodnie z punktem 4.2.3 spetia¢ swojg funkcje. Moze
(9 kHz do 30 MHz) to mie¢ wptyw na znajdujgce
Cykl pracy Zgodnie z punktem 4.2.4 sie w po.bllzu urzadzenia

- — - elektroniczne.
Blokowanie odbiornika Zgodnie z punktem 4.3.2
Emisje pozorne odbiornika Zgodnie z punktem 4.3.3

(9 kHz do 30 MHz)
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ETSI EN 301 489-1 oraz EN 301 489-31

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
PROGRAMATORA INTELIO | GLOWICY PROGRAMUJACEJ LEGACY PODLEGAJACE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla
urzadzen i ustug radiowych; czes¢ 1: wspdélne wymagania techniczne; norma zharmonizowana
dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej

EN 301 489-31 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla urzadzen i ustug
radiowych; czes¢ 31: Szczegodlne warunki dotyczace sprzetu w pasmie od 9 kHz do 315 kHz dla
aktywnych implantéw medycznych o bardzo matej mocy (ULP-AMI) i powigzanych urzadzen
peryferyjnych (ULP-AMI-P); norma zharmonizowana obejmujgca zasadnicze wymagania
artykutu 3.1(b) Dyrektywy 2014/53/UE

Programator Intelio z gtowicg programujacg Legacy, bedgce czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini,
sg przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik programatora Intelio musi zapewnié, ze jest ona uzywana w takim $rodowisku.

Moga wystgpi¢ potencjalne trudnosci w zapewnieniu zgodnosci elektromagnetycznej w innych
srodowiskach, z powodu zakiécen przewodzonych i promieniowanych

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne
Emisje promieniowane Grupa 2, klasa A Programator Intelio z gtowicg
CISPR 11:2009 + A1:2010 programujacg Legacy musi

emitowac energie
elektromagnetyczng, aby
spetniac¢ swoja funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.

Emisje przewodzone Klasa B Programator Intelio z gtowicg
EN 55032:2012/AC:2013 programujgcg Legacy musi
Emisje harmoniczne pradu Klasa A emitowac energie
Zmienne elektromagnetyczng, aby

go o ; . .
IEC 61000-3-2:2014 spetniac¢ swojg funkcje. Moze

to mie¢ wptyw na znajdujgce

Emisje migotania Spetnia dla wszystkich sie w poblizu urzadzenia
IEC 61000-3-3:2013 parametréw elektroniczne.

Wyposazenie klasy A to
sprzet odpowiedni do uzytku
we wszystkich placéwkach
innych niz budynki
mieszkalne, a wyposazenie
klasy B to sprzet odpowiedni
do uzytku w budynkach
mieszkalnych oraz w
placéwkach bezposrednio
podtgczonych do
niskonapieciowej sieci
zasilajgcej, ktora zasila
budynki wykorzystywane do
celéw mieszkalnych.
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IEC 60601-1-2

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
PROGRAMATORA INTELIO | GLOWICY PROGRAMUJACEJ LEGACY PODLEGAJACE:

IEC 60601-1-2 2014, wydanie 4.0 — medyczne urzadzenia elektryczne — czes¢ 1-2: Wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — norma
uzupelniajaca: Zakiocenia elektromagnetyczne — wymagania i badania

Programator Intelio z gtowicg programujacg Legacy, bedgce czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini,
sg przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik programatora Intelio musi zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Moga wystgpi¢ potencjalne trudnosci w zapewnieniu zgodnosci elektromagnetycznej w innych

Srodowiskach, z powodu zakidcen przewodzonych i promieniowanych

Test emisji

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Emisje promieniowane
CISPR 11:2009 + A1:2010

Grupa 2, klasa A

Programator Intelio z gtowicg
programujgcg Intelio musi
emitowac energie
elektromagnetyczng, aby
spetniac¢ swojg funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzadzenia
elektroniczne.

Emisje przewodzone
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 2, klasa B

Emisje harmoniczne pradu
zZmiennego
IEC 61000-3-2:2014

Klasa A

Emisje migotania
IEC 61000-3-3:2013

Spetnia dla wszystkich
parametréw

Programator Intelio z gtowicg
programujaca Intelio musi
emitowac energie
elektromagnetyczng, aby
spetniac¢ swojg funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.

Wyposazenie klasy A to
sprzet odpowiedni do uzytku
we wszystkich placéwkach
innych niz budynki
mieszkalne, a wyposazenie
klasy B to sprzet odpowiedni
do uzytku w budynkach
mieszkalnych oraz w
placowkach bezposrednio
podtgczonych do
niskonapieciowej sieci
zasilajgcej, ktora zasila
budynki wykorzystywane do
celéw mieszkalnych.
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Emisje elektromagnetyczne z fadowarki Vesta

tadowarka Vesta musi emitowac¢ energie elektromagnetyczng, aby spetnia¢ swojg
funkcje. Moze to mie¢ wptyw na znajdujgce sie w poblizu urzadzenia elektroniczne.

Ostrzezenie: Ladowarki Vesta nie wolno uzywac¢ na poktadzie samolotu.

Ostrzezenie: Przed uzyciem fadowarki Vesta na poktadzie statku nalezy poprosi¢ jego
zatoge o zgode.

47 CFR Czes¢ 18 — sprzet przemystowy, naukowy i medyczny

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE £tADOWARKI
VESTA PODLEGAJACE:

47 CFR Czes¢ 18 — sprzet przemystowy, naukowy i medyczny

tadowarka Vesta, bedgca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona do stosowania
w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik tadowarki Vesta musi
zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne
Emisje przewodzone 18.307(b) tadowarka Vesta musi
Emisje promieniowane 18.305(b) emitowac energie

elektromagnetyczna, aby
spetniac¢ swoja funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.

FCC 47 CFR 95 podrozdziat | — ustugi komunikacji radiowej urzagdzen medycznych

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE tADOWARKI
VESTA PODLEGAJACE:

FCC 47 CFR 95 podrozdzial | — ustugi komunikacji radiowej urzadzen medycznych

tadowarka Vesta, bedgca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona do stosowania
w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik tadowarki Vesta musi
zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne
Czas trwania transmisji Zgodnie z punktem 95.2557 tadowarka Vesta musi
Monitorowanie czestotliwosci Zgodnie z punktem 95.2559 emitowac energie
elektromagnetyczng, aby

Doktadnos$c¢ czestotliwosci Zgodnie z punktem 95.2565 spetniaé swojg funkcje. Moze
EIRP Zgodnie z punktem 95.2567(a) to mie¢ wptyw na znajdujgce

sie w poblizu urzadzenia

Natezenie pola magnetycznego | Zgodnie z punktem 95.2569 elektroniczne.

Szerokos$é pasma Zgodnie z punktem 95.2573
Niepozgdane emisje Zgodnie z punktem 95.2579
Ocena dopuszczalnej Zgodnie z punktem 95.2585
ekspozycji
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ETSI EN 301 839

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE LtADOWARKI

VESTA PODLEGAJACE:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — aktywne implanty medyczne o bardzo matej mocy (ULP-AMI) i
powigzane urzadzenia peryferyjne (ULP-AMI-P) dziatajagce w zakresie czestotliwosci od 402 MHz
do 405 MHz; norma zharmonizowana obejmujgca zasadnicze wymagania artykutu 3.2

Dyrektywy 2014/53/UE

tadowarka Vesta, bedgca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona do stosowania
w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik tadowarki Vesta musi
zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Btad czestotliwosci

Zgodnie z punktem 5.3.1

Zajeta szerokos¢ pasma

Zgodnie z punktem 5.3.2

Moc wyjsciowa

Zgodnie z punktem 5.3.3

Pozorne emisje nadajnika
(30 MHz do 6 GHz)

Zgodnie z punktem 5.3.4

Stabilnosc¢ czestotliwosci w
warunkach niskiego napiecia

Zgodnie z punktem 5.3.5

Pozorne promieniowanie
odbiornikéw

Zgodnie z punktem 5.3.6

tadowarka Vesta musi
emitowac energie
elektromagnetyczng, aby
spetiac swojg funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.
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ETSI EN 301 489-1 oraz ETSI EN 301 489-27

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE LtADOWARKI
VESTA PODLEGAJACE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla
urzadzen i ustug radiowych; czes¢ 1: wspdélne wymagania techniczne; norma zharmonizowana
dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej

ETSI EN 301 489-27 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla urzadzen i
ustug radiowych; czes¢ 27: szczegolne warunki dla aktywnych implantéw medycznych o ultra
matej mocy (ULP-AMI) i powigzanych urzadzen peryferyjnych (ULP-AMI-P) dziatajacych w
pasmach od 402 MHz do 405 MHz; norma zharmonizowana obejmujgca zasadnicze wymagania
artykutu 3.1(b) Dyrektywy 2014/53/UE

tadowarka Vesta, bedgca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona do stosowania
w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik tadowarki Vesta musi
zapewni¢, e jest ona uzywana w takim srodowisku.

Moga wystgpi¢ potencjalne trudnosci w zapewnieniu zgodnosci elektromagnetycznej w innych
srodowiskach, z powodu zakiécen przewodzonych i promieniowanych

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne
Emisje promieniowane Klasa B Programator Intelio z gtowicg
EN 55032:2012/AC:2013 programujgcg Intelio musi

emitowac energie
elektromagnetyczng, aby
spetniac¢ swoja funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.

Emisje przewodzone Klasa B Programator Intelio z gtowicg
EN 55032:2012/AC:2013 programujgcg Intelio musi
Emisje harmoniczne pradu Klasa A emitowac energie
Zmienne elektromagnetyczng, aby
go o ; . .

IEC 61000-3-2:2014 spetniac¢ swoja funkcje. Moze

- to mie¢ wptyw na znajdujgce
Emisje migotania Spetnia dla wszystkich sie w poblizu urzadzenia
IEC 61000-3-3:2013 parametréw elektroniczne.

Wyposazenie klasy A to
sprzet odpowiedni do uzytku
we wszystkich placéwkach
innych niz budynki
mieszkalne, a wyposazenie
klasy B to sprzet odpowiedni
do uzytku w budynkach
mieszkalnych oraz w
placéwkach bezposrednio
podtgczonych do
niskonapieciowej sieci
zasilajgcej, ktora zasila
budynki wykorzystywane do
celéw mieszkalnych.
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IEC 60601-1-2 2014

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE £tADOWARKI

VESTA PODLEGAJACE:

IEC 60601-1-2 2014, wydanie 4.0 — medyczne urzadzenia elektryczne — czes¢ 1-2: Wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — norma
uzupelniajaca: Zakiocenia elektromagnetyczne — wymagania i badania

tadowarka Vesta, bedgca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona do stosowania
w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik tadowarki Vesta musi
zapewnic, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Moga wystgpi¢ potencjalne trudnosci w zapewnieniu zgodnosci elektromagnetycznej w innych

Srodowiskach, z powodu zakidcen przewodzonych i promieniowanych

Test emisji

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Emisje promieniowane
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 1, klasa B

tadowarka Vesta musi
emitowac energie
elektromagnetyczng, aby
spetniac¢ swojg funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.

Emisje przewodzone Grupa 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Emisje harmoniczne pradu Klasa A

zZmiennego
IEC 61000-3-2:2014

Emisje migotania
IEC 61000-3-3:2013

Spetnia dla wszystkich
parametréw

tadowarka Vesta musi
emitowac energie
elektromagnetyczna, aby
spetniac¢ swoja funkcje. Moze
to mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.

Wyposazenie klasy A to
sprzet odpowiedni do uzytku
we wszystkich placéwkach
innych niz budynki
mieszkalne, a wyposazenie
klasy B to sprzet odpowiedni
do uzytku w budynkach
mieszkalnych oraz w
placéwkach bezposrednio
podtgczonych do
niskonapieciowe;j sieci
zasilajgcej, ktéra zasila
budynki wykorzystywane do
celow mieszkalnych.
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ZALACZNIK I
Technologia bezprzewodowa

Technologia bezprzewodowa RF jest wykorzystywana w komunikacji miedzy wszczepialnym
generatorem impulséw (IPG) OPTIMIZER Smart Mini a programatorem Intelio. Odbywa sie to za
posrednictwem zaszyfrowanego kanatu przez tagcze RF, ktére jest zgodne z wymaganiami
Medical Implant Communication System (MICS) (zasieg okreslony do 2 m, 402—405 MHz)
medyczne pasma radiowe. Szyfrowany kanat MICS ,OPTIllink” jest ustanawiany po pozytywnej
identyfikacji IPG i wymianie kluczy szyfrowania za posrednictwem komunikacji o bardzo krotkim
zasiegu (<4 cm) na kanale tadowania 13,56 MHz.

Technologia bezprzewodowa RF jest réwniez wykorzystywana do przezskdrnego przesyfania
energii z tadowarki Vesta w celu natadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini na czestotliwosci ISM
13,56 MHz. Zakres transmisji jest okreslony na maksymalnie 4 cm miedzy cewka fadowarki a
cewka odbiorczg IPG. Sterowanie procesem tadowania, a takze przesytanie komunikatéw
ostrzegawczych z IPG do tadowarki odbywa sie za pomocg zaszyfrowanego kanatu MICS.

| wreszcie, gtowica programujgca Legacy, ktora jest czescig systemu programowania Intelio,
moze komunikowac siez IPG OPTIMIZER SMART za pomocg telemetrii krétkiego zasiegu
(<5 cm) z potgczeniem magnetycznym.

Nominalne dane techniczne bezprzewodowej komunikacji programatora Intelio z
gtowicg programujaca Intelio

Charakterystyka Wartos¢ nominalna
OPTI/ink MICS MedRadio

Pasmo czestotliwosci

402—405 MHz Medical Implant
Communication Service (MICS)

Ustuga tgcznosci radiowej urzadzen
medycznych (MedRadio)

Szerokos¢ pasma <145 kHz
Modulacja FSK
Moc promieniowana <25 yW E.l.LR.P.

Zakres

0 do co najmniej 1,5 m

Komunikacja na kanale tadowania

Pasmo czestotliwoci

13,56 MHz £ 100 ppm

Przemystowe, naukowe i medyczne
pasma radiowe (ISM)

Szerokos¢ pasma <0,014 MHz
Modulacja PPM
Moc promieniowana <7 mW

Zakres

5 mm do 40 mm
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Nominalne dane techniczne bezprzewodowej komunikacji programatora Intelio z

glowica Legacy

Uwaga: Aplikacja do programowania nie jest obecnie dostepna dla programatora Intelio

w celu zaprogramowania IPG OPTIMIZER Smart

Charakterystyka

Wartos¢ nominalna

Gtowica programujaca Legacy do IPG OPTIMIZER Smart

Pasmo czestotliwosci

23 kHz

Modulacja

100% AM: ,0” = brak nosnika,
,1” = nosnik dla 305 us

Moc promieniowana

0,56 Wszczyt.; 0,27 Wer.

Zakres

5 mm do 50 mm

IPG OPTIMIZER Smart do gtowicy Le

gacy

Pasmo czestotliwosci

14,5 kHz LC wzbudzane impulsem;
1 cykl na impuls do wyttumienia
do 10%

Modulacja

PPM: ,0” = 180 ps, ,1” = 270 us

Moc promieniowana

5,14 MWszczyt. Na impuls; 1,8 mWe,

Zakres

5 mm do 50 mm

Nominalne parametry techniczne bezprzewodowej tadowarki Vesta

Charakterystyka

Wartos¢ nominalna

MICS MedRadio

Pasmo czestotliwosci

402-405 MHz Medical Implant
Communication Service (MICS)

Ustuga tgcznosci radiowej urzadzen
medycznych (MedRadio)

Szerokos¢ pasma <145 kHz
Modulacja FSK
Moc promieniowana <25 yW E.ILR.P.

Zakres

0 do co najmniej 1,5 m

Przezskorne przesytanie energii

Pasmo czestotliwosci

13,56 MHz

Przemystowe, naukowe i medyczne
pasma radiowe (ISM)

Szerokos¢ pasma

<0,014 MHz

Modulacja

Amplituda (powolna w celu
optymalizacji potgczenia, brak
danych)

Moc promieniowana

<0,6 W

Zakres

5 mm do 40 mm
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Jakos¢

)

ustug (QoS) w przypadku technologii bezprzewodowej

QoS w przypadku komunikacji miedzy programatorem Intelio a IPG
OPTIMIZER Smart Mini

Technologia bezprzewodowa MedRadio w pasmie pomocniczym MICS (402 do
405 MHz) umozliwia komunikacje miedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini a
programatorem Intelio.

Przed uzyciem programatora Intelio do zaprogramowania IPG OPTIMIZER
Smart Mini, nalezy najpierw nawigzac¢ sesje komunikacji OPTllink miedzy
programatorem Intelio a IPG. Odbywa sie to za pomocg gtowicy programujgcej
Intelio, ktérg nalezy umiesci¢ nad miejscem implantacji i w odlegtosci 4 cm od
IPG. Po umieszczeniu gtowicy programujacej Intelio nad miejscem implantacji u
pacjenta nalezy ustanowi¢ potgczenie komunikacyjne, inicjujgc polecenie Start
OPTllink (uruchom OPTIlink). Klucze szyfrowania sg wymieniane w ramach
zastrzezonego procesu przy uzyciu kanatu tadowania 13,56 MHz, po czym
gtowice programujaca Intelio mozna umiesci¢ w odlegtosci 1,5 m (5 stép) od
miejsca implantacji, z komunikacjg odbywajgca sie przez MedRadio.

Wskaznik sity sygnatu OPTllink dynamicznie wyswietla jakos¢ ustugi (QoS) dla
potaczenia miedzy gtowicg programujaca Intelio a IPG OPTIMIZER Smart Mini.
W zaleznosci od jakosci potgczenia zakrzywione ,fale” wskaznika sity sygnatu sg
wyswietlane w nastepujacy sposéb:

% OPTIMIZER Close
5 SMART

SN: A00011

OPTIlink

o Potaczenie dobrej jakosci — 3 zielone fale sygnatu
e Potgczenie Sredniej jakosci — 2 Z6ite fale sygnatu
e Potaczenie niskiej jakosci — 1 czerwona fala sygnatu

QoS w przypadku komunikacji miedzy tadowarka Vesta a IPG OPTIMIZER
Smart Mini

Technologia bezprzewodowa MedRadio w pasmie pomocniczym MICS (402 do
405 MHz) umozliwia komunikacje miedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini a
tadowarkg Vesta. Wymagania dotyczace jakosci ustug (QoS) réznig sie w
zaleznosci od srodowiska uzytkowania (sala operacyjna, sala pooperacyjna,
klinika i Srodowisko domowe).

tadowarka Vesta uruchamia sie wyswietlajac ekrany pobierania danych z IPG
oraz powodzenia pobierania danych z IPG:

.%J

>
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Po zakonczeniu pobierania danych fadowarka Vesta wyswietli ekran statusu
tadowania IPG:

Wskaznik sity potgczenia (!!III), na ktorej liczba podswietlonych stupkdw jest
proporcjonalna do bliskosci glowicy fadujgcej wzgledem wszczepionego IPG
OPTIMIZER Smart Mini, wskazuje na jako$¢ ustug (QoS) dla bezprzewodowego
potgczenia do przezskdrnego przesytania energii. Nalezy zmienia¢ potozenia
gtowicy tadujacej, az zaswiecg sie co najmniej 2 stupki wskaznika sity
potgczenia, wskazujgc wystarczajgcg QoS do tadowania IPG OPTIMIZER
Smart Mini.

Jeden podswietlony pasek wskazuje na pogorszong QoS, co moze wymagac
dtuzszego czasu tadowania. Brak podswietlonych stupkéw na wskazniku sity
potaczenia, ktéremu towarzyszy sygnat dzwigkowy, wskazuje na nieprawidtowe
umieszczenie gtowicy tadujgcej. Jesli glowica tadujgca nie zostanie ponownie
umieszczona w miejscu implantacji w ciggu 20 sekund, tadowarka Vesta
wyemituje 3 dtugie sygnaty dzwiekowe, wyswietli ekran btedu tgczenia podczas
tadowania IPG, a nastepnie wytaczy sie.

Poza tadowaniem IPG OPTIMIZER Smart Mini, tadowarka Vesta stuzy rowniez
do powiadamiania pacjenta o alertach i innych stanach. tadowarka Vesta jest
skonfigurowana do komunikacji z IPG OPTIMIZER Smart Mini co najmniej raz
dziennie. Ta komunikacja odbywa sie zawsze, gdy przez kilka minut IPG
znajduje sie w promieniu 1,5 m (5 stép) od tadowarki Vesta.

Jesli tadowarka Vesta i IPG OPTIMIZER Smart Mini nie nawigzg komunikacji w
programowalnym okresie czasu, uzytkownik moze zobaczy¢ ekran alertu
dtugiego czasu bez pobrania danych z IPG na fadowarce Vesta:

W takiej sytuacji nalezy poinstruowac pacjenta o konieczno$ci podjecia proby
natadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini IPG za pomocg fadowarki Vesta. Jesli
pacjent moze skutecznie natadowac wszczepione urzadzenie, fadowarka Vesta
nie powinna juz wyswietla¢ ekranu ostrzezenia. Jesli préba natadowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini za pomoca fadowarki Vesta zakonczy sie
niepowodzeniem, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy

Impulse Dynamics.

Srodki bezpieczenstwa komunikacji bezprzewodowej
Srodki bezpieczenstwa w komunikacji bezprzewodowej OPTllink migdzy
IPG OPTIMIZER Smart Mini i programatorem Intelio
Sygnaty bezprzewodowe OPTllink sg zabezpieczone przez konstrukcje systemu
urzadzenia, ktéra obejmuje:

e Ustanowienie kanatu komunikacji OPTIlink wymaga umieszczenia
gtowicy programujgcej Intelio w odlegtosci nie wiekszej niz 4 cm od IPG
OPTIMIZER Smart Mini. Kanat krétkiego zasiegu 13,56 MHz jest
uzywany jako czes¢ zastrzezonego procesu do uwierzytelniania
urzadzen i bezpiecznej wymiany kluczy szyfrowania.
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o IPG OPTIMIZER Smart Mini i programator Intelio szyfrujg komunikacje
bezprzewodowg za pomocg kluczy szyfrujacych generowanych losowo
dla kazdej sesji OPTIlink.

o W danym momencie tylko jeden programator Intelio moze komunikowac
sie z IPG.

Srodki bezpieczenstwa w komunikacji bezprzewodowej miedzy IPG
OPTIMIZER Smart Mini i fadowarka Vesta

Parowanie tadowarki Vesta z IPG OPTIMIZER Smart Mini zapewnia, ze
informacje o komunikacji i tadowaniu otrzymywane przez fadowarke Vesta sg
bezpiecznie szyfrowane i unikalne dla danego wszczepionego urzadzenia.

Podczas procesu parowania tadowarki Vesta wykorzystuje komunikacje
krotkiego zasiegu do wyszukiwania urzgdzenia do sparowania i tworzy klucz
szyfrowania po znalezieniu zgodnego modelu urzadzenia. Ten klucz szyfrowania
jest przechowywany i uzywany przez tadowarke Vesta we wszystkich kolejnych
sesjach komunikacyjnych ze sparowanym urzgdzeniem.

Sygnaty bezprzewodowe sg zabezpieczone przez konstrukcje systemu
urzgdzenia, ktéra obejmuje:

e Parowanie fadowarki Vesta i IPG OPTIMIZER Smart Mini wymaga
umieszczenia magnesu parujgcego na fadowarce Vesta i zlokalizowania
glowicy tadujgcej w promieniu 4 cm od IPG OPTIMIZER Smart Mini. Kanat
krétkiego zasiegu 13,56 MHz jest uzywany jako czes¢ zastrzezonego
procesu do parowania urzadzen i wymiany kluczy szyfrowania.

e |IPG OPTIMIZER Smart Mini i fadowarka Vesta szyfrujg komunikacje
bezprzewodowg za pomoca kluczy szyfrujgcych generowanych podczas
procesu parowania.

¢ W danym momencie tylko jedna tadowarka Vesta moze by¢ sparowana
z IPG.

Rozwigzywanie probleméw zwigzanych ze wspélistnieniem komunikacji
bezprzewodowej

Rozwigzywanie problemoéw z potaczeniem OPTIlink miedzy IPG OPTIMIZER
Smart Mini i programatorem Intelio

Jesli wystgpig problemy z nawigzaniem sesji OPTllink miedzy IPG OPTIMIZER
Smart Mini a programatorem Intelio, nalezy wyprobowac¢ nastepujace rozwigzania:

¢ Zmieni¢ potozenie gtowicy programujgcej Intelio tak, aby lezata
réwnolegle do ptaszczyzny IPG, a jej Srodek byt zlokalizowany
wspotosiowo ze srodkiem gtowicy IPG.

e Zmniejszy¢ odlegtos¢é miedzy urzadzeniami.
e Odsung¢ je z dala od urzadzen, ktére mogg powodowac zaktdcenia.

¢ Nie obstugiwa¢ jednoczesnie innych urzadzen bezprzewodowych (i;.
programatoréw innych urzadzen, laptopa, tabletu, telefonu komérkowego
lub telefonu bezprzewodowego).

Jesli wystgpig problemy z utrzymaniem sesji OPTllink miedzy IPG OPTIMIZER
Smart Mini a programatorem Intelio, nalezy podja¢ probe wykonania
nastepujgcych czynnosci:

e Zmniejszy¢ odlegtosé miedzy urzadzeniami.
e Przemiesci¢ urzgdzenia tak, aby znajdowaty sie w tej samej linii.
¢ Odsung¢ je z dala od urzadzen, ktére mogg powodowac zaktécenia.

¢ Nie obstugiwaé jednoczesnie innych urzadzen bezprzewodowych (tj.
programatoréw innych urzadzen, laptopa, tabletu, telefonu komérkowego
lub telefonu bezprzewodowego).

e Poczeka¢ kilka minut i powtorzy¢ probe nawigzania potgczenia.
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UWAGA: Urzadzenia do komunikacji bezprzewodowej, takie jak wyposazenie
bezprzewodowej sieci domowej, telefony komérkowe i bezprzewodowe oraz
tablety, mogg wptywac na jakos¢ potgczenia OPTllink.

Rozwigzywanie problemoéw dotyczacych bezprzewodowego potaczenia
pomiedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini i tadowarka Vesta

Jesli wystgpig problemy z nawigzaniem potgczenia bezprzewodowego miedzy
IPG OPTIMIZER Smart Mini a tadowarka Vesta, nalezy podjgé prébe wykonania
nastepujgcych czynnosci:

e Zawsze, kiedy tadowarka Vesta nie jest uzywana do fadowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini, powinna by¢ umieszczona w miejscu czesto
odwiedzanym przez pacjenta (np. stolik nocny w sypialni), podtgczona
do zasilacza sieciowego, a zasilacz sieciowy powinien by¢ podtgczony
do gniazdka $ciennego. Zapewni to regularng komunikacje miedzy IPG
OPTIMIZER Smart Mini a tadowarkg Vesta.

e Podczas tadowania lub procesu przesyfania danych nalezy
pozostawac nieruchomo.

e Zmniejszy¢ odlegtos¢ miedzy urzadzeniami.
e Przemiesci¢ urzgdzenia tak, aby znajdowalty sie w tej same;j linii.
e Odsungc je z dala od urzadzen, ktére mogg powodowac zaktdcenia.

¢ Nie obstugiwa¢ jednoczesnie innych urzadzen bezprzewodowych (;.
programatoréw innych urzadzen, laptopa, tabletu, telefonu komérkowego
lub telefonu bezprzewodowego).

e Poczekac kilka minut i powtorzyé probe nawigzania potgczenia.

UWAGA: Urzgdzenia do komunikacji bezprzewodowej, takie jak wyposazenie
bezprzewodowej sieci domowej, telefony komérkowe i bezprzewodowe oraz
tablety, mogg wptywacé na jakos¢ potgczenia bezprzewodowego.

ZALACZNIK I

Bezpieczenstwo modutu programowania Intelio

W jaki sposéb programator promuje bezpieczenstwo

Cate oprogramowanie zainstalowane w programatorze Intelio zostato zatwierdzone przez
firme Impulse Dynamics.

Na programatorze nie ma mozliwo$ci zainstalowania oprogramowania ogélnego
przeznaczenia.

Kontrolowanie zainstalowanego oprogramowania minimalizuje potencjalne luki w
zabezpieczeniach.

Wewnetrzne oprogramowanie, ktére steruje programatorem, jest zablokowane przed
zmianami. Zawsze, kiedy programator jest uruchamiany, uzywana jest czysta wersja
zainstalowanego oprogramowania.

Dysk jest zaszyfrowany.

Co szpitale i kliniki moga zrobi¢, aby promowac¢ bezpieczenstwo programatoréw

Utrzymanie dobrej fizycznej kontroli nad programatorem Intelio jest bardzo wazne.
Posiadanie bezpiecznego srodowiska fizycznego zapobiega dostepowi do elementow
wewnetrznych programatora i jego komponentow. Urzgdzenia USB podtgczone do
programatora powinny by¢ scisle kontrolowane, aby ograniczy¢ potencjalne
wprowadzenie ztosliwego oprogramowania.

Informacje dotyczgce zaprogramowanych IPG i sesji programowania mogg by¢
przechowywane w programatorze Intelio, dlatego nalezy podja¢ odpowiednie srodki
ostroznosci w celu zabezpieczenia programatora przed nieautoryzowanym dostepem.
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ZALACZNIK IV
Procedura testowania interakcji IPG-ICD:

Pacjenci z wszczepionym jednoczesnie defibrylatorem (ICD) wymagajg dodatkowych testéw pod
koniec procedury implantacji, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie zaréwno IPG OPTIMIZER
Smart Mini, jak i urzgdzenia towarzyszgcego. Etapy wymaganej procedury testowe;j

sg nastepujgce:

1.

Zaprogramowac ICD tak, aby podczas tego testu nie dostarczat terapii
przeciw tachykardii.

Wigczy¢ terapie CCM i zaprogramowacé okna wykrywania IPG OPTIMIZER Mini, aby
konsekwentnie prowadzi¢ terapie CCM w obecnosci urzadzenia towarzyszgcego.

Wielokrotnie wydtuzac opdznienie serii CCM o minimum 40 ms do 50 ms poza
przewlekle ustawienie opdznienia serii CCM i obserwowac elektrogramy
wewnatrzsercowe w czasie rzeczywistym (ICD-EGM), aby okresli¢ maksymalny
dozwolony czas opdznienia serii CCM zanim ICD zacznie niewtasciwie wykrywac¢ impulsy
terapii CCM jako zatamki R.

Udokumentowa¢ maksymalne opdznienie serii CCM i wprowadzi¢ informacje jako czes¢
danych implantu.

Przeprogramowac opoznienie serii CCM na wartos¢ sprzed testu.

Udokumentowac przeprogramowanie opdznienia serii CCM za pomocg wydruku
ustawien IPG.

Przeprogramowac ICD tak, aby mégt dostarcza¢ terapie przeciw tachykardii.

Uzyskac strefe ICD VT o minimalnym odstepie R-R z programatora ICD lub wydruku i
wprowadzi¢ informacje jako czes¢ danych implantu.

Udokumentowac reaktywacje terapii przeciw tachykardii za pomocg wydruku parametrow
ustawien ICD.

103



	OBJAŚNIENIE SYMBOLI NA OZNAKOWANIU
	1.0 SYSTEM PROGRAMATORA INTELIO
	1.1 Opis
	1.2 Funkcje programatora
	1.3 Komponenty programatora
	1.4 Łączenie komponentów programatora do pracy
	1.5 Głowica programująca Intelio
	Komunikacja bliskiego zasięgu
	Komunikacja dalekiego zasięgu

	1.6 Głowica programująca Legacy
	Przyciski głowicy programującej Legacy
	Kontrolki głowicy programującej Legacy

	1.7 Ładowanie akumulatora tabletu programatora Intelio
	1.8 Przyciski i symbole na tablecie programatora Intelio
	Kontrolki
	Przyciski

	1.9 Obsługa programatora Intelio
	1.10 Korzystanie z ekranu dotykowego tabletu programatora Intelio
	1.11 Korzystanie z głowic programujących
	Głowica programująca Intelio
	Głowica programująca Legacy

	1.12 Rutynowe czyszczenie
	1.13 Konserwacja
	1.14 Przechowywanie oraz postępowanie z urządzeniem

	2.0 APLIKACJA OPROGRAMOWANIA SYSTEMU PROGRAMATORA INTELIO
	2.1 Ekran selektora
	2.2 Podstawowa obsługa aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini
	Komunikacja z IPG OPTIMIZER Smart Mini
	Pobieranie danych i programowanie
	Narzędzia do monitorowania
	Zamykanie aplikacji programatora


	3.0 OPROGRAMOWANIE PROGRAMATORA OPTIMIZER SMART MINI
	3.1 Opis aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini
	Panel EKG/IEGM/znaczników
	3.1.1.1 Panel pomocniczy powierzchniowego EKG
	3.1.1.2 Panel pomocniczy IEGM
	3.1.1.3 Panel pomocniczy znaczników
	3.1.1.4 Obszar statystyk CCM w czasie rzeczywistym

	Legenda panelu EKG/IEGM/znaczników
	3.1.1.5 Stany CCM
	3.1.1.6 Znaczniki IEGM
	3.1.1.6.1 Kanał A
	3.1.1.6.2 Kanał RV
	3.1.1.6.3 Kanał LS

	3.1.1.7 Status CCM

	Panel sesji OPTIlink
	Panel statusu CCM
	Panel przycisków programowania
	Pasek trybu
	3.1.1.8 Tryb kontroli
	3.1.1.9 Tryb parametrów
	3.1.1.10 Tryb diagnostyki
	3.1.1.11 Tryb preferencji
	3.1.1.12 Tryb narzędzi

	Pasek stanu

	3.2 Łączenie i pobieranie danych
	Inicjowanie połączenia za pomocą IPG OPTIMIZER Smart Mini
	Pobieranie danych z IPG OPTIMIZER Smart Mini

	3.3 Modyfikowanie wartości parametrów
	Znaczenie kolorów parametrów
	Konflikty parametrów i ostrzeżenia
	3.3.1.1 Konflikt parametrów
	3.3.1.2 Ostrzeżenie dotyczące parametrów


	3.4 Programowanie
	Programowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini
	Polecenia Cancel i Undo
	3.4.1.1 Cancel
	3.4.1.2 Undo


	3.5 Tryby urządzenia i terapii CCM
	3.6 Tryb OVO-LS-CCM
	Panel EKG/IEGM/znaczników w trybie OVO-LS-CCM
	Wyłączone lub ograniczone parametry w trybie OVO-LS-CCM

	3.7 Harmonogram CCM
	CCM Therapy Hours/Day (terapia CCM, godziny/dzień)
	Start Time i End Time
	Extend on Low CCM%

	3.8 CCM Magnet Mode (tryb magnesu CCM)
	3.9 OPTIset
	3.10 Wykrywanie
	3.11 Czas CCM
	3.12 Seria CCM
	3.13 Testowanie interakcji CCM-ICD
	3.14 Tryb ciągły
	3.15 Pomiar impedancji odprowadzeń
	3.16 Tryby specjalne
	Resetowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini

	3.17 Przechowywanie danych
	Dane dotyczące implantu
	Activity Tracking (śledzenie aktywności)
	3.17.1.1 Accelerometer (akcelerometr)
	3.17.1.2 Posture (postawa)
	3.17.1.3 HRV


	3.18 Statystyki CCM
	Wyświetlanie statystyk CCM
	3.18.1.1 Karty statystyk CCM
	3.18.1.2 Przyciski statystyk CCM

	Resetowanie liczników statystyk CCM

	3.19 Tryb ślepej próby
	3.20 Temperature Charge Constants (stałe ładowania temperatury)
	3.21 Patient Alerts (alerty dla pacjentów)
	Alert Delivery Mode (tryb dostarczania alertów)
	Alert o maksymalnej zmianie impedancji odprowadzenia
	Alert o minimalnej docelowej częstości terapii CCM
	Alert przypomnienia o naładowaniu akumulatora
	Alert o zawieszeniu terapii CCM
	Alert o długim czasie bez komunikacji z IPG
	Alert trybu awarii
	Alert o braku wykrywania CCM/szumie
	Alert niskiego poziomu naładowania akumulatora ładowarki
	Alert o awarii ładowarki
	Alert niskiego poziomu naładowania akumulatora

	3.22 Czujnik aktywności
	3.23 Ustawienia zegara dla IPG OPTIMIZER Smart Mini
	Odczytywanie czasu IPG OPTIMIZER Smart Mini
	Ustawianie zegara czasu rzeczywistego w IPG OPTIMIZER Smart Mini

	3.24 Standardy
	Zapisywanie pliku standardowego
	Otwieranie pliku standardów

	3.25 Dziennik programatora

	4.0 SYSTEM ŁADOWARKI VESTA
	4.1 Opis
	4.2 Metoda ładowania
	4.3 Elementy systemu
	4.4 Funkcje
	4.5 Opis ekranów wyświetlanych przez ładowarkę Vesta
	Ekrany wyświetlane po podłączeniu do zasilacza sieciowego
	4.5.1.1 Ekran statusu naładowania akumulatora ładowarki
	4.5.1.2 Ekran pobierania danych z IPG
	4.5.1.3 Ekran powodzenia pobierania danych z IPG
	4.5.1.4 Ekran błędu pobierania danych z IPG
	4.5.1.5 Ekran pomyślnego naładowania akumulatora ładowarki

	Ekrany wyświetlane podczas parowania z IPG OPTIMIZER Smart Mini
	4.5.1.6 Ekran parowania ładowarki/IPG
	4.5.1.7 Ekran powodzenia parowania ładowarki/IPG
	4.5.1.8 Ekran błędu parowania ładowarki/IPG

	Ekrany wyświetlane podczas ładowania IPG OPTIMIZER Smart Mini
	4.5.1.9 Ekran pobierania danych z IPG
	4.5.1.10 Ekran powodzenia pobierania danych z IPG
	4.5.1.11 Ekran błędu pobierania danych z IPG
	4.5.1.12 Ekran statusu ładowania IPG
	4.5.1.13 Ekran błędu łączenia podczas ładowania IPG
	4.5.1.14 Ekran skutecznego zakończenia ładowania IPG
	4.5.1.15 Ekran błędu limitu czasu ładowania IPG
	4.5.1.16 Ekran błędu temperatury ładowania IPG
	4.5.1.17 Ekran błędu zasilania
	4.5.1.18 Ekran anulowania sesji ładowania

	Ekrany wyświetlane po wykryciu stanu alarmowego
	4.5.1.19 Ekran ostrzeżenia o niskim poziomie naładowania akumulatora
	4.5.1.20 Ekran alertu o długim czasie bez ładowania IPG
	4.5.1.21 Ekran alertu długiego czasu bez pobrania danych z IPG
	4.5.1.22 Ekran błędu nieprawidłowego stanu
	4.5.1.23 Ekran alertu wezwania lekarza
	4.5.1.24 Ekran alertu drzemki
	4.5.1.25 Ekran wyciszenia alertu

	Ekrany informacyjne
	4.5.1.26 Pierwszy ekran informacyjny
	4.5.1.27 Drugi ekran informacyjny


	4.6 Parowanie ładowarki Vesta z IPG OPTIMIZER Smart Mini
	4.7 Ładowanie akumulatora ładowarki Vesta
	4.8 Ładowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini
	Wcześniejsze zakończenie sesji ładowania

	4.9 Umieszczenie ładowarki Vesta, gdy nie jest ona używana do ładowania urządzenia
	4.10 Częstotliwość sesji ładowania
	4.11 Komunikacja
	Komunikacja z IPG OPTIMIZER Smart Mini

	4.12 Kody alertów wezwania lekarza
	Atrybuty kodów alertów wezwania lekarza
	Definicje kodów alertów wezwania lekarza
	4.12.1.1 Kod alertu 9
	4.12.1.2 Kod alertu 19
	4.12.1.3 Kod alertu 21
	4.12.1.4 Kod alertu 23
	4.12.1.5 Kod alertu 25
	4.12.1.6 Kod alertu 27
	4.12.1.7 Kod alertu 31
	4.12.1.8 Kod alertu 32


	4.13 Czyszczenie
	4.14 Konserwacja
	4.15 Przechowywanie oraz postępowanie z urządzeniem
	4.16 Usuwanie odpadów

	ZAŁĄCZNIK I
	Oświadczenie o zgodności z przepisami FCC
	Zgodność interfejsu programowania Intelio z przepisami FCC
	Zgodność głowicy programującej Intelio z przepisami FCC
	Zgodność głowicy programującej Legacy z przepisami FCC
	Zgodność ładowarki Vesta z FCC

	Odporność elektromagnetyczna
	Odporność elektromagnetyczna programatora Intelio
	Odporność elektromagnetyczna ładowarki Vesta

	Emisje elektromagnetyczne
	Emisje elektromagnetyczne z programatora Intelio z głowicą programującą Intelio
	Emisje elektromagnetyczne z programatora Intelio z głowicą programującą Intelio
	Emisje elektromagnetyczne z ładowarki Vesta


	ZAŁĄCZNIK II
	Technologia bezprzewodowa
	Nominalne dane techniczne bezprzewodowej komunikacji programatora Intelio z głowicą programującą Intelio
	Nominalne dane techniczne bezprzewodowej komunikacji programatora Intelio z głowicą Legacy
	Nominalne parametry techniczne bezprzewodowej ładowarki Vesta
	Jakość usług (QoS) w przypadku technologii bezprzewodowej
	QoS w przypadku komunikacji między programatorem Intelio a IPG OPTIMIZER Smart Mini
	QoS w przypadku komunikacji między ładowarką Vesta a IPG OPTIMIZER Smart Mini

	Środki bezpieczeństwa komunikacji bezprzewodowej
	Środki bezpieczeństwa w komunikacji bezprzewodowej OPTIlink między IPG OPTIMIZER Smart Mini i programatorem Intelio
	Środki bezpieczeństwa w komunikacji bezprzewodowej między IPG OPTIMIZER Smart Mini i ładowarką Vesta

	Rozwiązywanie problemów związanych ze współistnieniem komunikacji bezprzewodowej
	Rozwiązywanie problemów z połączeniem OPTIlink między IPG OPTIMIZER Smart Mini i programatorem Intelio
	Rozwiązywanie problemów dotyczących bezprzewodowego połączenia pomiędzy IPG OPTIMIZER Smart Mini i ładowarką Vesta



	ZAŁĄCZNIK III
	Bezpieczeństwo modułu programowania Intelio
	W jaki sposób programator promuje bezpieczeństwo
	Co szpitale i kliniki mogą zrobić, aby promować bezpieczeństwo programatorów


	ZAŁĄCZNIK IV
	Procedura testowania interakcji IPG-ICD:


