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EXPLICAGAO DE SIMBOLOS EM ROTULOS

Simbolo Descrigao
Marcacao de conformidade CE,
0344 - Nimero do
0344 organismo notificado

ROnly

Atencao: A legislacao federal (EUA)
apenas permite a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante
prescrigao meédica.

L]

Consultar as instrugdes de utilizagao

Nao utilizar se a embalagem se
encontrar danificada

cc’C

ccec
ff°F

Limites de temperatura de
conservagao e transporte

FF°F

Data de fabrico

ol

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Numero de referéncia

Numero de série

Consulte o manual/folheto
de instrugdes

Tenha cuidado, consulte as
instru¢des de utilizagao

Item que nao deve ser eliminado
através do sistema de recolha de lixo
municipal de qualquer estado
membro da Unido Europeia

Equipamento de classe I

Peca aplicada de tipo BF

Q>

Peca aplicada de tipo CF a prova
de desfibrilhacao




Simbolo

Descrigao

()

Radiagao eletromagnética
nao ionizante

IP22

Protegido contra a entrada de objetos
estranhos sélidos com mais de
12,5 mm de largura;

Protegido contra a entrada de gotas
de agua que caem verticalmente
quando o recipiente for inclinado num
angulo de 15° em relagao a sua
posi¢do normal

Indicador de energia da haste de
programagao Legacy

Interrogagé@o com a haste de
programagao Legacy

Programacao com a haste de
programagao Legacy




1.0

O SISTEMA Programador Intelio
1.1 Descricao

O Sistema Programador Intelio permite ao clinico interrogar e programar o Gll OPTIMIZER
Smart Mini. O software do programador € executado num tablet PC com ecra tatil e uma
interface de programacéo Intelio ligada. A comunicagao entre a interface de programacgéo e o
Gll OPTIMIZER Smart Mini é realizada utilizando a haste de programacao Intelio. A haste de
programagao Intelio utiliza primeiro comunicagdes de curto alcance para estabelecer uma
ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini e depois comunicagdes RF de longo alcance para
todas as trocas posteriores de informagao. Compreender as instrugdes deste manual sobre
como operar o Sistema Programador Intelio é essencial para o bom funcionamento do

Gll OPTIMIZER Smart Mini.

A Interface de programacao Intelio € classificada como equipamento de Classe Il. A porta da
haste de programacéo ¢é classificada como uma pega aplicada do tipo BF e a porta de ECG é
classificada como uma peca aplicada do tipo CF a prova de desfibrilhagao.

As hastes de programacao Intelio e Legacy sao classificadas como equipamentos de Classe Il e

uma pegca aplicada do Tipo BF.
Adverténcia: O Sistema Programador Intelio pode estar sujeito a interferéncias de outros

dispositivos elétricos operados na proximidade. Os equipamentos de RF portateis

e moveis sao especialmente propensos a afetar o funcionamento normal do
programador. Se o Programador Intelio ndo estiver a funcionar conforme

esperado, esta interferéncia deve ser sempre considerada. Outros equipamentos
também podem interferir com o Programador Intelio.

Figura 1: Sistema Programador Intelio
1



1.2 Fungodes do programador
As fungbes executadas pelo Programador Intelio incluem as seguintes:

e Ler (interrogar) os pardmetros do Gll OPTIMIZER Smart Mini, conforme
programados atualmente

e Modificar e programar os parametros do Gll OPTIMIZER Smart Mini
e Apresentar o ECG e o IEGM do doente e apresentar marcadores para analise

o Recuperar estatisticas acumuladas pelo Gll OPTIMIZER Smart Mini 8 medida
que funciona

e Registar a atividade do GIl OPTIMIZER Smart Mini
¢ Armazenar programas padréo para utilizagéo futura
¢ Monitorizar o nivel de atividade do doente

e Permitir que os alertas do doente sejam apresentados pelo Carregador Vesta

1.3 Componentes do programador
O Sistema Programador Intelio € composto por:
e Programador Intelio

o Tablet PC do Programador Intelio com a aplicagdo Optimizer SM
Software instalada

o Interface de programacéao Intelio
e Haste de programacéo Intelio
e Haste de programacéao Legacy
e Cabo de ECG com uma sé sonda (3 fios)

e Cabo de inicializagdo do carregador (utilizado para atualizar o firmware do
Carregador Vesta)

e Fonte de alimentagdo de grau médico
e Cabo de alimentacao

Adverténcia: A utilizagéo de itens diferentes dos identificados acima ou de um modo que néo
esteja de acordo com estas instrugcdes podem causar danos no
Programador Intelio.

1.4 Interligar os componentes do programador para operagao

Para comegar a utilizar o Sistema Programador Intelio com o GIl OPTIMIZER Smart Mini, ligue
0s seguintes componentes:

e Ligue o conector LEMO da haste de programacéo Intelio na porta cinzenta em
forma de anel no lado direito da interface de programacéo Intelio.

e Ligue o conector LEMO do cabo de ECG a porta azul em forma de anel no lado
esquerdo da interface de programagéo Intelio.

Adverténcia: Nao tente ligar diretamente nenhum dispositivo alimentado por cabo (por exemplo,
utilizar um cabo USB para ligar a uma impressora) ao Programador Intelio.
Isto pode criar um perigo de seguranga elétrica para o doente.



1.5 Haste de programacgao Intelio

A haste de programacéo Intelio tem um cabo de 3 m + 0,05 m de comprimento utilizado para
comunicar com o Gll OPTIMIZER Smart Mini.

1.5.1 Comunicagao de curto alcance

A comunicagéao de curto alcance € utilizada quando a haste de programagao Intelio
estabelece pela primeira vez uma ligagao entre o Programador Intelio e o GlI
OPTIMIZER Smart Mini. Esta comunicacao inclui a permuta de uma chave

de encriptagao.

e Frequéncia: 13,56 MHz + 100 ppm

e Distancia: 5 a 40 mm (com a parte inferior da haste colocada diretamente
sobre o Gll)

1.5.2 Comunicagio de longo alcance

A comunicagao de longo alcance é utilizada apés a haste de programacao Intelio
estabelecer uma ligagdo entre o Programador Intelio e o Gll OPTIMIZER Smart Mini.
Esta comunicagao envolve a transferéncia de dados encriptados.

e Frequéncia: 402 MHz a 405 MHz (MedRadio)

e Distancia: 0 a pelo menos 1,5 m

1.6 Haste de programacgao Legacy

A haste de programacéo Legacy tem um cabo de 3 m + 0,05 m de comprimento e é utilizada
para comunicar com o OPTIMIZER Smart e o GIl OPTIMIZER IVs (quando o Programador Intelio
estiver carregado com as aplicagdes do programador especificas do dispositivo).

1.6.1 Botoes da haste de programacgao Legacy
A haste de programacé&o Legacy tem dois botbes:
¢ Interrogate (Interrogar)
e Program (Programar)
1.6.2 Indicadores da haste de programacgéao Legacy
A haste de programacéo também tem dois conjuntos diferentes de indicadores:

¢ O indicador de ligacao, localizado a esquerda do simbolo de energia, acende
quando a haste de programacgéo ¢ alimentada.

e Os indicadores do grafico de barras apresentam a intensidade do sinal de
telemetria entre a haste de programacgéao e o Gll OPTIMIZER Smart.

1.7  Carregar a bateria do Tablet PC do Programador Intelio

Adverténcia: Carregue apenas a bateria do tablet PC do Programador Intelio com a fonte de
alimentacao de grau médico fornecida com o Sistema Programador Intelio. Nao
tente recarregar a bateria do tablet PC com qualquer outra fonte de alimentagéao.

Para carregar a bateria do Tablet PC do Programador Intelio, execute os seguintes passos:

1. Abra a tampa de prote¢ao do conector de entrada de energia no Tablet PC (localizado
na parte inferior esquerda do Tablet PC).

2. Ligue o conector de saida de CC da fonte de alimentacao de grau médico ao conector
de entrada de energia no Tablet PC.

3. Ligue uma extremidade do cabo de alimentagéo ao conector de entrada CA da fonte de
alimentacao de grau médico e, em seguida, ligue a outra extremidade a uma tomada da
rede elétrica com qualidade hospitalar. Certifique-se de que a tensao da rede elétrica se
encontra no intervalo de 100 a 240 VCA, 50/60 Hz, e que a tomada tem uma ligacao
devidamente ligada a terra.
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1.8 Botdes e simbolos no Tablet PC do Programador Intelio

O tablet PC do Programador Intelio tem trés indicadores iluminados e seis botbes localizados no
lado direito do tablet PC. Tém as seguintes fungdes (de cima para baixo)

1.8.1 Indicadores
e Ligagao — iluminado quando o tablet PC esta ON
o Estado de carregamento da bateria:
o Na&o iluminado — o tablet PC esta a funcionar com bateria
o lluminado — tem dois estados de cores:
= Ambar — quando a bateria do tablet PC esta a ser carregada

= Verde — quando a bateria do tablet PC esta
totalmente carregada

e  WLAN/WI-FI —iluminado quando o WI-FI| esta ativado
1.8.2 Botodes

e P1:néo funcional

e P2:nao funcional

¢ Windows: ndo funcional

e Volume +: ndo funcional

e Volume -: ndo funcional

e Ligagao (verde): utilizado para ligar e desligar o tablet PC

1.9 Operar o Programador Intelio

Adverténcia: O Programador Intelio ndo devera ser utilizado a bordo do avido sem o
consentimento prévio da sua tripulagao.

O Programador Intelio esta configurado para funcionar utilizando a energia da rede elétrica da
sua fonte de alimentagdo com qualidade médica ou a energia da bateria do tablet PC do
Programador Intelio.

Nota: Se o Programador Intelio for utilizado com a energia da bateria, carregue totalmente a
bateria antes de a utilizar durante um procedimento de implante.

Para ligar o Tablet PC do Programador Intelio, execute os seguintes passos:

1. Ligue o conector do tipo LEMO da haste de programacao Intelio a porta cinzenta em
forma de anel no lado direito da interface do Programador Intelio.

2. Prima o botao de ligagado no lado direito do tablet PC, mantenha o botdo premido durante
2 segundos e liberte-o.

3. Verifique se o indicador de ligacdo esta iluminado a azul, indicando que o Programador
Intelio esta ON.

Quando o Programador Intelio concluir a inicializag&o, o ecra Selector (Seletor) sera apresentado
no tablet PC.

1.10 Utilizar o ecra tatil do tablet PC do Programador Intelio

O tablet PC do Programador Intelio esta equipado com um ecra tatil. As selegbes no ecrd podem
ser efetuadas tocando com o dedo ou com a caneta acoplada.

Adverténcia: NAO utilize objetos agugados ou equipamento de escrita comum (caneta, lapis) no
ecra tatil do tablet PC. O ecra tatil pode ser danificado.



1.11 Utilizar as hastes de programacgao

Atencao: Devido ao risco de contaminagao cruzada, a colocagdo de uma haste de programacgéao
diretamente na pele do doente devera ser evitada.

1.11.1 Haste de programacao Intelio

A haste de programacéo Intelio deve ser mantida diretamente sobre o local do implante
do doente enquanto esta a ser utilizada, para estabelecer uma ligagéo entre o
Programador Intelio e o Gl OPTIMIZER Smart Mini. Quando a ligagédo com o GlI
OPTIMIZER Smart Mini tiver sido estabelecida, a haste de programacéo Intelio pode ser
removida do local do implante do doente e colocada a 1,5 m do Gll.

1.11.2 Haste de programacgéao Legacy

A haste de programacéo Legacy deve ser mantida diretamente sobre o local do implante
do doente durante o utilizagao.

1.12 Limpeza de rotina

Adverténcia: NAO tente esterilizar o Programador Intelio ou as hastes de programagao porque
qualquer tentativa podera danificar gravemente o equipamento.

Adverténcia: NAO mergulhe qualquer parte do Programador Intelio na 4gua. Isto podera
provocar danos na unidade. O Sistema Programador Intelio ndo esta protegido
contra a entrada de agua ou humidade (classificagdo de protegéo de
entrada IPX0).

Adverténcia: Desligue sempre o Programador Intelio antes da limpeza.

Apos cada utilizagao, é recomendado que sejam utilizados toalhetes desinfetantes para limpar o
exterior do Programador Intelio, os cabos de ECG e, particularmente, as hastes de programacao.
Nao utilize solventes ou panos de limpeza impregnados com agentes de limpeza quimicos.

1.13 Manutencgao

O Sistema Programador Intelio ndo contém nenhuma pega que possa ser reparada pelo
utilizador. Deve ser substituido se ndo funcionar de acordo com as especificagoes.

O tablet PC do Programador Intelio € alimentado por uma bateria que pode ter de ser substituida
se nao conseguir manter adequadamente a carga ou se nao puder ser totalmente carregada.
Contacte o seu representante local da Impulse Dynamics se precisar de substituir a bateria.

Adverténcia: A eliminagdo adequada da bateria usada é essencial. Elimine a bateria usada de
acordo com os requisitos ambientais locais.

Adverténcia: Nunca perfure ou incinere uma bateria usada.
1.14 Conservag¢ao e manuseamento

O Programador Intelio e as hastes de programacgao foram desenhados para manter a
funcionalidade depois de terem sido expostos aos seguintes extremos ambientais:

e Temperatura ambiente: -20 °C a +60 °C (-4 °F a 140 °F)
e Humidade relativa: 10% a 100% (com ou sem condensacao)
e Pressao atmosférica: 50 kPa a 156 kPa (14,81 inHg a 46,20 inHg)
As condigdes ambientais recomendadas para utilizagdo normal sdo as seguintes:
e Temperatura ambiente: 0 °C a +55 °C (32 °F a +131 °F)
e Humidade relativa: 20% a 75%
e Presséao atmosférica: 70 kPa a 106 kPa (20,73 inHg a 31,39 inHg)



2.0 SISTEMA PROGRAMADOR INTELIO APLICAGAO
DE SOFTWARE

O Sistema Programador Intelio inclui uma aplicagao de software utilizada para ler e modificar os
paradmetros que controlam o Gll OPTIMIZER Smart Mini.

21 Ecra Selector (Seletor)

Quando o Programador Intelio € LIGADO, os seguintes botdes sdo apresentados no ecra
Selector apos a conclusao da sequéncia de arranque.

o Optimizer SM: Este botédo abre a aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

o Administrador do sistema: Esta selecdo esta protegida por palavra-passe e permite
que o utilizador aceda ao sistema operativo do Programador Intelio. Deve ser utilizada
apenas pela equipa técnica da Impulse Dynamics e n&o é necessaria para a utilizacao
clinica regular.

o Desligar: Se selecionar o botdo vermelho Shutdown (Desligar) no ecra Selector
(Seletor) desliga o Programador Intelio.

2.2 Operacao basica da aplicagao OPTIMIZER Smart Mini Programmer

Depois de selecionar o botdo Optimizer SM no ecra Selector (Seletor), a aplicagdo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer é apresentada no Programador Intelio. Esta aplicagdo pode ser utilizada
para estabelecer uma ligagdo de comunicagao, interrogar e programar o Gll OPTIMIZER

Smart Mini.

2.21 Comunicag¢ao com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

Antes que o clinico possa utilizar o Programador Intelio para programar o GlI
OPTIMIZER Smart Mini, deve ser estabelecido primeiro uma ligagao de comunicagéo
entre o Programador Intelio e o dispositivo do doente.

Isto é efetuado colocando primeiro a haste de programacéo Intelio diretamente sobre o
local do implante do OPTIMIZER Smart Mini do doente (sobre o vestuario do doente).

Quando a haste de programacéo Intelio estiver colocada sobre o local do implante do
doente, deve ser estabelecido uma ligagdo de comunicacéo iniciando o comando
Start OptiLink (Iniciar OptiLink).

Quando esta ligagao de comunicagao estiver estabelecido, o médico pode executar os
varios comandos disponiveis na aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

2.2.2 Interrogagao e programagao

O GII OPTIMIZER Smart Mini possui um conjunto de parametros que controlam o seu
funcionamento. Os valores destes parametros sdo denominados valores do dispositivo
(parémetros).

A aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer pode ler os valores do dispositivo
atualmente programados utilizando o comando Interrogate (Interrogar). Esta acao é
realizada automaticamente quando uma ligagdo de comunicagao for estabelecida entre o
Programador Intelio e o Gl OPTIMIZER Smart Mini. O comando Interrogate (Interrogar)
pode depois ser emitido novamente, se pretender, para atualizar o estado atual do GlI
OPTIMIZER Smart Mini (por exemplo, tensdo da bateria, estado do GlI).

Sempre que o comando Interrogate for emitido, os valores do dispositivo atualmente
programados sdo carregados e apresentados no ecra da aplicagao OPTIMIZER Smart
Mini Programmer. Os valores apresentados no ecra da aplicagdo OPTIMIZER Smart
Mini Programmer sao referidos como valores dos parametros.

O médico pode rever e modificar os valores dos parametros utilizando a aplicagéo
OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Os valores dos pardmetros modificados podem
entao ser transmitidos para o Gll OPTIMIZER Smart Mini utilizando o

comando Program.



Nota: Os valores dos parametros modificados apresentados no ecréa do programador a
azul NAO sao transferidos para o Gll até que o comando Program seja executado.

Se o0s novos valores dos pardmetros ndo produzirem o efeito clinico pretendido, podem
ser cancelados utilizando o comando Undo (Anular). Este comando reinicializa os
parédmetros do dispositivo com os valores programados anteriormente.

As combinagbes de parametros Uteis podem ser armazenadas como ficheiros padrao
(também conhecidos como “predefinicdes do utilizador”). A extensao de um ficheiro
padrao é “.mips”. Depois de criar um padrao especifico, este pode ser carregado para
doentes que necessitem de um conjunto semelhante de valores programados.

O comando Load Program (Carregar programa) da aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer I& dados de um ficheiro padréo (.mips). O comando Save Program
(Guardar programa) grava os dados num ficheiro padrao (.mips). Estes comandos
permitem que a aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer seja utilizada como um
editor de padrdes (consulte a Secgao 3.24).

2.2.3 Ferramentas de monitorizagcdo

O Sistema Programador Intelio oferece uma interface de programag¢do com um canal de
eletrocardiografia integrado. O ECG do doente é apresentado na parte superior do painel
ECG/IEGM/Marker (Marcador), no ecra da aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Adverténcia: O ECG apresentado possui qualidade de monitorizacdo e ndo qualidade
de diagndstico. Nao baseie as decisdes de diagnéstico clinico no ECG
apresentado. Em particular, € importante notar que o gradiente grafico nao
€ o tipico de 25 ou 50 mm/s.

Quando o modo de terapia de MCC do GIl OPTIMIZER Smart Mini n&o estiver definido
para o modo OOO (modo Standby), o eletrograma intracardiaco (IEGM) e os
marcadores de eventos s&o ativados automaticamente. “Marcadores” sao sinalizadores
que representam os varios estados do dispositivo e os eventos detetados durante o seu
funcionamento. Neste modo, todos os eventos detetados e gerados pelo Gll OPTIMIZER
Smart Mini sdo apresentados no ECG/IEGM/Marker Pane (Painel de ECG/IEGM/
Marcador) sincronizado com o ECG do doente.

e O GIll OPTIMIZER Smart Mini mantém um registo de todos os eventos e
condi¢des que ocorreram. Estes registos podem ser transferidos do Gli
OPTIMIZER Smart Mini para o Programador Intelio. O numero de ocorréncias de
cada evento pode ser visto na janela CCM Statistics (Estatisticas da MCC) da
aplicacdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer (consulte a Secc¢éo 3.18).

e A aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer pode ser utilizada para medir a
impedancia das sondas ventriculares (consulte a Secgéo 3.15).

e A aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer mantém um registo de todas
as interagbes com o Gll OPTIMIZER Smart Mini (consulte a Secgao 3.25).

2.24 Fechar a aplicagao do programador

Ao clicar no botéo Exit (Sair) no canto inferior direito do ecra da aplicagdo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer fechara a aplicagdo. Quando a janela pop-up de confirmacao
aparecer, clique em Close (Fechar) para que o Programador Intelio regresse ao ecra
Selector (Seletor).



3.0 SOFTWARE DO PROGRAMADOR OPTIMIZER SMART MINI

O software do programador OPTIMIZER Smart Mini € uma aplicagao utilizada para ler e modificar os
parametros que controlam o Gll OPTIMIZER Smart Mini. Esta secg¢ao descreve as varias funcionalidades
da aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Nota: As datas apresentadas pela aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer estdo no seguinte
formato (a menos que seja indicado de outra forma):

DD/MM/AA
Onde:
e DD =dia

e MM=més
e AAAA=ano
3.1 Visao geral da aplicagao OPTIMIZER Smart Mini Programmer

Quando o software OPTIMIZER Smart Mini Programmer for iniciado, a aplicagdo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer apresenta o ecra principal, que inclui o seguinte:

e Painel ECG/IEGM/Marker (ECG/IEGM/Marcador)
o Sub-painel ECG
o Sub-painel IEGM
o Sub-painel Marker (Marcador)

e Legenda do marcador MCC

e Painel da sesséo OptiLink

e Painel de estado da MCC

e Painel de botbes de programacao

e Barra de modos

e Barra de estado

24/104/2021 19:42:11 24/04/2021 19:42:12 24/04/2021 19}42:13 24/04/2021] 10]42:14 24/04/2021 19}42:15
% Surface ECG
100 ms/div -
] v2 (com vy 3.8 muzaiv
V2 (CCM LS): 3.8 mV/div.
i [-]
68 bpm
oM AV CCM States
189 ms I
Rvas || 1 I I I in Il RV
8ms | l Il 1 ln s
! ! ! CCM Status
% oprivizer [P CCM[Theiapy PS rs
ose
0 SMART MINI - Jrsg JIsS ORO-LS-CEM 9 0 [)
SN: A00011 ON | 7 hs/day Nominals Interrogate Cancel Undo Program
Summary Follow-up
Implant Date: 06/07/2020
Last Follow-Up: 24/04/2021 AGRECLIN  SN: CA12345 SN:  CC32415 Parameters
V1 Impedance:
Diagnostics
Last Charge: APITST RN sN: CC54321 CCM Therapy Preferences
vl - 24 CCm: 98%
i . mpedance
Discharges: 0 P o Ap— %
Tools
OPTIHome OFF

e.n. IMPULSE NIC

Figura 2: Ecra principal da aplicagdao OPTIMIZER Smart Mini Programmer
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3.1.1  Painel ECG/IEGM/Marker (ECG/IEGM/Marcador)
O painel ECG/IEGM/Marker tem os trés sub-painéis seguintes.
3.1.1.1  Sub-painel de ECG de superficie

Adverténcia: O ECG apresentado ndo devera ser utilizado para tomada de
decisdes clinicas.

O Surface ECG Sub-pane (Sub-painel de ECG de superficie) é apresentado na
parte superior da janela. Apresenta o ECG do doente em tempo real. Também
contém um botdo Marker (Marcador) (apresentado como Stop Marker (Parar
marcador) ou Run Marker (Executar marcador), que permite ao utilizador parar
e iniciar o ecra de execugao do marcador.

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

\
Stop LU RS A SRRRtit HEI R L] R ‘ | ‘
alil AL R A
Figura 3: Sub-painel de ECG de superficie
3.1.1.2 Sub-painel IEGM

O sub-painel IEGM é apresentado abaixo do sub-painel ECG de superficie.
Quando o GIl OPTIMIZER Smart Mini ndo esta em modo OOO, apresenta os
rastreios IEGM de campo afastado obtidos do Gl OPTIMIZER Smart Mini, os
marcadores de cada sonda ativa, os diferentes eventos e condi¢gdes que podem
ocorrer e o estado da MCC.

Figura 4: Sub-painel IEGM
3.1.1.3 Sub-painel Marker (Marcador)

O sub-painel Marker (Marcador) é apresentado por baixo do sub-painel IEGM.
Quando o Gll OPTIMIZER Smart Mini ndo estd em modo OOOQO, apresenta os
marcadores de cada sonda ativa, os diferentes eventos e condi¢cdes que podem
ocorrer e o estado da MCC.

v wpm

CCM AV

189 ms
RV-LS Im | lm ln I L
[

7ms 1o I 1o I In

Figura 5: Sub-painel Marker (Marcador)



3.1.1.4 Area de estatisticas em tempo real da MCC

Dentro do painel ECG/IEGM/Marker encontra-se a area de estatisticas em
tempo real da MCC. Apresenta os seguintes valores em tempo real:

e CCM HR: Frequéncia cardiaca detetada pelo Gll em batimentos por
minuto (bpm)

e CCM AV: O intervalo entre o evento detetado atrial e 0o RV em
milissegundos (ms)

Nota: “N/A” é apresentado em modo OVO-LS-CCM

e RV-LS: O intervalo entre o RV e o0 LS detetou o evento em
milissegundos (ms)

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

Figura 6: Barra de Estatisticas de ECG

Os intervalos CCM HR, CCM AV e RV-LS mudam dinamicamente, apresentando
a leitura atual para cada valor.

3.1.2 Legenda do painel ECG/IEGM/Marker

A legenda do painel ECG/IEGM/Marker define cada marcador que pode aparecer no
painel ECG/IEGM/Marker.

x | CCM States Dzt

CCM Previous
Inhibit Abnormal
Cycle

(]

= A

b

L) Noise

w

-

RV | RVsense
B ccm Noise

LS 1 LSsense
DL ccm Alert

Refractory
CCM Status
) Magnet
Active On e
. CCM CCM

Suspended Continuous

. Low Battery

Figura 7: Legenda do painel ECG/IEGM/Marker
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3.1.21 Estados de MCC

Na vista Marker (Marcador), os estados da MCC sao apresentados do
seguinte modo:

e Amarelo: Apresentado quando a MCC ¢ inibida devido as seguintes
condi¢des (a causa especifica é indicada dentro da barra amarela):

o Long AV (AV longo): O intervalo AV detetado excede o limite
de “Long AV” (AV longo) (apenas em modo ODO-LS-CCM).

o Short AV (AV curto): Intervalo AV detetado menor que o limite
“Short AV” (AV curto) (apenas em modo ODO-LS-CCM).

o Ruido A: Ruido detetado no canal sensorial atrial (apenas em
modo ODO-LS-CCM).

Ruido V: Ruido detetado no canal sensorial ventricular

AT: Frequéncia atrial acima do limite de frequéncia da
taquicardia atrial (apenas em modo ODO-LS-CCM).

o VT: Frequéncia ventricular acima do limite de frequéncia da
taquicardia ventricular (apenas em modo OVO-LS-CCM).

o LS sem alerta: Evento de detegéo local (LS) detetado fora da
janela de alerta LS.

o PVC: Dois eventos sensoriais ventriculares sucessivos sem a
intervengao de um evento sensorial atrial (apenas em modo
ODO-LS-CCM).

ImpMeas: Se for efetuada uma medigcédo de impedancia.

Impulso em falta: Nao foi possivel aplicar um impulso da
terapia de MCC devido a condigbes de sincronizagao
excecionais internas do GlI

e Azul escuro: A MCC ¢ inibida devido a um evento previamente
detetado (se o parametro do ciclo de inibicdo da MCC estiver
programado para ser superior a 1).

3.1.2.2 Marcadores IEGM
Cada sonda tem o seu préprio marcador IEGM.
3.1.221 CanalA

e Cor-de-laranja: Evento atrial detetado
e Cor-de-rosa: Ruido detetado no canal A

3.1.2.2.2 Canal RV

¢ Verde: Evento no ventriculo direito (RV) detetado
e Cor-de-rosa: Ruido detetado no canal do RV

¢ Retangulo azul: Série de impulsos de MCC
aplicados ao canal do RV

Nota: A largura do retangulo azul representa a
duracao da série de impulsos de MCC no canal
do RV.

3.1.2.2.3 CanallLS
e Preto: Evento sensorial local (LS)
¢ Amarelo: Janela de alerta LS

e Azul claro: Periodos refratarios de supressao LS

¢ Retangulo azul: Sérle de impulsos de MCC
aplicados ao canal LS
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Nota: A largura do retdngulo azul representa a
duragao da série de impulsos de MCC no canal LS.

3.1.2.3 Estado de MCC

O estado da MCC ¢ apresentado do seguinte modo:
e Verde: A MCC esta ativa e ligada

e Amarelo: O iman esta a ser aplicado ativamente ao Gll OPTIMIZER
Smart Mini

e Cinzento escuro: A MCC esta suspensa
e Cor-de-laranja: A MCC esta definida para modo continuo
¢ Cinzento: A tenséo da bateria do Gll OPTIMIZER Smart Mini é reduzida

3.1.3 Painel da sessao OptiLink

Quando nao tiver sido estabelecido uma ligagdo de comunicagéo com o dispositivo
implantado, o painel de sessao OptiLink apresentara os seguintes botdes:

o Start OptiLink: Botao de comando que inicia o processo de estabelecimento de
uma ligagdo de comunicagao entre o Programador Intelio e o GIl OPTIMIZER
Smart Mini.

e Open Log (Abrir registo): Botdo de comando que permite ao utilizador abrir um
ficheiro de registo de um GIl OPTIMIZER Smart Mini interrogado anteriormente.
Quando é clicado, apresenta uma janela com a lista de ficheiros de registo
armazenados no Programador Intelio. Depois da selecédo de um ficheiro de
registo, clique no botdo Select (Selecionar) para abrir o ficheiro de registo para o
dispositivo selecionado.

% Start
0 opTilink § OPenLog

Figura 8: Painel da sessao OptiLink (ndo ligado ao Gll)

Quando uma ligagéo tiver sido estabelecida, a aparéncia do painel da sess&o OptiLink
muda e apresenta o seguinte:

¢ Indicador de intensidade do sinal OptiLink: Apresenta dinamicamente a
qualidade da ligacao entre a haste de programagéo Intelio e o Gll OPTIMIZER
Smart Mini. Dependendo da qualidade da ligag&o, as ondas do indicador de
intensidade do sinal sdo apresentadas do seguinte modo:

o Ligagao de boa qualidade — 3 ondas de sinal verdes
o Ligacéo de qualidade média — 2 ondas de sinal amarelas
o Ligacéao de baixa qualidade — 1 onda de sinal vermelha

¢ Modelo do dispositivo

e Numero de série do dispositivo

¢ Fechar o OptiLink: Botdo de comando que fecha a ligagdo de comunicagéo
entre o Programador Intelio e o GIl OPTIMIZER Smart Mini.

) Sz - —
5 SN: A00011 OPTllink

Figura 9: Painel da sessdo OptiLink (apresentada uma ligagdo de boa qualidade para o Gll)
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3.1.4 Painel de estado da MCC

O painel de estado da MCC apresenta o estado atual dos seguintes pardmetros:
e Modo de dispositivo
e Modo de terapia de MCC
e Dosagem de terapia de MCC

O painel de estado da MCC também possui um botdo que permite ao utilizador
suspender permanentemente e cancelar a suspensao da terapia de MCC. Quando o
botéo esta na sua predefinicdo “DISABLE CCM” (Desativar MCC), ao clicar suspende
permanentemente a terapia de MCC e muda o botéo para “ENABLE CCM” (Ativar MCC).
Quando o botéo esta no estado “ENABLE CCM” (Ativar MCC), ao clicar cancela a
suspensao da terapia de MCC e muda o bot&o para “DISABLE CCM” (Desativar MCC).

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

Figura 10: Painel de estado da MCC
3.1.5 Painel de botdes de programacéao
O painel dos botdes de programacgao contém os seguintes botdes de comando:

o Nominals (Nominais): Abre uma janela pop-up solicitando que o utilizador
confirme a reprogramacao do Gll OPTIMIZER Smart Mini com valores nominais.
Se for escolhido Yes (Sim), os valores nominais serdo programados no GlI
OPTIMIZER Smart Mini. Se for escolhido No (N&o), a janela pop-up fecha.

¢ Interrogate (Interrogar): Lé os valores atuais dos parametros do GlI
OPTIMIZER Smart Mini. Estes valores passar a ser os valores dos parametro
apresentados pela aplicacdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

e Cancel (Cancelar): Quando os valores dos paradmetros tiverem sido alterados
no Programador Intelio, mas ainda nao programados no Gll OPTIMIZER Smart
Mini, permite que o utilizador elimine as alteragdes efetuadas nos valores dos
paradmetros. Se nenhum dispositivo foi interrogado e se os dados foram
carregados a partir de um ficheiro .mips, os par@metros do programador sao
definidos com os valores definidos no ficheiro.

¢ Undo (Anular): Quando os valores dos parametros sao alterados e depois
programados no Gll OPTIMIZER Smart Mini, permite que o utilizador
reprograme o Gll OPTIMIZER Smart Mini com os valores
programados anteriormente.

e Program (Programar): Transmite os valores atuais dos pardmetros da
aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer para o Gll OPTIMIZER Smart
Mini. Este botao é desativado quando as alteragdes dos parametros resultarem
num conflito de parametros.

HBEQB

Nominals Interrogate Cancel Undo Program
Figura 11: Painel de botées de programacgao

Nota: Quando um botado de comando aparece a cinzento num painel de botoes de
programacao, indica que o comando n&o esta disponivel no momento.
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3.1.6 Barra de modos
A Barra de modos contém os seguintes botbes:

¢ Follow-up (Seguimento)

o Parameters (Parametros)

o Diagnostics (Diagnésticos)
o Preferences (Preferéncias)
e Tools (Ferramentas)

Quando selecionado, cada botdo apresenta um modo diferente com o seu proprio
conjunto de separadores

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Figura 12: Barra de modos
3.1.6.1 Modo Follow-Up

O modo de seguimento contém os seguintes separadores, apresentando cada
uma deles um painel que contém informagéo sobre o estado atual do GlI
OPTIMIZER Smart Mini:

¢ Summary (Resumo): Apresenta a seguinte informacao:

Implant Date (Data do implante)
Last Follow-Up (Data do ultimo seguimento)

Informagao da bateria do Gl — tens&o, Last Charge (Ultima
carga) e Discharges (Numero de episddios de descarga)

o V1 Lead (Sonda V1) — Numero de série e impedancia da sonda
ventricular (se for medida) da sonda V1

o V2 Lead (Sonda V2) — Numero de série e impedancia da sonda
ventricular (se for medida) da sonda V2

o CCM Therapy (Terapia de MCC) — CCM% de 24 horas e
CCM% total

o OptiHome — Estado de OptiHome
Summary
Implant Date: 01/01/2020

Last Follow-Up: 16/06/2020 V1 Lead SN: CA12345 SN:  CC32415

V1 Impedance:

Last Charge: V2 Lead SN: CC54321 CCM Therapy

e 24 CCM: 95%

7 - mpedance:

Discharges: 0 P Total CCM: 1%
OPTIHome OFF

Figura 13: Painel Summary (Resumo)
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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 (Tendéncias): Este separador tem o seguinte bot&o:

o CCM Statistics (Estatisticas da MCC): Utilizado para ver as
estatisticas da MCC transferidas do Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Trends

Figura 14: Painel Trends (Tendéncias)

CCM Settings (Definigoes da MCC): Apresenta uma viséo geral da
definicdo da MCC atualmente programado no Gll OPTIMIZER Smart
Mini. Este separador também possui o botdo OptiSet Wizard
(Assistente de OptiSet), que permite ao utilizador deixar a aplicagao
analisar o ritmo cardiaco do doente e recomendar as melhores
definicdes para os parametros de detecdo da sonda, sincronizagao da
MCC e amplitude da MCC.

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: 20.52 ms

Post-LS LS Refractory: 30 ms

Figura 15: CCM Settings Panel (Painel de definigdes da MCC)

3.1.6.2 Modo Parameters

O modo de parametros contém os seguintes separadores, apresentando cada
um deles um painel com parametros que podem ser definidos para o GlI
OPTIMIZER Smart Mini:

CCM Therapy (Terapia de MCC): Contém os seguintes parametros:
o CCM Therapy Mode (Modo de terapia de MCC)

Mode (Modo)

Start Time (Hora de inicio)

End Time (Hora de fim)

CCM Magnet Mode (Modo de iman de MCC)

Extend on low CCM% (Prolongar com CCM% baixa)

Nota: On Time (Tempo ligado) esta definido para 01 h: 00 m e nao
pode ser alterado.

Nota: O Off Time (Tempo desligado) é calculado com base nos
seguintes valores de parémetros:

= Horas/dia da terapia de MCC
= Hora de inicio
= Horade fim

o O O O O
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CCM Therapy

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

Extend on low CCM% [j]

Figura 16: Painel CCM Therapy (Terapia de MCC
e Sensing (Detegao): Contém os seguintes parametros:
o Sensitivity (Sensibilidade)
o Polarity (Polaridade)
Este separador também possui o botdo OptiSet Propose IEGM

Sensitivities (OptiSet propde sensibilidades de IEGM), o que permite ao

utilizador deixar que a aplicagao analise o ritmo cardiaco do doente e
recomende as melhores definigdes para os parametros de detegao.

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTlIset Propose IEGM Sensitivities

Figura 17: Painel Sensing (Detec¢ao)

e CCM Timing (Sincronizagao de MCC): Contém as seguintes
categorias de parametros e parametros associados:

o AJV REFRACTORIES (REFRATARIOS A/V)
= Post V Atrial Refractory (Refratario atrial p6s-V)

= Post V Ventricular (RV) Refractory (Refratario
ventricular pds-V (RV))

o INIBIGAO DE MCC
= CCM Inhibit Cycles (Ciclos de inibigao de MCC)
= AV Limits (Limites de AV)
e Short (Curto)
e Long (Longo)
» Tachycardia (Taquicardia)
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o TIMING ALGORITHM (ALGORITMO DE TEMPORIZAGAO)
= Atribuicdo de canal LS
= LS Alert Start (Inicio de alerta LS)
= LS Alert Width (Duragao do alerta LS)

» LS Blanking Refractories (Refratarios de
supresséo LS)

o Préepés-A

e Prée p6s-RV

e P6s-LS
Este separador também possui o botao OptiSet Propose CCM Algorithm
Timing (OptiSet propde a sincronizagao do algoritmo de MCC), que permite
ao utilizador deixar que a aplicacao analise o ritmo cardiaco do doente e

recomendar as melhores definicbes para os parametros de sincronizagao
da MCC.

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

OPTlIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Figura 18: Painel CCM Timing (Sincroniza¢gao da MCC)

e CCM Train (Série de impulsos de MCC): Contém os

seguintes parametros:
o CCM Train Delay (Atraso da série de impulsos de MCC)

CCM Amplitude (Amplitude da MCC)
Number of Biphasic Pulses (Niumero de impulsos bifasicos)
Balancing (Equilibrio)
First Phase Polarity (Polaridade da primeira fase)
Phase Duration (Duragao da fase)
Interval (Intervalo):
CCM Channels (Canais de MCC)

= RV

= LS
Este separador inclui a janela CCM Train Graphic Display (Apresentagéo
grafica da série de impulsos de MCC) (no lado direito do painel CCM Train
(Série de impulsos de de MCC), que apresenta uma vista grafica dos
parametros da série de impulsos de MCC associados a um evento LS.

Cada parametro apresentado na janela muda dinamicamente sempre que
seu valor de parametro é alterado.

Este separador também tem os seguintes botbes:

o CCM-ICD Interaction Test (Teste de interagcao CCM-ICD):
permite que o utilizador expanda temporariamente o atraso da
MCC para 85 ms para determinar a quantidade maxima de
atraso da série de impulsos de MCC permitida antes de o CDI
comece a detetar inadequadamente os impulsos da terapia de
MCC como ondas R

O O 0O O O O O
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o OptiSet Propose CCM Amplitude (OptiSet propde a amplitude
da MCC): permite ao utilizador deixar a aplicagdo analisar a
impedancia das sondas ventriculares e recomendar a melhor

definicao para a amplitude da MCC

CCM Train
CCM Train Delay 30 ms CCM Amplitude 6.5V LS
5 1‘3_I;HS
Number Of Biphasic Pulses: 2 Balancing: 40 ms f DR
65V
First Phase Polarity: Positive Phase Duration: | 5.13 ms | |_
Interval: 0ms J
ccMchannels: [l rv [vi] [ s [v2 ] e o=
Balancing Phase

v \"\__
“"IlCCM-ICD\'\ CCM Delay is extended to 85 ms
‘\..""'T::f::’",ﬂ"‘ Wwhile button is pressed OPTIset Propose CCM Amplitude

Figura 19: Painel CCM Train (Série de impulsos de MCC)

3.1.6.3 Modo Diagnostics
O modo de diagndstico contém os seguintes separadores, apresentando cada
um deles um painel com ferramentas de diagnéstico e definigdes para utilizar na
avaliacdo do estado do sistema OPTIMIZER Smart Mini implantado:
e Continuous Mode (Modo continuo): Este separador tem os
seguintes botdes:
o Start Continuous Mode (Iniciar o modo continuo)
o Stop Continuous Mode (Parar o modo continuo)

Continuous Mode

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

Check the presence of continuous mode in the Marker.

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

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Figura 20: Painel Coninuous Mode (Modo continuo)

e Sondas: Este separador tem o seguinte botao:
o Measure Leads Impedance (Medir a impedancia das sondas)

Leads

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

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

Measure Leads
Figura 21: Painel Leads (Sondas)
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o Battery

(Bateria): Apresentar a informagéo da bateria do GlI — tensao,

capacidade estimada, ultima carga e numero de episédios de descarga.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Figura 22: Painel do modo da bateria

e Special

Modes (Modos especiais) (apenas para ser utilizado por

especialistas): Estes botdes séo ativados apenas apoés introduzir o
cédigo de acesso correto.

o

Lead Depolarization (Despolarizagdo da sonda): Liga os
elétrodos V1 e V2 em conjunto para dissipar a carga acumulada.
IPG Reset (Reinicializagao do Gll): Reinicializa os
microcontroladores do Gl e reinicializa e programa todos os
valores de parametros com as suas definigdes nominais.
Desligagao da bateria recarregavel: Desliga a bateria do GlI
dos circuitos do dispositivo.

Special Modes

These modes are available only to expert users. Please enter passcode to enable. I:I
A Warning: Please consult Physician's Manual prior to using these modes.

Lead Depolarization IPG Reset Rechargeable Battery Disconnect

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

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

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

Warning: If the current OPTllink is interrupted,

A establishing a new session will not be possible
until depolarization ends.

Rechargeable
By s BT Bl Battery Disconnect
Figura 23: Painel Special Modes (Modos especiaisl)

o Data Storage (Armazenamento de dados): Apresenta a seguinte
informagao do implante

o

o

Implant Date (Data do implante)
V1 Lead (Sonda V1)

= Model (Modelo)

= SN - Numero de série da sonda V1
V2 Lead (Sonda V2)

= Model (Modelo)

= SN - Numero de série da sonda V2
A Lead (Sonda A)

= Model (Modelo)

= SN - Numero de série da sonda atrial

Paced Rhythm (co-implanted CRM device) (Ritmo
compassado (dispositivo CRM co-implantado)) — Indica se o
sinalizador de ritmo compassado foi ativado.
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o CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (Medicdo do atraso de MCC/limite de inicio
da MCC durante o teste de interagdo do OPTIMIZER/ICD) —
Apresenta o limite (em milissegundos) deste valor.

o Minimum R-R interval in CDI VT Zone (Intervalo R-R minimo
na zona ICD VT) — Apresenta o limite (em milissegundos)
deste valor.

Data Storage também contém os seguintes parametros:
o Activity Tracking (Acompanhamento de atividade)
= Accelerometer (Acelerémetro)
= Posture (Postura)
HRV (VFC, Variabilidade da frequéncia Cardiaca)

Data Storage

Implant Date:  01/01/2020

V1 Lead: V2 Lead: AlLead: BN Actvity Tracking
Model: [siM 2088 | sim 2083 ||sim 2088 | B rccelerometer
SN: |[CA12345 ||ccsa3a |[ccazats | B o

Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

CCM delay/CCM start limit measure during

OPTIMIZER/ICD interaction testing: ms

Edit implant data
ms

Figura 24: Painel Data Storage (Armazenamento de dados)

[
o

Minimum R-R interval in ICD VT zone:

3.1.6.4 Modo Preferences

O modo Preferences contém os seguintes separadores, cada um deles com o
seu préprio painel separado:

e OptiHome (capacidade futura)

OPTIHome
ﬁj OPTIHome remote monitoring OPTlhome activity
Leads impedance Last upload: 01/01/2000
m Patient Alerts m IEGM amplitudes
[j Activity Data m Battery data
B comistaisties (T com settings

Figura 25: Painel OptiHome

e Charger (Carregador): Este separador tem os seguintes botdes:

Nota: Este modo deve ser utilizado apenas para protocolos de
investigacédo clinica com ocultacao

o Set Blind Mode (Definir modo de ocultagao)

o Clear (Apagar)

o Temperature Charge Constants (Constantes de carga
de temperatura)
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Charger

Blind Charge Mode

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

: caused by CCM delivery.

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

30 g
Current Status: OFF Temperature Charge
Set Blind Mode Clear - =
Constants

Figura 26: Painel Charger (Carregador)

Patient Alerts (Alertas do doente): Este separador tem os

seguintes parametros:

o

o O O O O

ALERTS DELIVERED BY CHARGER

Alert Delivery Mode: | Scheduled Start: 09h
m Maximum lead impedance change: 30%
m Minimum Target CCM therapy rate: 75 %
ﬁ:} Battery Recharge Reminder (days): | 10 days

m CCM therapy suspended

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

ﬁ:] Down Mode

1100 m

Alert Delivery Mode (Modo de entrega de alertas)
= Start (Iniciar)
= End (Terminar)

Maximum lead impedance change (Alteragcido maxima de
impedéncia da sonda)

" %

Minimum Target CCM therapy rate (Percentagem minima de
terapia de MCC pretendida)

= %

Battery Recharger Reminder (Lembrete de carregamento
de bateria)

= Days (Dias)
CCM therapy suspended (Terapia de MCC suspensa)

Long time without communicating with the IPG
(Muito tempo sem comunicagido com o Gll)

= Days (Dias)
Long time without transmitting data to the remote monitor
(Muito tempo sem transmitir para o monitor remoto)

= Days (Dias)
Down Mode (Modo Down)
CCM Not sensing/Noise (MCC sem detecgao/ruido)
Charger Battery Low (Carregador de bateria fraca)
Charger Failure (Falha do carregador)
Rechargeable Battery Low (Bateria recarregavel fraca)

Patient Alerts

21h

End: 1 00m

m CCM Not sensing/Noise
m Charger Battery Low
m Charger Failure
m Rechargeable Battery Low

2 days
2 days

Figura 27: Painel Patient Alerts (Alertas do doente)
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o Activity (Atividade): Este separador tem o botdo Activity Sensor
Setup (Configuragdo do sensor de atividade)

Activity

Activity Sensor Setup

Figura 28: Painel Activity (Atividade)

e Print/File (Imprimir/Ficheiro): Este separador tem os seguintes botdes:

o Parameters Report (Relatério de parametros): Cria um
relatério (que pode ser guardado em formato de ficheiro PDF)
das definigdes atuais dos paradmetros programadas no GlI
OPTIMIZER Smart Mini.

o Database Backup (Copia de segurancga da base de dados):
Faz uma cépia de segurancga dos ficheiros de registo
armazenados no Programador Intelio.

o Database Restore (Restauro da base de dados): Carrega os
ficheiros de registo da cépia de seguranga no
Programador Intelio.

Print/File

Printing Database

B 8 5

Parameters Database Database
Report Backup Restore

Figura 29: Painel Print/File (Imprimir/Ficheiro)

¢ Clock (Relodgio): Este separador tem os seguintes botdes:

o Read IPG Clock (Ler o relégio do Gll): L& a data e a hora
atuais do GIl OPTIMIZER Smart Mini.

o Set IPG Clock (Definir relégio do Gll): (inativo até que o
comando Read IPG Clock (Ler relégio do Gll) seja executado):
Definigdo manual do relégio no Gll OPTIMIZER Smart Mini.

o Synchronize IPG clock to programmer clock (Sincronizar
relégio do Gll com relégio do programador): Define o relégio
no GII OPTIMIZER Smart Mini com a data e hora atuais do
Programador Intelio.
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OPTIHome ‘ Charger ‘ Patient Alerts ‘ Activity ‘ Print/File Clock T

IPG's clock current time

Read IPG Clock
Local: ‘16/06/2020 13:13:54 E|
Set IPG Clock
Programmer's clock current time Synchronize IPG clock
to programmer clock

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

Figura 30: Painel Clock (Reldgio)
3.1.6.5 Modo Tools

O modo Tools contém os seguintes separadores, cada um deles com o seu
préprio painel separado:

¢ Standards (Padroes): Este separador tem os seguintes botdes:

o Load Program (Carregar programa): Carrega o ficheiro padrao
guardado na aplicagao OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

o Save Program (Guardar programa): Guarda os valores atuais
dos parametros como um ficheiro padrao.

Standards Logs | Engineering ‘ About
0 8

Load Save
Program Program

Figura 31: Painel Standards (Padroes)

e Logs (Registos): Este separador apresenta o registo do programador.

Standards Logs Engineering ‘ About

PROGRAMMER LOG

Get Session QK 16/06/2020 A
bét Session  OK ié/bé/iﬁzo
:SEi Session QK 1§j[)6/2620
Programming OK 1@[[)@/;920
Interrogation OK  Device Time: 16/06/2020 13:00:27 16/06/2020
Get Statistics OK 1§f Q@/gI?ZD
Get Statistics OK !?f[)@/gQZD
Impedance  OK Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Pr ing OK 16/06/2020
Programming OK 16/06/2020
Programming OK !6/[)6/2[_.‘!20
Get Time  OK 16/06/2020 13:13:54 2

Figura 32: Painel Logs (Registos)
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o Engineering (Engenharia) (apenas para utilizagcao especializada): Estes
botdes sdo ativados apenas apds introduzir o cédigo de acesso correto.

o Update Implantable IPG (Atualizar Gll implantavel): Atualiza o
firmware do GIl OPTIMIZER Smart Mini utilizando um arquivo de
inicializagao carregado a partir de uma unidade flash
USB separada.

o Get Device Log (Obter registo do dispositivo): Transfere o
registo de atividades do GIl OPTIMIZER Smart Mini.

o Telemet Memory Dump (Depuragdo da meméria
de telemetria)

o Therapy Memory Dump (Depuragido da meméria terapéutica)

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
)

Address (0x

Address (0x) 4400 4400

Length (0x) 100 Length (Ox) 100

Figura 33: Painel Engineering (Engenharia)

e About (Acerca): Este separador apresenta a seguinte informagéo sobre
os itens listados de firmware ou software:

o IPG

= Telemetry vesrion (Versao de telemetria): Versao de
firmware do modulo de telemetria do Gl OPTIMIZER
Smart Mini.

= Therapy version (Versao de terapia): Verséo de
firmware do modulo de terapia do Gl OPTIMIZER
Smart Mini.

= ALCP Version (Versao de ALCP): Versao do protocolo
de comunicagéo de nivel da aplicagéo (ALCP) do GlI
OPTIMIZER Smart Mini.

o Programmer Application (Aplicacdo do programador)

= Version (Versao): Versao de software da aplicagéo
OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

= ALCP Version (Versao de ALCP): Versao do protocolo
de comunicagéo de nivel da aplicagéo (ALCP) da
aplicagéo Optimizer SM Programmer.

o Programming Interface (Interface de programacgao)

= Version (Versao): Versao de firmware da haste
Intelio Programming
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IPG

Telemetry Version

Therapy Version

ALCP Version

About

20
20

1.4.0
140 |

Programmer Application

Version
ALCP Version

1.04.8

Programming Interface

Version

3.2

I

Figura 34: Painel About (Sobre)

3.1.7 Barra de estado
O registo da Impulse Dynamics é apresentado na ultima linha do ecra, em conjunto com
a percentagem de carga da bateria do laptop e os seguintes botdes:

o Restrictions and Warnings (Restrigdes e avisos): (fica ativo quando esta
presente um conflito, restricdo ou aviso de parametros): Quando for clicado, abre
a janela Erro Message (Mensagem de erro), que apresenta a restricdo ou a
mensagem de aviso. Quando for clicado de novo, fecha a janela Erro Message
(Mensagem de erro).

o Exit (Sair): Quando for clicado, aparece uma janela pop-up, solicitando que o
utilizador confirme o encerramento do software do programador. Se for escolhido
Close (Fechar), a aplicacédo do programador sera fechada. Se for selecionado
Cancel (Cancelar), a janela pop-up fecha.

IMPULSE B

Figura 35: Barra de estado
Ligacao e interrogatorio
3.21 Iniciar uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini
Para iniciar uma ligagédo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini:

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacgéo Intelio sobre o
local do implante do Gl OPTIMIZER Smart Mini

e Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane (Painel da sessao
do OptiLink)

Sera apresentada primeiro a mensagem “Place OptiLink Wand over IPG” (Colocar haste
do OptiLink sobre o Gll), seguida pela mensagem “IPG identified Keep Wand over IPG”
(GlI identificado, manter haste sobre o Gll) e, finalmente, a mensagem “OptiLink
downloading IPG data” (OptiLink a transferir dados do GlI).

Se a ligagcao for bem-sucedida, o OPTIlink Session Pane apresentara o modelo do
dispositivo, o nimero de série e o botdo Close OptiLink (Fechar OptiLink). Além disso,
0 CCM Status Pane (Painel de estado da MCC) apresentara o estado atual da terapia
de MCC.

No entanto, se a haste de programacéo Intelio ndo estiver bem posicionada sobre o local
do implante, a operagéo de interrogagéo podera falhar. Se ocorrer uma falha na
comunicacao, o OPTIlink Session Pane apresentara a mensagem “Failed to establish
OptiLink session” (Falha ao estabelecer a sess&o do OptiLink).

Se isto ocorrer, reposicione a haste de programagao Intelio sobre o local do implante GlI
OPTIMIZER Smart Mini e clique no botao Start OptiLink de novo.
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Apbs a conclusao bem-sucedida da ligagao, a aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer executa automaticamente um interrogatério do Gll OPTIMIZER Smart Mini
e |é as estatisticas mais recentes do dispositivo.

Nota: Quando a ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini tiver sido estabelecida, a
haste de programacéo Intelio pode ser removida da sua posi¢cédo diretamente sobre o
local do implante e colocada a 1,5 m de distancia do GlI.

3.2.2 Interrogar o Gll OPTIMIZER Smart Mini

O comando Interrogation (Interrogacao) pode ser utilizado para atualizar a informacgao
sobre o Gll OPTIMIZER Smart Mini apresentado pela aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer (por exemplo, tensédo da bateria do Gll).

Para interrogar o Gll OPTIMIZER Smart Mini:

e Clique no botao Interrogate (Interrogar) no Programming Buttons Pane
(Painel dos botdes de programagao)

3.3 Modificar valores de parametros

Os valores dos paradmetros podem ser vistos e alterados selecionando o botao Parameters
(Parametros) ou Preferences (Preferéncias) na Barra de modos, selecionando uma dos
separadores associadas a cada modo e escolhendo depois um dos paradmetros no painel.

Os valores dos parametros sao apresentados de trés modos diferentes:

e E utilizado um interruptor deslizante para parametros que s6é podem ser ativados ou
desativados (exceto canais de MCC). Se fizer deslizar o interruptor para a direita ativa o
parametro. Se fizer deslizar o interruptor para a esquerda desativa o parametro.

e Para os canais de MCC, as caixas de verificagdo sao utilizadas para ativar ou desativar
este parametro. Para mudar entre as op¢des de cada canal de MCC, clique na caixa de
verificagdo a esquerda do canal de MCC. Se clicar na caixa de verificagdo de um canal
de MCC faz com que seja preenchido; esta agéo ativa o canal. Se clicar na caixa de
verificacdo de um canal de MCC faz com que fique vazio; esta agao desativa o canal.

e Para parametros com um conjunto de valores possiveis, o valor do parametro é realgado
por uma pequena caixa retangular. Para modificar o seu valor, selecione o valor do
parametro apresentado. Sera apresentada uma janela com todos os valores possiveis
para o parametro selecionado. Para modificar o valor do parametro, selecione o novo
valor na lista. Quando a selegao for efetuada, a janela do paradmetro fecha
automaticamente e o valor do parametro selecionado é apresentado. Além disso, a
janela do parametro possui um pino verde no canto superior direito que, ao ser clicado,
muda a cor para vermelho, mantendo a janela aberta e impedindo que o utilizador faca
uma selegdo. Se clicar no pino vermelho muda a cor de volta para verde e permite que o
utilizador selecione um valor de paradmetro.

Para modificar o valor de um parametro:
e Selecione o separador onde o parametro a ser modificado aparece

e Selecione o valor do parametro a ser modificado. Se o parametro for um interruptor,
mudara de um estado para outro (por exemplo, OFF para ON ou vice-versa). Se o
paradmetro nao for um interruptor, ird aparecer uma janela com todos os seus
valores possiveis.

e Selecione o novo valor na lista. Este valor sera o novo valor do parametro.

Nota: Os valores dos parametros apresentados no ecrda Programmer (Programador) nao séo
transferidos para o Gll até que o comando Program seja emitido.

Alguns parametros dependem diretamente de outros (como frequéncias e periodos).
Nestes casos, se modificar o valor de um parametro ajustara automaticamente os valores dos
parametros que dependem diretamente dele.
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Também existem parametros para os quais os valores sao validos apenas quando outros
parédmetros estao ativos ou definidos com determinados valores (por exemplo, se o modo do
dispositivo GIl OPTIMIZER Smart Mini estiver definido como OOO, nenhum parametro sera
valido). Quando a definicdo de um parametro nao tiver significado no contexto de outros
parametros, o seu valor nao € apresentado.

3.3.1 Convencgao de cores de parametros

Quando apresentar um conjunto de valores de parametros numa janela de parametros, é
utilizada a seguinte convengao de cores para representar as diferentes opgdes
de parametros:

e Preto: Para o valor do pardmetro programado atualmente no Gl OPTIMIZER
Smart Mini.

e Azul: Para valores de parametros diferentes do valor programado atual que, se
for selecionado, n&o resultara em conflito de parametros.

e Amarelo: Para valores de parametros diferentes do valor programado atual que,
se forem selecionados, resultardo num aviso de paréametro.

e Vermelho: Para valores proibidos que, se forem selecionados, resultardo num
conflito de parametros.

Nota: Nem todas as janelas de parédmetros incluirdo todos os quatro tipos de op¢des
de parametros.

A convencgao de cores preto/azul/amarelo/vermelho (programado, pendente, aviso,
conflito) também é utilizada ao ver os valores dos parametros apresentados nos varios
painéis. Deste modo, o utilizador pode identificar quais os parametros que estao
atualmente programados no Gll OPTIMIZER Smart Mini, os parametros que foram
modificados mas ainda ndo programados, e os parametros que irdo gerar um conflito ou
aviso de parametro.

3.3.2 Conflitos e avisos de parametros
3.3.2.1 Conflito de parametro

Quando um valor de parametro incompativel com outros valores de parametro
for selecionado, ocorre um conflito de pardmetros . Quando tais situagdes
surgem, é apresentada uma mensagem de erro na Error Message Window
(Janela de mensagens de erro).

Para ver a Error Message Window (Janela de mensagens de erro):

¢ Clique no botao Restrictions and Warnings (Restrigdes e avisos) na
barra de estado

As mensagens de erro de conflito de par@metros apresentadas na Error
Message Window (Janela de mensagens de erro) incluem:

e Os valores de parametros que estdo em conflito
¢ Uma explicagdo do motivo pelo qual surgiu o conflito

Quando ocorre um conflito de pardmetros, os valores dos parametros que estao
em conflito sdo apresentados a vermelho.

Enquanto houver um conflito de parametros, a aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer ndo permitira que o Gll OPTIMIZER Smart Mini seja programado
com novos valores de parametros. Isto assegura que sé podem ser transferidas
configuragdes de parametros compativeis para o Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Para resolver um conflito de parametros, devem ser selecionados novos valores
para os parametros que causam o conflito. Resolver o conflito de parametros
pode ser conseguido rapidamente do seguinte modo:

e Ver alista de valores disponiveis para o(s) parametro(s) em conflito e
selecionar um novo valor de parametro “azul” para cada definigcao
de parametro.
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3.4

Nota: E permitido selecionar um parametro que cause um conflito, desde que os
valores dos outros pardmetros envolvidos no conflito sejam alterados para novos
valores “azuis” que resolvam o conflito.

3.3.2.2 Aviso de parametro

Quando um valor de parametro que viola uma condigéo légica for selecionado,
ocorre um aviso de pardmetro . Quando tais situagées surgem, é apresentada
uma mensagem de aviso na Error Message Window (Janela de mensagens
de erro).

Para ver a Warning Message Window (Janela de mensagens de aviso):

e Clique no botao Restrictions and Warnings (Restricoes e avisos) na
barra de estado

As mensagens de aviso de conflito de pardmetros apresentadas na Error
Message Window (Janela de mensagens de erro):

e Os valores de parametros que estio a violar uma condig¢ao logica
e Uma explicagao da condigao légica que esta a ser violada

Quando ocorre um aviso de parametro, os valores dos parametros que estao a
violar uma condigao légica sao apresentados a amarelo.

Embora exista uma condigao légica a ser violada, a aplicagado OPTIMIZER
Smart Mini Programmer ainda permite que o Gll OPTIMIZER Smart Mini seja
programado com novos valores de parametros.

Para resolver um aviso de parametros, devem ser selecionados novos valores
para os parametros que causam o problema. Resolver o aviso de parametro
pode ser conseguido rapidamente do seguinte modo:

o Ver a lista de valores disponiveis para o(s) parametro(s) que violam a
condicao légica e selecionar um novo valor de parametro “azul” para
cada definicao de parametro.

Nota: E permitido selecionar um parametro que cause um aviso, desde que os
valores dos outros parametros envolvidos no aviso sejam alterados para novos
valores “azuis” que resolvam o conflito.

Programacao
3.4.1 Programar o Gll OPTIMIZER Smart Mini

A programacéo do Gll OPTIMIZER Smart Mini com os valores de parametros
modificados so6 é permitida se ndo ocorrer conflito de parametros.

O botao Program (Programar) indicara se o valor de pardmetro modificado é permitido
da seguinte forma:

e Desativado, se houver um conflito de parametros,

e Ambar a piscar, se os valores dos parametros tiverem sido modificados e nao
existir conflito de parametros.

Para programar os valores de parametros modificados:

e Clique no botdo Program no Programming Buttons Pane (Painel de botbdes
de programacao)

Se a programacao for bem-sucedida, o botao Program (Programa) mudara de ambar
intermitente para azul, e os valores dos parametros modificados no ecra da aplicagéo
OPTIMIZER Smart Mini Programmer ficarao pretos, indicando que sdo agora os valores
dos parametros programados do Gll OPTIMIZER Smart Mini .
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3.4.2

Comandos Cancelar e Anular

A aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer tem dois comandos separados para
reinicializar os valores de parametros modificados para os valores anteriores.

3.4.21 Cancel (Cancelar)

Se algum valor de parametro tiver sido modificado mas ainda nao programado
no Gll OPTIMIZER Smart Mini (botdo Program a piscar a ambar), o comando
Cancel (Cancelar) ira reinicializar os valores dos parametros para o ultimo
conjunto de valores interrogados/programados.

Para cancelar modificagbes:

e Clique no botao Cancel (Cancelar) no Programming Buttons Pane
(Painel de botoes de programacao)

Observe que, depois de executar um comando Cancel (Cancelar), os valores
dos parametros apresentados nos ecras da aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer sdo todos apresentados a preto, dado que sdo os valores dos
parametros atualmente programados no Gll OPTIMIZER Smart Mini. Se um Gl
OPTIMIZER Smart Mini nao estiver ligado ao programador e se os dados dos
parametros foram carregados a partir de um padréo (ficheiro .mips), os valores
dos parametros apresentados serdo os valores armazenados no ficheiro padrao.

3.4.2.2 Undo (Anular)

Se o Gll OPTIMIZER Smart Mini tiver sido programado com um novo conjunto
de valores de parametros, o comando Undo (Anular) reinicializa os valores dos
parametros para o conjunto anterior de valores programados.

Para anular a programagéo mais recente:

e Clique no botdo Undo (Anular) no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programagéao)

3.5 Modos do dispositivo e da terapia de MCC
O parametro Mode (Modo) define o modo do dispositivo GlIl OPTIMIZER Smart Mini.
Para definir o modo do dispositivo Gl OPTIMIZER Smart Mini:

Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botédo Start OptiLink no OptiLink Session Pane
Clique no botdo Parameters na Barra de modos
Selecione o separador CCM Therapy (terapia de MCC)
No painel CCM Therapy (terapia de MCC), clique no parametro Mode (Modo)

A janela do parametro Mode (Modo) apresentara as seguintes opgdes para
este parametro:

o 00O0: O dispositivo &€ colocado em modo de seguranga sem aplicagéo
de terapia de MCC.

o ODO-LS-CCM: O dispositivo utiliza eventos atriais, ventriculares (RV) e
sensoriais locais (LS) como entradas para determinar se a terapia de
MCC devera ser aplicada.

o OVO-LS-CCM: O dispositivo utiliza apenas eventos RV e LS como
entradas para determinar se a terapia de MCC deve ser aplicada.

Selecione uma das opgdes de pardmetros apresentadas na janela de
parametros Mode (Modo)
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Nota: Se ODO-LS-CCM ou OVO-LS-CCM for selecionado, os parametros CCM
Therapy Mode (Modo de terapia de MCC), Parametros Sensing (Detecdo) e CCM
Timing (Sincronizagdo de MCC) serédo ativados, permitindo que o utilizador defina
estes parametros.

Para definir o parametro CCM Therapy Mode (Modo de terapia de MCC):

¢ No painel CCM Therapy (Terapia de MCC), clique no parametro CCM Therapy
Mode (Modo de terapia de MCC)

e Ajanela do parametro CCM Therapy Mode (Modo de terapia de MCC)
apresentara as seguintes op¢des para este parametro:

o OFF - Desliga a aplicagédo da terapia de MCC

o ON — Permite que o Gl OPTIMIZER Smart Mini aplique a terapia de
MCC um numero definido de horas por dia dentro do periodo definido
pelos parametros Start Time (Hora de inicio) e End Time (Hora de fim)
(consulte a Secgao 3.7).

e Selecione uma das opgdes de pardmetros apresentadas na janela de
parametros CCM Therapy Mode (Modo de terapia de MCC)

Nota: Se for selecionado ON, os parametros CCM Train (Série de impulsos de MCC),
bem como os restantes parametros de CCM Therapy (terapia de MCC), serdo ativados,
permitindo que o utilizador defina estes pardmetros.

Nota: Se o valor do pardmetro ON estiver vermelho depois de ser selecionado, pelo
menos um CCM Channel (Canal de MCC) no separador CCM Train deverd ser ativado
antes de continuar.

¢ Clique no botado Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programacgao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com as
novas definicdes de parametros

Nota: Os modos Device (Dispositivo) e CCM Therapy (Terapia de MCC) também podem ser
definidos utilizando o CCM Status Pane (Painel de estado da MCC).

3.6

Modo OVO-LS-CCM

Quando o Gll OPTIMIZER Smart Mini estiver definido para o modo OVO-LS-CCM, o dispositivo
deixa de detetar a presenga de eventos atriais. Deste modo todos os marcadores associados a
eventos atriais sdo ignorados e todos os paradmetros associados aos eventos atriais sdo
desativados. Além disso, sdo colocadas limitagdes em determinados parametros para assegurar
que a terapia de MCC ¢ aplicada adequadamente.

3.6.1 Painel ECG/IEGM/Marker (Marcador) em Modo OVO-LS-CCM

Dado que os sinais e eventos atriais sao ignorados em modo OVO-LS-CCM, o IEGM
atrial, o intervalo AV de MCC e os marcadores de eventos atriais ndo sao apresentados
no painel ECG/IEGM/Marker (Marcador).

17/06/2d20 21:19:3; 17/06/2020 21:19:33
Surface ECG

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

WWM
100 ms/div

A

D V1 (CCM RV): 3.78 mV/div

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

CCM States

;] Lo (l:] (I:] | Il RV

In I In ln

Il LS
CCM Status

Figura 36: Painel ECG/IEGM/Marker (Marcador) em Modo OVO-LS-CCM
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3.6.2 Parametros desativados ou limitados em modo OVO-LS-CCM

Encontra-se abaixo uma lista de parametros que estao desativados ou limitados quando
o GIl OPTIMIZER Smart Mini esta definido para o modo OVO-LS-CCM:

e Os parametros Senstivity (Sensibilidade) e Polarity (Polaridade) do auriculo
estdo desativados

e A apresentagdo dos marcadores de PVC, AT, AV longo e AV curto
esta desativada

o A definicdo minima da sensibilidade V1 e V2 esta limitada a 1,0 mV
¢ Inibicdo de MCC com PVC desativada

¢ Inibicao de MCC com AV longo desativada

e Inibicdo de MCC com AV curto desativada

¢ Inibicdo de MCC com taquicardia atrial desativada

e Ainibicdo de MCC com taquicardia ventricular esta ativada, com um intervalo
programavel de 62 bpm a 110 bpm

e A duragdo maxima da janela de alerta LS estéa limitada a 30 ms

e O atraso maximo da série de MCC é limitado a 45 ms

Sensing
Sensitivity Polarity
Atrium:
Ventricle 1: 8 mv Bipolar
Ventricle 2: 8 mV Bipolar

OPTlset Propose IEGM Sensitivities

Figura 37: Painel de detegao em modo OVO-LS-CCM

CCM Timing

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

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

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

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

OPTlset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Figura 38: Painel de sincronizagdo de MCC em modo OVO-LS-CCM
3.7 Agendamento de MCC

O painel CCM Therapy (terapia de MCC) também contém os parametros que definem o
cronograma da terapia de MCC.

3.7.1 Horas/dia da terapia de MCC

O parametro CCM hs/day (MCC horas/dia) define o numero total de horas por dia em
que o Gll OPTIMIZER Smart Mini deve aplicar a terapia de MCC. Por definigéo, o
pardmetro CCM hs/day (MCC horas/dia) é definido com 7 horas/dia.
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Para aceder aos pardmetros CCM hs/day (MCC horas/dia):
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacéo Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botéao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
¢ Clique no botao Parameters na Barra de modos
e Selecione o separador CCM Therapy (Terapia de MCC)

¢ No painel CCM Therapy (Terapia de MCC), clique no parametro CCM hs/day
(MCC horas/dia) (ao lado de CCM Therapy Mode (Modo de terapia de MCC))

e Selecione uma das op¢des de parametros apresentadas na janela de
parametros CCM hs/day (MCC horas/dia)

e Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel de
botbes de programacéao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a nova
definicdo de parametros

3.7.2 Hora de inicio e Hora de fim

Os parametros Start Time (Hora de inicio) e End Time (Hora de fim) definem a hora de
inicio e final dos intervalos diarios da aplicagédo da terapia de MCC. Por defini¢do, os
intervalos de aplicacao da terapia de MCC sao definidos para serem distribuidos por um
periodo diario de 24 horas.

Para definir os parametros Start Time (Hora de inicio) e End Time (Hora de fim):

¢ No painel CCM Therapy (Terapia de MCC), clique no parametro Start Time
Hour (Hora de inicio do periodo)

e Selecione uma das op¢des de parametros apresentadas na janela de
paradmetros Start Time Hour (h) (Hora (h) inicial do periodo)

¢ No painel CCM Therapy (Terapia de MCC), clique no parametro Start Time
Minute (Minuto inicial do periodo)

e Selecione uma das opgdes de parametros apresentadas na janela de
parametros Start Time Minute (m) (Minuto (m) inicial do periodo)

¢ No painel CCM Therapy (Terapia de MCC), selecione o parametro End Time
Hour (Hora de fim do periodo)

e Selecione uma das opgdes de parametros apresentadas na janela de
parametros End Time Hour (h) (Hora (h) final do periodo)

¢ No painel CCM Therapy (Terapia de MCC), selecione o parametro End Time
Minute (Minuto final do periodo)

e Selecione uma das opg¢des de parametros apresentadas na janela de
parédmetros End Time Minute (m) (Minuto (m) final do periodo)

e Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programagéo) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com as
novas definicdes de parametros

Por baixo dos paradmetros Start Time (Hora de inicio) e End Time (Hora de fim)
encontram-se os intervalos On Time (Tempo ligado) e Off Time (Tempo desligado). O
On Time (Tempo ligado) é o intervalo em que o Gl OPTIMIZER Smart Mini esta
programado para aplicar a terapia de MCC. Tem sempre tem o valor 01 h: 00 m. O Off
Time (Tempo desligado) é o periodo de tempo entre cada intervalo On Time (Tempo
ligado) de uma hora quando o Gll OPTIMIZER Smart Mini ndo esta programado para
aplicar a terapia de MCC. A aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer calcula o
intervalo de Off Time (Tempo desligado) utilizando os valores de paradmetros escolhidos
para CCM hs/day, Start Time e End Time (MMC horas/dia, Hora de inicio e Hora

de fim).
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Nota: Quando o pardmetro CCM hs/day (MCC horas/dia) é definido com um valor
especifico, a aplicagcdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer calcula e define
automaticamente os horarios exatos para o pardmetro Off Time (Tempo desligado)
utilizando as predefinicdes dos parametros Start Time (Hora de inicio) e End Time
(Hora de fim).

Por exemplo, se a frequéncia da terapia de MCC for definida para 7 horas por dia
distribuidas ao longo de 24 horas, define os seguintes parametros de
agendamento padrao:

Modo de terapia de MCC: ON 7 horas/dia
Hora de inicio: 00 h 00 m Horade fim: 23h 59m
Tempo ligado: 01h 00 m Tempo desligado: 02h 25m

3.7.3 Prolongar com CCM% baixa

A aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer possui a fungdo Extend on Low
CCM% (Prolongar com CCM% baixa), que, quando esta ativada, permite que o GlI
OPTIMIZER Smart Mini prolongue o intervalo On Time (Tempo ligado) para a aplicagao
da terapia de MCC com base na percentagem da terapia de MCC aplicada durante a
primeira hora do intervalo de On Time (Tempo ligado). O valor pelo qual o intervalo On
Time (Tempo ligado) é prolongado € o seguinte:

e Se 0 CCM% for entre 80% e 90%, o intervalo On Time (Tempo ligado) é
prolongado 11%

e Se o0 CCM% for entre 70% e 79%, o intervalo On Time (Tempo ligado) é
prolongado 26%

e Se 0 CCM% for entre 60% e 69%, o intervalo On Time (Tempo ligado) é
prolongado 46%

e Se 0 CCM% for inferior a 60%, o intervalo On Time (Tempo ligado) sera
prolongado 72%

Em todos os casos, o periodo de tempo desligado é reduzido em conformidade na
mesma quantidade.

Para ativar a funcionalidade Extend on low CCM% (Prolongar com CCM% baixa):
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
¢ Cligue no botdo Parameters na Barra de modos
e Selecione o separador CCM Therapy (Terapia de MCC)

¢ No painel CCM Therapy (Terapia de MCC), mude o botao Extend on Low
CCM% (Prolongar com CCM% baixa) para ON

¢ Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programagéo) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definigdo de parametros

Modo de iman de MCC

Colocar um ima de pacemaker sobre o local do implante do Gl OPTIMIZER Smart Mini e manté-
lo sobre o local do implante durante pelo menos dois ciclos cardiacos (3 segundos) e depois
remové-lo do local do implante coloca o Gll OPTIMIZER Smart Mini em CCM Magnet Mode
(Modo de iman de MCC) (indicado por uma barra amarela na linha CCM Status (Estado de
MCC) do Marker Sub-pane (Sub-painel do marcador)), suspendendo a terapia de MCC.

Quando o ima é removido do local do implante, esta suspensao da terapia de MCC é mantida.
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Neste estado, o GIl OPTIMIZER Smart Mini ainda deteta e classifica eventos cardiacos.

Nota: Esta funcionalidade é util para desligar a aplicagao da terapia MCC quando um
Programador Intelio ndo esta disponivel (por exemplo, quando tiver de ser realizado um STAT
ECG num doente numa sala de urgéncia ndo equipada com um Programador Intelio).

Para definir o parametro associado a esta suspensao do modo de iman:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacéo Intelio sobre o
local do implante do Gl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botdao Parameters na Barra de modos
e Selecione o separador CCM Therapy (Terapia de MCC)

¢ No painel CCM Therapy (Terapia de MCC), clique no botao CCM Magnet Mode
(Modo de iman da MCC)

e Ajanela do parametro Magnet Mode (Modo de iman) apresentara as seguintes opgdes
para este parametro:

o Off 1 day (Desligado 1 dia): Suspende a aplicagéo da terapia de MCC durante
24 horas apos ser aplicado temporariamente um iman de pacemaker sobre o
local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini (a menos que o comando
Program seja enviado para o Gll apos a aplicagdo do iman)

Nota: Se um iman de pacemaker for reaplicado temporariamente sobre o local
do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini durante pelo menos dois ciclos
cardiacos (3 segundos) em qualquer momento durante este periodo de

24 horas, o periodo de 24 horas € reiniciado.

o Off (Desligada): Suspende permanentemente a aplicagédo da terapia de MCC
apos ser aplicado temporariamente um iman de pacemaker sobre o local do
implante do Gll OPTIMIZER Smart Mini (a menos que o comando Program seja
enviado para o Gll apés a aplicagao do iman)

e Selecione uma das opgdes de paradmetro e clique no botdo Program intermitente no
Programming Buttons Pane (Painel de botdes de programagéo) para carregar o GlI
OPTIMIZER Smart Mini com a nova definicdo de parametros

3.9 OptiSet

Nota: Se o parametro Paced Rhythm (Ritmo compassado) estiver definido com ON (consulte a
seccdo Armazenamento de dados), a ferramenta OptiSet ndo pode ser utilizada.

A aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer possui a ferramenta OptiSet, que pode ser
utilizada para propor novos valores para os seguintes parametros:

e Sensibilidades de IEGM
e Sincronizac¢ao do algoritmo de MCC
e CCM Amplitude (Amplitude da MCC)

A ferramenta OptiSet é oferecida coletivamente como OptiSet Wizard (Assistente OptiSet) ou
como as seguintes ferramentas individuais:

o OptiSet: Propose IEGM Sensitivities (Propor sensibilidades de IEGM) (localizado no
painel Sensing (Dete¢ao))

e OptiSet: Propose CCM Algorithm Timing (Propor sincronizagéo do algoritmo de MCC)
(localizado no painel CCM Timing (Sincronizagao de MCC))

o OptiSet: Propose CCM Amplitude (Propor amplitude da MCC) (localizado no painel
CCM Train)
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Para utilizar a ferramenta OptiSet Wizard (Assistente de OptiSet):

2.

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programagcéo Intelio sobre o
local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botédo Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Follow-up (Seguimento) na Barra de modos
e Selecione o separador CCM Setting (Definicao de MCC)

¢ No painel CCM Setting (Definicdo de MCC), clique no botdo OptiSet Wizard (Assistente
de OptiSet)

Aparece a janela OptiSet.

Nota: Se o pardmetro Paced Rhythm (Ritmo compassado) estiver definido como ON
(conforme indicado por uma caixa de verificagao preenchida), os botdes no OptiSet seréo
todos desativados.

Nota: O Modo de MCC utilizado pela ferramenta OptiSet durante a sua analise pode ser
alterado modificando o parametro CCM Mode (Modo de MCC) na janela OptiSet.

O parametro Acquisition Time (Tempo de aquisi¢ao) permite que o utilizador ajuste o
tempo atribuido ao OptiSet para analisar o IEGM do doente e determinar as melhores
definigdes para cada parametro.

e Se pretender, ajuste o Acquisition Time (Tempo de aquisi¢ao)
o Clique no parametro Acquisition Time (Tempo de aquisi¢cdo)
o Quando o menu pendente aparecer, selecione o tempo de aquisi¢do pretendido
na lista de opgoes

e Clique em OptiSet: Botado Propose IEGM Sensitivities (Propor sensibilidades de IEGM)

OPTlset m

D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

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

OPTIset: Propose IEGM Sensitivities

OPTIset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

Figura 39: Janela OptiSet (Inicial)

Quando o OptiSet: A janela CCM IEGM SENSITIVITIES (Sensibilidades de IEGM da MCC)
aparece e a anadlise sera iniciada automaticamente. Se for bem-sucedida, sera apresentada
uma marca de verificagdo verde com uma mensagem indicando que a proposta de
sensibilidades do OptiSet esta concluida. Se o valor de qualquer pardmetro proposto for
diferente do valor programado atualmente, sera apresentado a azul.

Nota: Os valores de parametros propostos podem ser modificados clicando no parametro
especifico e escolhendo um novo valor.
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Nota: Se o OptiSet ndo conseguir encontrar com sucesso um conjunto de valores
propostos, clique no botdo Repeat (Repetir) para repetir a anélise. Se o OptiSet ainda ndo
conseguir encontrar com sucesso um conjunto de valores propostos apés a segunda
tentativa, clique no X vermelho no canto superior direito da janela para fechar a aplicagéo
OptiSet e definir manualmente os parametros de IEGM Sensitivity (Sensibilidade de IEGM)
no painel Sensitivity (Sensibilidade).

¢ Quando o OptiSet tiver concluido com sucesso a sua analise e apresentar as definicdes
recomendadas para a sensibilidade de IEGM, o botdo Accept & Continue (Aceitar e
continuar) sera ativado.

e Clique no botao Accept & Continue (Aceitar e continuar no OptiSet: Janela CCM IEGM
SENSITIVITIES (Sensibilidades de IEGM da MCC).

OPTIset: CCM IEGM Sensitivity 8

Surface ECG ﬂ H ﬂ L N N H H | L‘n H ﬂ " N N i3] H H ”

ATRIUM
Polarity  Bipolar

smy

Sensitivity 2.5 mV

VENTRICLE 1
Polarity  Bipolar

16mY.

Sensitivity | 8 mV
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"

Figura 40: OptiSet: Janela CCM IEGM SENSITIVITIES (Sensibilidades de IEGM da MCC).

¢ Quando a janela OptiSet aparecer novamente, clique em OptiSet: Botao Propose CCM
Algorithm Timing (Propor sincronizacéo do algoritmo da MCC)

Quando o OptiSet: A janela CCM ALGORITHM TIMING (Sincronizagéo do algoritmo de
MCC) aparece e a analise sera iniciada automaticamente. Se for bem-sucedida, sera
apresentada uma marca de verificagdo verde em conjunto com uma mensagem indicando
que a proposta do OptiSet de sincronizagéo do algoritmo de MCC esta completa. Se o valor
de qualquer parametro proposto for diferente do valor programado atualmente, sera
apresentado a azul.

Nota: Os valores de parametros propostos podem ser modificados clicando no parametro
especifico e escolhendo um novo valor.

Nota: Se o OptiSet ndo conseguir encontrar com sucesso um conjunto de valores
propostos, clique no botdo Repeat (Repetir) para repetir a anélise. Se o OptiSet ainda ndo
conseguir encontrar com sucesso um conjunto de valores propostos apds a segunda
tentativa, clique no X vermelho no canto superior direito da janela para fechar a aplicagao
OptiSet e definir manualmente os parametros de sincronizagdo de MCC no painel CCM
Timing (Sincronizagdo de MCC) (Sensibilidade). Isto também fara com que as alteragbes
propostas anos parametros de IEGM Sensitivity (Sensibilidade de IEGM)

sejam descartadas.
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¢ Quando o OptiSet concluir com sucesso a sua analise e apresentar das definicoes
recomendadas para a sincronizagao do algoritmo de MCC, o botdo Accept & Continue
(Aceitar e continuar) ficara ativado.

e Clique no botao Accept & Continue (Aceitar e continuar) na janela OptiSet: CCM
ALGORITHM TIMING (Sincronizagéo do algoritmo de MCC).

OPTiset: CCM ALGORITHM TIMING 8
Sensitivities 8
£3
A: 2.5mV 2 e |\
Vi: 8mvVv

V2:  8mV €

3

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

i

CCM CHANNELS >
Se V2 RV: Vi =

i

LS ALERT Sq

Start: | -8 ms | Width: | 30 ms
R}
REFRACTORIES LS REFRACTORY.
Post-LS LS Refractory: = 30 ms cem
. . av
A: 249.4ms  V: 249.4ms
oG StHORI 1S ALERT ccmpELay

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"

Figura 41: OptiSet: Janela CCM ALGORITHM TIMING (Sincronizag¢ao do algoritmo de MCC).

¢ Quando a janela OptiSet aparecer novamente, clique em OptiSet: Botao Propose CCM
Amplitude (Propor amplitude da MCC)

Quando o OptiSet: A janela CCM AMPLITUDE (Amplitude da MCC) aparece e a analise
comegcara automaticamente, se pelo menos um canal de aplicagdo de MCC tiver
sido ativado.

Nota: Se nenhum canal de aplicacdo de MCC tiver sido ativado, ative um canal de aplicagao
de MCC, aguarde que o OptiSet conclua a sua analise e ative depois o segundo canal de
aplicacdo de MCC.

Se for bem-sucedida, sera apresentada uma marca de verificagdo verde em conjunto com
uma mensagem indicando que a proposta do OptiSet da amplitude do algoritmo de MCC
esta completa. Se o valor do parametro de amplitude da MCC proposto for diferente do valor
programado atualmente, sera apresentado a azul.

Nota: O valor do parametro de amplitude da MCC proposto pode ser modificado clicando no
parametro e escolhendo um novo valor.

Nota: Se o OptiSet ndo conseguir encontrar com sucesso um parametro de amplitude da
MCC proposto, clique no botdo Repeat (Repetir) para repetir a analise. Se o OptiSet ainda
nao conseguir encontrar com sucesso um parametro de amplitude da MCC apds a segunda
tentativa, clique no X vermelho no canto superior direito da janela para fechar a aplicagao
OptiSet e definir manualmente o parametro de amplitude de MCC no painel CCM Train .
Isto também fara com que as alteragbes propostas aos parametros CCM Algorithm Timing
(Sincronizacgéo do algoritmo de MCC) e CCM IEGM Sensitivity (Sensibilidade do IEGM de
MCC) sejam descartadas.

e Quando o OptiSet concluir com sucesso a sua analise e apresentar as definicbes
recomendadas para a amplitude do algoritmo de MCC, o botdo Accept & Continue
(Aceitar e continuar) ficara ativado.
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e Clique no botao Accept & Continue (Aceitar e continuar) na janela OptiSet: CCM
AMPLITUDE (Amplitude da MCC).

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"

Figura 42: OptiSet: Janela CCM AMPLITUDE (Amplitude da MCC).
e Quando a janela OptiSet aparecer novamente, clique no botao Accept & Continue
(Aceitar e continuar)
OPTiset (%

il D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

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

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

LEAD ASSIGNMENT: RV: V1 Ls: V2 Refractories: A: 249.4ms V: 249.4ms
LS: AlertStart: -8 ms  Alert Width: 30 ms Post-LS LS Refractory: 30 ms
AV Delay: Long: 249 ms Short: 109 ms

CCM Train Delay: 30 ms

4. OPTIset: Propose CCM Algorithm Timing

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

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

Figura 43: Janela OptiSet (Final)
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e Quando a aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer regressar ao ecra principal da
aplicacéo, clique no botdo Program intermitente no Programming Buttons Pane
(Painel de botbes de programagéo) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com as
novas definigdes de parametros.

3.10 Sensing (Detecao)
O painel Sensing (Detec&o) contém os seguintes parametros:

e Sensitivity (Sensibilidade): Este parametro € utilizado para determinar o limiar de
sensibilidade e definir a definicdo de sensibilidade final da sonda. Quado o limiar de
sensibilidade de uma sonda for determinado, a definicdo da sensibilidade final assume
normalmente o valor de parametro mais proximo, representando 50% do valor do limiar
de sensibilidade da sonda.

o Polaridade: Este parametro oferece as seguintes opgoes:

o Bipolar: O sinal é detetado entre a “ponta” da sonda (elétrodo distal) e o “anel”
(elétrodo proximal) de uma sonda bipolar.

o Unipolar (Monopolar): O sinal é detetado entre a ponta da sonda (elétrodo
distal) e a caixa do Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Para modificar os parametros de detecao:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini.

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio sobre o
local do implante do Gll OPTIMIZER Smart Mini.

o Clique no botéo Start OptiLink no OptiLink Session Pane.
e Clique no botdao Parameters na Barra de modos.
e Selecione o separador Sensing (Detecao).

¢ No painel Sensing (Detecao), clique no pardmetro Sensitivity (Sensibilidade) para cada
sonda e altere conforme necessario, para determinar o limiar de sensibilidade e a
definicdo de sensibilidade final da sonda.

¢ Clique no parametro Polarity (Polaridade) para cada sonda e altere
conforme necessario.

e Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel de
botdes de programagéao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a nova
definicdo de parametros

3.11 Sincronizagao de MCC

O painel CCM Timing (Sincronizagdo de MCC) contém os parametros para definir as seguintes
categorias de parédmetros:

o A/V Refractories (Refratarios A/V) — Consistem no seguinte conjunto de parametros:

o Post-V Atrial Refractory Period (Periodo refratario atrial pds-V): Define o
intervalo de tempo apds um evento ventricular (RV) quando os sinais detetados
na sonda atrial ndo sdo reconhecidos como eventos atriais.

Nota: Este pardmetro esta ativo apenas quando o Gll OPTIMIZER Smart Mini
esta em modo ODO-LS-CCM.

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Periodo refratario ventricular (RV)
p6s-V): Define o intervalo de tempo apds um evento ventricular (RV) quando os
sinais detetados no canal RV néo sdo reconhecidos como eventos
ventriculares (RV).
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e CCM Inhibit (Inibigdo de MCC) — Consiste no seguinte conjunto de pardmetros que
controlam a inibigdo de MCC:

o

CCM Inhibit Cycles (Ciclos de inibigdo de MCC): Define o numero de ciclos
para os quais a aplicagdo da terapia de MCC continuara a ser inibida apds o
evento de inibigao inicial.

Nota: O numero de ciclos inibidos aplica-se ao evento detetado mais recente
que causou a inibicdo da terapia de MCC. Se for detetado um novo evento de
inibicdo durante a inibicdo da terapia de MCC, ira desencadear um novo periodo
de inibigéo.

Short AV Limit (Limite AV curto): Define o intervalo minimo permitido entre um
evento atrial e um evento ventricular.

Nota: Este parametro esta ativo apenas quando o Gl OPTIMIZER Smart Mini
estd em modo ODO-LS-CCM.

Long AV Limit (Limite AV longo): Define o intervalo maximo permitido entre um
evento atrial e um evento ventricular.

Nota: Este parametro esta ativo apenas quando o GIl OPTIMIZER Smart Mini
esta em modo ODO-LS-CCM.

Tachycardia (Taquicardia): Este pardmetro depende do modo da MCC
do dispositivo.

* Modo ODO-LS-CCM: Quando funciona neste modo, define o limite
maximo do numero de eventos atriais detetados por minuto.

= Modo OVO-LS-CCM: Quando funciona neste modo, define o limite
maximo do numero de eventos ventriculares (RV) detetados por minuto.

e Timing Algorithm (Algoritmo de sincroniza¢ao) — Consiste no seguinte conjunto de
parametros que controlam eventos e que controlam a sincronizagcéo da MCC:

O

o

LS: Atribui a sonda V1 ou V2 como o canal LS.

LS Alert Start (Inicio de alerta LS): Define o inicio do intervalo de tempo durante
o qual um evento LS valido deve ser detetado para desencadear a aplicagdo da
terapia de MCC.

Nota: A janela de alerta comega dentro do intervalo AV se o valor do parametro
for negativo.

LS Alert Width (Duracao do alerta LS): Define a duragao do intervalo de tempo
em que um evento LS valido deve ser detetado para desencadear a aplicagdo
da terapia de MCC.

Nota: Se a soma do inicio do alerta e da duragéo do alerta for negativa, a janela
de alerta termina dentro do intervalo AV.

Nota: Se um evento sensorial local for detetado fora da janela de alerta, a
aplicagao da terapia de MCC é sempre inibida.

Nota: Quando o Gll OPTIMIZER Smart Mini esta em modo OVO-LS-CCM, a
definicdo maxima permitida para este parametro é de 30 ms.

e LS Blanking Refractories (Refratarios de supressao LS) — Consistem no seguinte
conjunto de parametros que permitem mascarar os sinais indesejados (por exemplo,
ruido) que possam ser detetados antes ou depois de um evento atrial, RV ou LS:

o

Pre A Refractory Period (Periodo refratario pré-A): Define o intervalo de tempo
antes de um evento atrial quando os sinais LS sdo mascarados da detegao.

Nota: Este pardmetro esta ativo apenas quando o Gll OPTIMIZER Smart Mini
esta em modo ODO-LS-CCM.
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o Post A Refractory Period (Periodo refratario pds-A): Define o intervalo de
tempo apds um evento atrial quando os sinais LS sdo mascarados da detecéo.

Nota: Este paradmetro esta ativo apenas quando o Gll OPTIMIZER Smart Mini
esta em modo ODO-LS-CCM.

o Pre RV Refractory Period (Periodo refratario pré-RV): Define o intervalo de
tempo antes de um evento RV quando os sinais LS sdo mascarados da detegao.

o Post RV Refractory Period (Periodo refratario p6s-RV): Define o intervalo de
tempo apds um evento RV quando os sinais LS sdo mascarados da detecao.

o Post LS Refractory Period (Periodo refratario pos-LS): Define o intervalo de
tempo apds um evento LS quando os sinais LS sdo mascarados da detegao.

Para modificar os parametros de sincronizagdo da MCC:

3.12

Se necessario, inicie uma ligagao com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programagéo Intelio sobre o
local do implante do Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
Clique no botdo Parameters na Barra de modos
Selecione o separador CCM Timing (Sincronizagao da MCC)

No painel CCM Timing (Sincronizagdo da MCC), altere os parametros de sincronizagéo
da MCC conforme necessario

Clique no botdo Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel de
botdes de programagéo) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a nova
definicdo de parametros

CCM Train (série de impulsos de MCC)

O painel CCM Train contém os seguintes parametros:

CCM Train Delay (Atraso da série de impulsos de MCC): Define o intervalo de tempo
entre o inicio do evento de acionamento sensorial local e o inicio da aplicagdo da série
de impulsos com MCC.

Nota: Quando o Gll OPTIMIZER Smart Mini esta em modo OVO-LS-CCM, a definicao
maxima permitida para este parametro é de 45 ms.

CCM Amplitude (Amplitude da MCC): Define a tensao do impulso da terapia de MCC.

Number of Biphasic Pulses (Niumero de impulsos bifasicos): Define o nimero de
impulsos bifasicos da terapia de MCC.

Balancing (Equilibrio): Define a quantidade de tempo utilizada pelo Gl OPTIMIZER
Smart Mini para descarregar qualquer polarizagao residual na interface elétrodo/tecido
apo6s a aplicagao da série de impulsos de MCC ter sido concluida.

First Phase Polarity (Polaridade da primeira fase): Define a polaridade da primeira fase
do impulso da terapia de MCC e oferece as seguintes opgoes:

o Positive (Positiva): A primeira fase do impulso com MCC tem uma deflexao
positiva (por exemplo, 7,5 V), seguida por uma deflexao negativa
correspondente (por exemplo, —7,5 V).

o Negative (Negativa): A primeira fase do impulso com MCC tem uma deflexdo
negativa seguida por uma deflexao positiva correspondente.

Nota: Se um doente manifestar desconforto quando o Gl OPTIMIZER Smart Mini estiver
a aplicar a terapia de MCC, se definir a polaridade da primeira fase como “Negativa”
pode ajudar a aliviar este desconforto.
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o Phase Duration (Duracéo da fase): Define a duragéo de cada fase do impulso da
terapia de MCC.

Nota: Nao altere a duragao da fase da predefinicdo de 5,13 ms, a menos que seja
indicado por um médico.

o Interval (Intervalo): Define o tempo de atraso entre cada impulso da terapia de MCC.

Nota: Se um doente manifestar desconforto quando o Gll OPTIMIZER Smart Mini estiver
a aplicar a terapia de MCC, se definir o intervalo para um valor > 1 ms pode ajudar a
aliviar este desconforto.

¢ CCM Channels (Canais de MCC): Atribui o canal a ser utilizado para aplicar a terapia
de MCC.

Para alterar os parametros da série de impulsos de MCC:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio sobre o
local do implante do Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botdo Parameters na Barra de modos

e Selecione o separador CCM Train
e No painel CCM Train, altere os pardmetros da série de MCC conforme necessario

Nota: A janela de apresentagao grafica da série de impulsos de MCC (no lado direito do painel
da série de impulsos de MCC) apresenta uma viséo grafica dos pardmetros da série de impulsos
de MCC em relagdo a um evento LS valido. Cada parametro apresentado na janela muda
dinamicamente sempre que seu valor de parametro é alterado.

e Clique no botdo Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel de
botdes de programacéao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a nova
definicdo de parametros

3.13 Teste de interagao CCM-ICD

A aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer possui uma ferramenta CCM-ICD Interaction
Testing (Teste de interagdo de CCM-ICD) que pode ser utilizada sempre que o teste de
interagao dispositivo/dispositivo (consulte o Apéndice lll) for realizado entre o Gl OPTIMIZER
Smart Mini e um ICD implantado.

Para iniciar o teste de interagdo CCM-ICD:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio sobre o
local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botéao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Parameters na Barra de modos

e Programe o Post-V Atrial Refractory Period (Periodo refratario atrial pos-V) e o Post-V
Ventricular (RV) Refractory Period (Periodo refratario ventricular (RV) p6s-V) para
389,8 ms (consulte a Secgao 3.11)

e Selecione o separador CCM Train

¢ No painel CCM Train, mantenha premido o botdo CCM-ICD Interaction Testing (Teste
de interagao CCM-ICD)

O parametro CCM Train Delay (Atraso da série de impulsos de MCC) sera temporariamente
definido com 85 ms.

Para parar o teste de interagdo CCM-ICD:

e Liberte o botdo CCM-ICD Interaction Testing (Teste de interagcdo CCM-ICD)
42



wo wpm

v AV
189 ms
RV-LS
9ms

O parametro CCM Train Delay regressara ao seu valor programado antes do teste.

Quando o teste tiver terminado, clique no botdo Undo (Anular) para definir o Post-V Atrial
Refractory Period (Periodo refratario atrial pés-V) e Post-V Ventricular (RV) Refractory
Period (Periodo refratario ventricular (RV) p6s-V) com os seus valores

programados anteriormente.

3.14 Modo continuo

O modo continuo permite que o utilizador sobreponha a aplicagdo programada da terapia de
MCC e inicie a aplicagao continua da terapia de MCC.

Nota: A opcao de modo continuo so6 esta disponivel quando o GIl OPTIMIZER Smart Mini ndo
estd em modo OO0 e o CCM Therapy Mode (Modo de terapia de MCC) esté definido como ON.

Para iniciar a aplicagao continua da terapia de MCC:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio sobre o
local do implante do Gl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botéao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Diagnostics (Diagnédsticos) na Barra de modos
e Selecione a separador Continuous Mode (Modo continuo)

e No painel Continuous Mode (Modo continuo), clique no botdo Start Continuous Mode
(Iniciar modo continuo)

O GII OPTIMIZER Smart Mini comegara a aplicar a terapia continua com MCC durante até
uma hora.

Nota: CCM Status (Estado da MCC) no Marker Sub-Pane (Sub-painel de marcadores) ficara
cor de laranja, indicando que a terapia de MCC estd em modo continuo.

| m | m lm 1 Ln

lg lo lg | lo

Figura 44: Sub-painel de marcadores com terapia de MCC em modo continuo
Para parar a aplicagao continua da terapia de MCC:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio sobre o
local do implante do Gl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botéo Start OptiLink no OptiLink Session Pane
¢ Clique no botao Diagnostics na Barra de modos
e Selecione a separador Continuous Mode (Modo continuo)
e Clique no botao Stop Continuous Mode (Parar modo continuo)
3.15 Medir as impedéancias das sondas

O GII OPTIMIZER Smart Mini mede a impedancia das sondas ventriculares aplicando um
impulso bifasico através de cada sonda com os seguintes parametros:

¢ Number of Biphasic Pulses (Niumero de impulsos bifasicos): 1
o Amplitude: 4,5V +10%

¢ Phase Duration (Duragao da fase): 0,5 ms + 0,031 ms

e Interval (Intervalo): 60 ps + 10 ps

e Balancing (Equilibrio): 40 ms + 5%
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A impedancia da sonda ventricular pode ser medida pelo GIl OPTIMIZER Smart Mini com uma
tolerancia de 20%, se estiver dentro do intervalo de 75 Q a 2000 Q.

Adverténcia: As medicbes de impedancia das sondas acima de 1000 Q sdo muito imprecisas e
devem ser interpretadas apenas como uma indicagao de continuidade elétrica
através do cabo.

Para medir as impedancias das sondas:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio sobre o
local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botéao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
¢ Clique no botado Diagnostics na Barra de modos
e Selecione o separador Leads (Sondas)

¢ No painel Leads (Sondas), clique no botdo Measure Leads Impedance (Medir
impedancia das sondas)

Quando terminar, os campos V1 Lead Impedance: (Impedéancia da sonda V1) e V2 Lead
Impedance: (Impedancia da sonda V2) serdo preenchidos com a impedancia de cada
sonda ventricular.

3.16 Modos especiais

Nota: Contacte o suporte técnico da Impulse Dynamics para obter o codigo de acesso antes de
tentar reinicializar o GlIl OPTIMIZER Smart Mini.

3.16.1 Reinicializar o GlIl OPTIMIZER Smart Mini

O GIl OPTIMIZER Smart Mini possui mecanismos de protecao que mantém a
consisténcia interna do sistema. Estes mecanismos detetam quando ocorre uma
discrepancia interna (por exemplo, relégios que n&o oscilam na frequéncia esperada).

Se, no caso improvavel, ocorrer um mau funcionamento desse tipo, o Gll OPTIMIZER
Smart Mini entrara num estado seguro conhecido como Modo “DOWN”. No Modo
‘DOWN?”, o Gll OPTIMIZER Smart Mini ndo aplica a terapia de MCC e nao deteta
eventos cardiacos. Este estado s6 pode ser alterado reinicializando o Gll OPTIMIZER
Smart Mini utilizando a aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer sob
supervisao médica.

Para reinicializar o GIl OPTIMIZER Smart Mini:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Diagnostic na Barra de modos
e Selecione o separador Special Modes (Modos especiais)

¢ No painel Special Modes (Modos especiais), clique na caixa do cédigo de
acesso, introduza o cddigo de acesso obtido junto da Impulse Dynamics e clique
em OK

¢ Quando os botdes Special Modes (Modos especiais) ficarem ativos, clique no
botdo Reset (Reinicializar)

Se o Gll OPTIMIZER Smart Mini for reinicializado com sucesso, o CCM Status Pane
(Painel de estado da MCC) indicara que a defini¢ao da terapia de MCC para o GlI
OPTIMIZER Smart Mini é “O00”, indicando que o dispositivo foi definido para o
modo Standby.

44



3.17

IMPORTANTE: Se um dispositivo estiver em Modo DOWN, documente o contetdo da
mensagem pop-up do Modo DOWN apresentada sempre que o Gll for interrogado, antes
de reinicializar o dispositivo. Depois de documentar o conteiido da mensagem do

Modo DOWN, contacte o seu representante da Impulse Dynamics. Fornega igualmente
detalhes sobre 0 modo do dispositivo e a ocorréncia de quaisquer eventos que possam
ter causado a reverséao do dispositivo para o Modo DOWN.

Armazenamento de dados
3.17.1 Dados do implante

As informacdes relativas ao implante do sistema podem ser introduzidas e armazenadas
no OPTIMIZER Smart Mini. Esta informacéao é apresentada pela aplicacdo OPTIMIZER
Smart Mini Programmer sempre que o Programador Intelio € utilizado para interrogar o
Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Para editar os dados do implante:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botéao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
¢ Clique no botédo Diagnostic na Barra de modos
e Selecione o separador Data Storage (Armazenamento de dados)

¢ No painel Data Storage (Armazenamento de dados), clique no botdo Edit
implant data (Editar dados do implante)

e Quando a janela Data Storage (Armazenamento de dados) aparecer, prossiga
com a definicdo da data do implante e introduza os dados do implante nos
campos fornecidos.

Data Storage n

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

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

Set Implant Data in IPG

Figura 45: Janela de armazenamento de dados

¢ Quando a introdugao de dados tiver sido concluida, clique no botdo Set Implant
Data in IPG (Definir dados do implante no GlI)

Os campos no painel Data Storage (Armazenamento de dados) devem estar agora
preenchidos com as informagdes do implante.

3.17.2 Acompanhamento de atividade

A informacgéao sobre o nivel de atividade de um doente podem ser obtidas utilizando os
dados de acompanhamento da atividade recolhidos e armazenados pelo Gll OPTIMIZER
Smart Mini.
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A configuragéo Activity Tracking (Rastreio da atividade) controla a disponibilidade dos
métodos de recolha de dados utilizados para obter informagao sobre o nivel de atividade
do doente.

Para definir o Rastreio da atividade:

Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
Clique no botao Preferences na Barra de modos
Selecione o separador Data Storage (Armazenamento de dados)

No painel Data Storage (Armazenamento de dados) mude o botdo Activity
Tracking (Acompanhamento de atividade) para ativar (ON) ou desativar (OFF) a
definicéo

Nota: Se for selecionado ON, os métodos de recolha de dados para obter
informacao sobre o nivel de atividade do doente podem ser definidos
posteriormente, permitindo que o utilizador ative ou desative cada parametro.

3.17.2.1 Acelerémetro

A definicao de Accelerometer (Acelerémetro) controla o utilizagdo do
acelerémetro integrado no Gll OPTIMIZER Smart Mini, para recolher informagao
sobre o nivel de atividade do doente em relagdo ao movimento (ou seja, parado
versus caminhar ou correr).
Para definir o acelerometro:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacgéo
Intelio sobre o local do implante do Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botédo Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Data Storage (Armazenamento de dados)

¢ No painel Data Storage (Armazenamento de dados), mude o botao
Accelerometer (Acelerometro) para ativar (ON) ou desativar (OFF)
a definicao

e Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane
(Painel de botdes de programacgao) para carregar o Gll OPTIMIZER
Smart Mini com a nova definicdo de parametros

3.17.2.2 Postura

A definicdo Posture (Postura) controla a utilizagdo do acelerémetro incorporado
no Gll OPTIMIZER Smart Mini, para recolher informagao sobre a postura do
doente (ou seja, deitado versus de pé).
Para definir a postura:

e Se necessario, inicie uma ligacao com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacéao
Intelio sobre o local do implante do Gl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Data Storage (Armazenamento de dados)

e No painel Data Storage (Armazenamento de dados), mude o botao
Posture (Postura) para ativar (ON) ou desativar (OFF) a definicao
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e Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane
(Painel de botbes de programacgéo) para carregar o Gll OPTIMIZER
Smart Mini com a nova definicdo de parametros

3.17.2.3 HRV

A definicdo HRV controla a utilizagdo do Gl OPTIMIZER Smart Mini para
recolher informacgao sobre a variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV)
do doente.
Para definir a HRV:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacgéao
Intelio sobre o local do implante do Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Data Storage (Armazenamento de dados)

¢ No painel Data Storage (Armazenamento de dados), mude o
botdo HRV para ativar (ON) ou desativar (OFF) a definicao

e Clique no botdao Program intermitente no Programming Buttons Pane
(Painel de botdes de programacéao) para carregar o Gll OPTIMIZER
Smart Mini com a nova defini¢do de parametros

3.18 CCM Statistics (Estatisticas da MCC):

O GII OPTIMIZER Smart Mini monitoriza continuamente o ritmo cardiaco do doente, recolhendo
um registo estatistico de eventos e condi¢gdes que ocorrem ao longo do dia. Este registo pode
ser carregado na aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer e apresentado utilizando a
janela CCM Statistics (Estatisticas da MCC) da aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

3.18.1 Ver as estatisticas da MCC

Para ver as estatisticas da MCC do GII OPTIMIZER Smart Mini:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Follow-up (Seguimento) na Barra de modos
e Selecione o separador Trends (Tendéncias)

¢ No painel Trends (Tendéncias), clique no botdo CCM Statistics (Estatisticas
da MCC)

Se for bem-sucedido, o programador apresentara a tabela de estatisticas da MCC. Para
ver cada categoria de estatistica, selecione o respetivo separador CCM Statistics
(Estatisticas da MCC).

Trends

CCM Statistics m

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

Events | Periods | Trains Delivered |

Date Atrial Ventricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited Total A
17/06/2020 19:41:49 14845 25147 24248 24189 513 24 24195
17/06/2020 19:42:50 14906 25208 24274 24215 513 24 24220
17/06/2020 19:45:37 14923 25225 24282 24223 24229

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

Figura 46: CCM Statistics (Estatisticas da MCC):
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3.18.1.1 Separadores de estatisticas da MCC

e On - General (On - Geral): Eventos que ocorrem quando o GlI
OPTIMIZER Smart Mini esta programado para aplicar a terapia de MCC

(On Time).

o Eventos

Atrial: Numero de eventos atriais detetados durante a
aplicacédo programada de MCC (apenas em modo
ODO-LS-CCM).

Ventricular: O numero de eventos ventriculares (RV)
detetados durante a aplicagao programada de MCC.
LS in Alert (LS em alerta): O niumero de eventos

sensoriais locais (LS) detetados durante a aplicacao
programada de MCC.

o Periods (Periodos)

Normal: O nimero de ciclos de eventos normais (ou
seja, ventricular e LS detetados em eventos de alerta)
durante a aplicagédo programada de MCC.

Inhibited (Inibido): O niumero de ciclos de eventos
inibidos durante a aplicagdo programada de MCC.

Post Inhibited (Pés-inibido): O numero de ciclos de
eventos pés-inibidos durante a aplicagdo programada
de MCC.

o Trains Delivered (Séries de impulsos aplicadas)

Total: O numero total de série de impulsos de MCC
aplicadas durante a aplicagdo programada de MCC.

¢ On - Inhibition (On - Inibigao): Inibicdes que ocorrem quando o GlI
OPTIMIZER Smart Mini esta programado para aplicar a terapia de MCC

(On Time).

o Causas

AT: O numero de eventos atriais que excedem a
frequéncia da taquicardia durante a aplicacao
programada de MCC (apenas em modo ODO-LS-CCM).

PVC: O numero de PVCs detetados durante a aplicagao
programada de MCC (apenas em modo ODO-LS-CCM).

Long AV (AV longo): O nimero de vezes em que a
condigéo AV longa foi detetada durante a aplicagédo
programada de MCC (apenas em modo ODO-LS-CCM).

Short AV (AV curto): O numero de vezes em que a
condicdo AV curta foi detetada durante a aplicacao
programada de MCC (apenas em modo ODO-LS-CCM).

LS Alert (Alerta LS): O numero de eventos sensoriais
locais fora da janela de alerta LS durante a aplicagao
programada de MCC.

LS Absence (Auséncia de LS): O numero de eventos
sensoriais locais ndo detetados durante a aplicagéao
programada de MCC.

VT: O nimero de eventos ventriculares que excedem a
frequéncia da taquicardia durante a aplicagao
programada de MCC (apenas em modo OVO-LS-CCM).
Charger (Carregador): O numero de batimentos
inibidos durante a aplicagado programada de MCC
porque o Gll estava sujeito a uma sesséo

de carregamento.
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o Noise Episodes (Episédios de ruido)

= A Noise (Ruido A): O numero de eventos de ruido atrial
detetados durante a aplicagao programada de MCC
(apenas em modo ODO-LS-CCM).

= V Noise (Ruido V): O nimero de episddios de ruido
ventricular detetados durante a aplicacdo programada
de MCC.

Off — General (Of — Geral): Eventos que ocorrem quando o GlI
OPTIMIZER Smart Mini ndo esta programado para aplicar a terapia de
MCC (Off Time). Apresenta a mesma lista de contadores estatisticos de
MCC, conforme detalhado em On — General (On — Geral) (exceto para
Trains Delivered).

Off — Inhibition (Off — Inibigao): Inibigdes que ocorrem quando o GlI
OPTIMIZER Smart Mini ndo esta programado para aplicar a terapia de
MCC (Off Time). Apresenta a mesma lista de contadores estatisticos de
MCC conforme detalhado em On — Inhibition (On - Inibicao).

Other (Outros)

o Last Session (Ultima sessao): O periodo entre a hora de inicio
e a hora de fim da terapia de MCC do dia atual.

= Last delivery V (Ultima aplicagéo V): O nimero de
eventos ventriculares detetados durante a sesséo de
aplicagéo programada de MCC do dia atual.

= Last Delivery Trains (Ultimas séries de impulsos
aplicadas): O numero de séries de de impulsos de
MCC aplicadas durante a sessao de aplicagéo
programada de MCC do dia atual.

= Percentage (Percentagem): Percentagem de aplicagéo
de MCC durante a sessao de aplicagdo programada de
MCC do dia atual.

» Max Lead Impedance Change Alert (Alerta de
alteracido da impedancia maxima da sonda): Indica
se o alerta de alteragao da impedancia maxima foi
acionado no inicio da sessao de terapia de MCC do dia.

= Min Target CCM Therapy % Alert (Alerta de %
minima da terapia de MCC pretendida): Indica se o
alerta de % minima da terapia de MCC pretendida foi
acionado no inicio da sessao de terapia de MCC do dia.

o General (Geral)

» Lead Displacement (Deslocamento da sonda):
O numero de detecdes de deslocamentos da sonda.

= Battery Discharge Episodes (Episodios de descarga
da bateria): O numero de vezes que o dispositivo
mudou para o modo OOO devido a queda de tenséo da
bateria abaixo de 3,5 V.

3.18.1.2 Botoes de estatisticas da MCC

Read (Ler): Lé as estatisticas mais recentes da MCC do GlI
OPTIMIZER Smart Mini.

Reset (Reinicializar): Reinicializa as estatisticas da MCC armazenadas
no Gll OPTIMIZER Smart Mini.
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3.18.2 Reinicializar contadores de estatisticas da MCC

Para reinicializar os contadores de estatisticas do Gll OPTIMIZER Smart Mini MCC
para zero:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gl OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botéao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Follow-up (Seguimento) na Barra de modos
e Selecione o separador Trends (Tendéncias)

e No painel Trends (Tendéncias), clique no botdo CCM Statistics (Estatisticas
da MCC)

e Selecione o botdo Reset (Reinicializar) na parte inferior da janela CCM
Statistics (Estatisticas da MCC)

Dado que esta operacéo reinicializa os contadores de estatisticas da MCC internos do
dispositivo, sera apresentada uma mensagem de confirmagéo. Se o pedido de
reinicializacao for confirmado, a operagao de reinicializacdo é executada.

3.19 Modo de ocultagao

Quando o Gll OPTIMIZER Smart Mini for utilizado para uma investigagao clinica com ocultagao,
o protocolo do estudo pode estipular que o Gll OPTIMIZER Smart Mini implantado num grupo de
doentes seja programado para nao aplicar a terapia de MCC. Dado que a taxa de descarga da
bateria de um GIl OPTIMIZER Smart Mini programado para n&o aplicar a terapia de MCC é
significativamente menor do que um GII OPTIMIZER Smart Mini programado para aplicar a
terapia de MCC, esta disparidade nas taxas de descarga da bateria pode levar a desocultagéo
da configuragéo do dispositivo do doente.

A funcionalidade do modo de ocultagao permite que o comportamento de carregamento de um
Gll OPTIMIZER Smart Mini que n&o esteja programado para aplicar a terapia de MCC imite o
comportamento de um Gll OPTIMIZER Smart Mini programado para aplicar a terapia de MCC.

3.20 Constantes de carga de temperatura

Nota: As constantes de carga de temperatura ndo necessitam normalmente de modificagéo e
deverao ser alteradas apenas por um médico ou sob a orientagcdo de um médico.

Para assegurar a segurancga do doente durante o carregamento do Gll OPTIMIZER Smart Mini, a
temperatura do Gll € monitorizada durante o processo de carregamento. Os limites de
temperatura utilizados pelo Gl OPTIMIZER Smart Mini ao monitorizar a sua temperatura sao
denominados constantes de carga de temperatura.

Para ler e definir as constantes de carga de temperatura:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacéo Intelio sobre o
local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botédo Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Charger (Carregador)
e Clique no botao Temperature Charge Constants (Constantes de carga de temperatura)

e Quando a janela Temperature Charge Constants (Constantes de carga de
temperatura) for apresentada, clique no botdo Read (Ler)

e Clique nas setas para cima/para baixo até qualquer pardmetro de constante de carga
listado para alterar o seu valor
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e Clique no botao Set (Definir) para programar as alteragées no Gll OPTIMIZER

Smart Mini

e Clique no X no canto superior direito da janela Temperature Charge Constants
(Constantes de carga de temperatura) para a fechar

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

I O T I

Restart Temperature (°C) 2.50

Figura 47: Janela Temperature Charge Constants (Constantes de carga de temperatura)
3.21 Patient Alerts (Alertas do doente)

Os alertas do doente sdo alertas de agao direta especificos ou cédigos de alerta apresentados
pelo Carregador Vesta que notificam o doente sobre uma condigdo que tém de resolver.

3.21.1 Modo de entrega de alertas

O modo de entrega de alertas permite ao utilizador definir se e quando os sinais
sonoros audiveis sao emitidos pelo Carregador Vesta sempre que apresenta um
alerta do doente recebido do Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Para definir o modo de entrega de alertas:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o

o

Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programagao
Intelio sobre o local do implante do Gll OPTIMIZER Smart Mini

Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane

¢ Clique no botao Preferences na Barra de modos

e Selecione o separador Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts, clique no botédo Alert Delivery Mode (Modo
de entrega de alertas)

¢ Ajanela do parametro Alert Delivery Mode (Modo de entrega de
alertar) apresentara as seguintes opgdes para este parametro:

o

o

Never (Nunca) — Os sinais sonoros audiveis nunca s&o emitidos
pelo Carregador Vesta quando apresenta um alerta de doente
recebido do Gl OPTIMIZER Smart Mini

Always (Sempre) — Os sinais sonoros audiveis sdo sempre
emitidos pelo Carregador Vesta quando apresenta um alerta do
doente recebido do Gl OPTIMIZER Smart Mini

Scheduled (Programado) — Os sinais sonoros audiveis sdo
emitidos pelo Carregador Vesta apenas quando apresenta exibe
um alerta do doente recebido do Gll OPTIMIZER Smart Mini
durante o periodo especificado pelas definigdes dos parametros
de inicio e fim do modo de entrega de alertas

Nota: Se for selecionado Scheduled (Programado), os
parédmetros Start (Inicio) e End (Fim) sdo ativados, permitindo
que o utilizador defina estes parametros.
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Para definir os parametros da hora de inicio e de fim do alerta do doente:

¢ No painel Patient Alerts, selecione o parametro Patient Alert Start
Time Hour (Hora de inicio do alerta do doente)

e Selecione uma as opgdes de parametros apresentadas na janela do
parametro Patient Alert Start Time Hour (h) (Hora (h) de inicio do
alerta do doente)

¢ No painel Patient Alerts, selecione o parametro Patient Alert Start
Time Minute (Minuto de inicio do alerta do doente)

e Selecione uma as opgdes de parametros apresentadas na janela do
parametro Patient Alert Start Time Minute (m) (Minuto (m) de inicio do
alerta do doente)

¢ No painel Patient Alerts, selecione o parametro Patient Alert End Time
Hour (Hora de fim do alerta do doente)

e Selecione uma as opgdes de parametros apresentadas na janela do
parametro Patient Alert End Time Hour (h) (Hora (h) de fim do alerta
do doente)

¢ No painel Patient Alerts, selecione o pardmetro Patient Alert End Time
Minute (Minuto de fim do alerta do doente)

e Selecione uma das op¢des de parametros apresentadas na janela do
parametro Patient Alert End Time Minute (m) (Minuto (m) de fim do
alerta do doente)

e Clique no botdo Program intermitente no Programming Buttons Pane
(Painel de botbes de programacéo) para carregar o Gll OPTIMIZER
Smart Mini com a nova definicdo de parametros

3.21.2 Alerta de mudang¢a da impedancia da sonda

O GIll OPTIMIZER Smart Mini esta programado para realizar diariamente medigbes de
impedancia da sonda automaticamente. Estas medi¢des diarias de impedancia da sonda
sao recolhidas e utilizadas pelo Gll OPTIMIZER Smart Mini para monitorizar as sondas
em termos de mudancgas de impedancia.

As seguintes condi¢des acionam o alerta de mudanga de impedéancia maxima da sonda:

e Adiferenga percentual entre a média das trés ultimas medigbes diarias de
impedancia e a média das ultimas 30 medic¢des diarias de impedancia é maior
do que a % de variagao da impedancia maxima da sonda.

e A Ultima medi¢do de impedancia foi inferior a 50 Q ou superior a 2000 Q.
Para definir o alerta de mudanca de impedéancia maxima da sonda e definir o valor de %:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gl OPTIMIZER Smart Mini
o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini
o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos

e Selecione o separador Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts mude o botao Maximum Lead Impedance Change
(Alteragédo da impedancia maxima da sonda) para ativar (ON) ou desativar (OFF)
o alerta

e Se for ativado, o valor predefinido (ou programado anteriormente) para o
parémetro percentagem de alteracado da impedancia maxima da sonda
aparecera agora ao lado de Maximum Lead Impedance Change (Alteragéo da
impedéancia maxima da sonda)
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o Se for necessario, altere o pardmetro de percentagem de alteragéo da
impedancia maxima da sonda

o Clique no valor do parametro numérico

o Selecione um valor da janela de parametros Maximum Lead
Impedance Change Percentage (Percentagem de alteragao da
impedancia maxima da sonda)

¢ Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programagao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definigdo de parametros

3.21.3 Alerta de frequéncia minima de terapia de MCC pretendida

O GIl OPTIMIZER Smart Mini mantém um registo dos eventos e condigdes que
ocorreram durante o ultimo periodo de aplicagdo de MCC programado ativo. Este registo
¢é utilizado para determinar a percentagem de impulsos da terapia de MCC aplicados
durante este periodo.

O alerta de Frequéncia minima da terapia de MCC pretendida é acionado se a
percentagem média dos impulsos da terapia de MCC aplicados nos ultimos trés dias
estiver abaixo da % do Frequéncia minima da terapia de MCC pretendida.

Para definir o alerta de frequéncia minima da terapia de MCC pretendida e definir o seu
valor %:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Patient Alerts

e No painel Patient Alerts mude o botdo Minimum Target CCM Therapy Rate
(Frequéncia minima da terapia de MCC pretendida) para ativar (ON) ou
desativar (OFF) o alerta

e Se for ativado, o valor predefinido (ou programado anteriormente) para o
parametro Minimum Target CCM Therapy Rate aparecera agora ao lado de
Minimum Target CCM Therapy Rate

e Se for necessario, altere o parametro Minimum Target CCM Therapy
Rate pretendido

o Clique no valor do pardmetro numérico

o Selecione um valor na janela de parametro Minimum Target CCM
Therapy Rate % pretendida

e Clique no botdo Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programagéo) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definicdo de parametros

3.21.4 Alerta de lembrete de recarga de bateria

O Gll OPTIMIZER Smart Mini mantém um registo dos eventos de carregamento. Este
registo é utilizado para determinar o niumero de dias desde o ultima carregamento.

O alerta de Lembrete de recarga de bateria é acionado se o nimero de dias desde o
ultimo carregamento feito pelo Carregador Vesta ao Gl OPTIMIZER Smart Mini exceder
o valor programado dos dias do Lembrete de recarga de bateria, definido pela aplicagdo
OPTIMIZER Smart Mini Programmer.
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Para definir o alerta de Lembrete de recarga de bateria e definir o nimero de dias:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botéao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts mude o botdo Battery Recharge Reminder (Lembrete
de recarga da bateria) para ativar (ON) ou desativar (OFF) o alerta

e Se for ativado, o valor predefinido (ou programado anteriormente) para o
parametro Dias do lembrete de recarga da bateria aparecera agora ao lado de
Battery Recharge Reminder

e Se for necessario, altere o parametro Dias de lembrete de recarga de bateria
o Clique no valor do pardmetro numérico

o Selecione um valor na janela de parametros Battery Recharge
Reminder Days (Dias de lembrete de recarga da bateria)

¢ Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programagéao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definicdo de parametros

3.21.5 Alerta de terapia de MCC suspensa

O alerta de terapia de MCC suspensa é acionado sempre que a terapia de MCC é
suspensa no Gll OPTIMIZER Smart Mini por qualquer motivo.

Para definir o alerta de terapia de MCC suspensa:

e Se necessario, inicie uma ligacdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacgéo Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts mude o botdo CCM Therapy Suspended (Terapia de
MCC suspensa) para ativar (ON) ou desativar (OFF) o alerta

¢ Clique no botédo Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programagéo) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definicdo de parametros

3.21.6 Alerta de Muito tempo sem comunicag¢ao com o Gli

O Carregador Vesta mantém um registo dos eventos de comunicagédo com o GlI
OPTIMIZER Smart Mini. Este registo € utilizado para determinar o numero de dias desde
o Ultimo evento de comunicagdo bem-sucedido com o Gl OPTIMIZER Smart Mini.

O alerta de Muito tempo sem comunicacao com o Gll é acionado se o nimero de dias

desde que o Carregador Vesta comunicou com sucesso com o Gll OPTIMIZER Smart

Mini exceder o numero de dias do parametro Muito tempo sem comunicagdo com o GlI
definido pela aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Para definir o alerta Muito tempo sem comunicagdo com o Gll e definir o nimero de dias:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do Gl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
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e Selecione o separador Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts mude o botdo Long time without communication
with the IPG (Muito tempo sem comunicagao com o Gll) para ativar (ON) ou
desativar (OFF) o alerta

e Se for ativado, o valor predefinido (ou programado anteriormente) do parametro
dos dias de Long time without communication with the IPG Z(Muito tempo sem
comunicagao com o Gll) aparecera agora ao lado do Long time without
communication with the IPG days (Dias sem comunicagao com o Gll)

o Se for necessario, altere o pardmetro dos Dias sem comunicagdo com o Gl|
o Clique no valor numérico

o Selecione um valor da janela do pardmetro Long time without
communication with the IPG days (Dias sem comunicagao com o Gll)

¢ Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programagéao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definicdo de parametros

3.21.7 Alerta de modo Down

O alerta Down Mode (Modo inativo) € acionado sempre que o Gll OPTIMIZER Smart
Mini for colocado em “DOWN?” por qualquer motivo.

Para definir o alerta do Modo Down:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programagéo Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botédo Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts mude o botdo Down Mode (Modo Down) para ativar
(ON) ou desativar (OFF) o alerta

¢ Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programagao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definicdo de parametros

3.21.8 Alerta de MCC sem detegao/ruido

O alerta CCM Not Sensing/Noise (MCC sem detegao/ruido) é acionado pelas
seguintes condicbes:

e O GIl OPTIMIZER Smart Mini ndo detetou um evento RV durante 17 ciclos
consecutivos (minimo de 30 segundos)

e 1000 ciclos de ruido A ou RV detetados em 1 dia (minimo de 30 minutos de
ciclos com ruido)

Para definir o alerta de MCC sem detecao/ruido:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do Gl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts mude o botdo CCM Not Sensing/Noise (MCC sem
detecao/ruido) para ativar (ON) ou desativar (OFF) o alerta

e Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programacgéao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definicdo de parametros
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3.21.9 Alerta de bateria fraca do carregador

O alerta Charger Battery Low (Bateria do carregador fraca) é acionado sempre que o
nivel de carga da bateria no Carregador Vesta desce abaixo de 10%.

Para definir o alerta de Bateria do carregador fraca:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botéao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts mude o botdo Charger Battery Low (Bateria do
carregador fraca) para ativar (ON) ou desativar (OFF) o alerta

¢ Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programagédo) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definicdo de parametros

3.21.10 Alerta de falha do carregador

O alerta de Charger Failure € acionado quando o Carregador Vesta deteta uma
falha interna.

Para definir o alerta de Falha do carregador:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programagéo Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
¢ Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts mude o botdo Charger Failure (Falha do carregador)
para ativar (ON) ou desativar (OFF) o alerta

e Clique no botédo Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botdes de programacgao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definicdo de parametros

3.21.11 Alerta de bateria recarregavel fraca

O alerta Rechargeable Battery Low (Bateria recarregavel fraca) é acionado sempre que
a tensdo da bateria do Gll OPTIMIZER Smart Mini desce para 3,5 V ou menos.

Para definir o alerta de Bateria recarregavel fraca:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
¢ Cligue no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione o separador Patient Alerts

¢ No painel Patient Alerts mude o botao Rechargeable Battery Low (Bateria
recarregavel fraca) para ativar (ON) ou desativar (OFF) o alerta

¢ Clique no botao Program intermitente no Programming Buttons Pane (Painel
de botbes de programagéo) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com a
nova definicdo de parametros
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3.22 Sensor de atividade

O GII OPTIMIZER Smart Mini inclui um acelerémetro incorporado, que utiliza como um “Sensor
de atividade”, permitindo monitorizar o nivel de atividade do doente.

Para completar a configuragao inicial do sensor de atividade:

Se necessario, inicie uma ligagao com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacéo Intelio sobre o
local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botéo Start OptiLink no OptiLink Session Pane
Clique no botao Preferences na Barra de modos
Selecione o separador Activity (Atividade)

No painel Activity (Atividade), clique no botdo Activity Sensor Setup (Configuracdo do
sensor de atividade)

Quando a janela de Configuragéo do sensor de atividade aparecer, pega ao doente que
fique de pé e clique no botao Vertical.

Peca ao doente que assuma uma posig¢ao supina e clique depois no botado Horizontal.
Clique no botéo Save (Guardar) para guardar a calibragem

Clique no “X” vermelho no canto superior direito da janela de Configuragao do sensor
de atividade

Para ativar a recolha de dados utilizando o sensor de atividade, consulte a Secg¢éo 3.17.2.
3.23 Definigoes do relégio do Gll OPTIMIZER Smart Mini

A data e a hora do Gll OPTIMIZER Smart Mini sdo mantidas por um relégio interno e séo
utilizadas pelas seguintes fungdes do GlI:

O mecanismo de agendamento de aplicagédo da terapia de MCC para ligar e desligar a
terapia de MCC, de acordo com os parametros de agendamento programados da terapia
de MCC

O desempenho das medi¢bes diarias das sondas (impedancia das sondas, amplitudes
de IEGM, etc.)

A atribuicdo de uma data e hora para eventos registados
Atualizagdo da data e hora no Carregador Vesta
3.23.1 Lee a hora do Gll OPTIMIZER Smart Mini

O reldgio em tempo real no Gll OPTIMIZER Smart Mini € muito preciso. No entanto, ao
longo dos sucessivos meses e anos, a hora real do dispositivo do Gll pode perder a sua
sincronizagdo com a hora local real.

Para ler a hora atual do dispositivo do GIl OPTIMIZER Smart Mini:
e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gl OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacéo Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
¢ Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione a separador Clock (Reldgio)

¢ No painel Clock (Reldgio), cliqgue no botao Read IPG Clock (Ler relogio do Gll)
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3.24

3.23.2 Definir o relégio em tempo real do Gll OPTIMIZER Smart Mini

O reldégio em tempo real do Gll OPTIMIZER Smart Mini pode ser configurado
manualmente ou sincronizado com o relégio do programador.
Para definir a hora atual do dispositivo GIl OPTIMIZER Smart Mini:

e Se necessario, inicie uma ligagdo com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

o Coloque (ou recoloque, se necessario) a haste de programacao Intelio
sobre o local do implante do GIl OPTIMIZER Smart Mini

o Clique no botao Start OptiLink no OptiLink Session Pane
e Clique no botao Preferences na Barra de modos
e Selecione a separador Clock (Reldgio)
¢ No painel Clock (Relégio), clique no botdo Read IPG Clock (Ler relogio do Gll)
Para definir manualmente a hora atual do Gll OPTIMIZER Smart Mini:

¢ Quando a janela da hora local do Gll aparecer, altere a data e a hora conforme
necessario e clique depois no botdo Set IPG Clock (Definir relégio do Gll)

Para sincronizar o relégio do GIl OPTIMIZER Smart Mini com o relégio do programador;
e Clique no botao Synchronize IPG Clock To Programmer Clock (Sincronizar
relogio do Gll com o relégio do programador)

Padroes

Algumas combinagdes de parametros padrdo sédo uteis em determinadas situagdes clinicas. Os
programas especificos podem ser armazenados como padrées (também conhecidos como
predefinigbes do utilizador). Os ficheiros que contém um padréo tém um formato especial que a
aplicacdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer pode interpretar. A extensao do ficheiro utilizado
€ “.mips”. O comando Open (Abrir) da aplicacdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ié os
dados de um ficheiro .mips e o comando Save (Guardar) guarda os dados num ficheiro .mips.

3.24.1 Guardar um ficheiro padrao
Para guardar um valor de parametro definido num ficheiro padréo (.mips):

e Clique no botao Tools (Ferramentas) na Barra de modos
e Selecione a separador Standards (Padrdes)

¢ No painel Standards (Padrdes), clique no botao Save Program
(Guardar programa)

¢ Quando a janela Save Standard (Guardar padrao) for apresentada, introduza
um nome de ficheiro para o padrdo a guardar e clique em Save (Guardar)
3.24.2 Abrir um ficheiro padrao
Para abrir um ficheiro padrao (.mips):

e Clique no botdo Tools (Ferramentas) na Barra de modos
e Selecione a separador Standards (Padrbes)

¢ No painel Standards (Padrdes), clique no botdo Load Program
(Carregar programa)

e Quando a janela Load Standard (Carregar padrao) aparecer, selecione o
ficheiro a carregar e clique em Open (Abrir)

¢ Clique no botao Program (Programa) intermitente no Programming Buttons
Pane (Painel de botdes de programacgao) para carregar o Gll OPTIMIZER Smart
Mini com os novos parametros de MCC do ficheiro padrao

Quando os valores dos parametros forem carregados de um ficheiro padrdo, mas ainda
ndo programados no Gll OPTIMIZER Smart Mini, tornam-se nos valores de parametros
atuais apresentados pelo programador. Se algum dos valores de parametros padrao for
diferente dos valores atuais dos parametros programados, serdo apresentados a azul.
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4.0

3.25 Registo do programador

A aplicagcdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer mantém um registo de todas as
interacdes que ocorrem entre o programador e um GIlI OPTIMIZER Smart Mini.

Este registo pode ser utilizado como um indice para permitir o acesso rapido aos dados
especificos recuperados do Gll OPTIMIZER Smart Mini durante as comunicagdes

do dispositivo.

Encontra-se de seguida uma descrigdo das funcionalidades basicas do registo:

¢ O ficheiro de registo de um Gll OPTIMIZER Smart Mini especifico é criado
quando o dispositivo € interrogado pela primeira vez.

e Cada evento de comunicagdes que ocorre entre a aplicacdo OPTIMIZER Smart
Mini Programmer e o GIl OPTIMIZER Smart Mini aparece no Programmer Log
(Registo do programador), em conjunto com a data e a hora de cada interagao.

e Pode ser obtida mais informagao sobre um evento de comunicagéo no registo
clicando duas vezes no evento de comunicagédo no Registo do programador.
Se existirem dados associados ao evento de comunicagao selecionado, ocorrera
0 seguinte:

o Se um evento de interrogagéo ou programacgao for escolhido, os valores
dos parametros apresentados pela aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer sao o conjunto de valores presentes no momento em que o
evento de comunicagao selecionado ocorreu.

o Se um evento como Obter capacidade da bateria for escolhido, os dados
apresentados sao o valor detetado quando o evento de comunicagao
selecionado ocorreu.

e Paratodos os outros eventos registados (Obter informagéo da sessao, etc.), nao
€ apresentada informacéo adicional sobre o evento de comunica¢ao no Registo
do programador.

e Para ver todo o registo, clique duas vezes na barra cinzenta a direita do Registo
do programador, mantendo a caneta em contato com a barra cinzenta com o
segundo cliqgue. Quando a cor da barra ficar cinzenta escura, mova a caneta
para cima ou para baixo no ecra ao longo do lado direito do Registo do
programador para percorrer todo o comprimento do registo.

O SISTEMA DO CARREGADOR VESTA

4.1 Descrigao

O Carregador Vesta foi desenhado para carregar a bateria do Gll OPTIMIZER Smart Mini,
apenas com uma interven¢cao minima do doente, assegurando a seguranga do doente e
mantendo o funcionamento correto do Gll durante o processo de carregamento.

Além disso, o Carregador Vesta esta programado para apresentar alertas e outras mensagens
que possam necessitar da agdo do doente (por exemplo, cédigos de alerta para contactar o
médico, que requerem que o doente contacte o médico, lembretes para carregar o dispositivo
implantado, etc.).

O Carregador Vesta tem uma haste de carregamento permanentemente ligada e é alimentado
por uma bateria recarregavel. Para recarregar esta bateria, o Carregador Vesta inclui um
adaptador CA Cell-Con (entrada: 100 a 240 VCA, 50 a 60 Hz, 0,2 A; saida: 4,2V, 1,3 A).

O Carregador Vesta € um dispositivo de Classe |, Tipo BF, classificado como equipamento
comum adequado para funcionamento continuo, com carregamento de curto prazo, dentro do
ambiente do doente.

Atencédo: O Carregador Vesta esta sujeito a interferéncias de outros dispositivos elétricos
operados na proximidade. Os equipamentos de radiofrequéncia (RF) portateis e méveis sdo
especialmente propensos a afetar o funcionamento normal do carregador. Se o Carregador
Vesta ndo estiver a funcionar conforme esperado, tal interferéncia deve ser considerada.

O Carregador Vesta se comunica com o Gll OPTIMIZER Smart Mini num intervalo de frequéncia
de 402 MHz a 405 MHz (banda de frequéncia MedRadio). O alcance de comunicagao do
Carregador Vesta encontra-se entre zero e pelo menos 1,5 m.
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O Carregador Vesta carrega o Gll OPTIMIZER Smart Mini num intervalo de frequéncia de
13,56 MHz.

Quando a distancia entre a haste de carregamento e o Gl OPTIMIZER Smart Mini for entre

0,5 cm e 3,5 cm, o Carregador Vesta devera conseguir recarregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini
com uma carga de bateria de 10% a 90% em menos de 2,5 horas, com a corrente de
carregamento do Carregador Vesta fixada em 90 mA £+ 10%.

Quando a distancia entre a haste de carregamento e o GIl OPTIMIZER Smart Mini for > 3,5cm e
< 4,0 cm, o Carregador Vesta devera conseguir recarregar um GIll OPTIMIZER Smart Mini com
uma carga de bateria de 10% a 90% em menos de 4 horas. Neste caso, a corrente de
carregamento do Carregador Vesta pode ser reduzida para 58 mA £ 12%.

Quando estiver totalmente carregado, o Carregador Vesta devera conseguir realizar dois ciclos
de carregamento do Gll, carregando a bateria do Gll de 10% a 90% de cada vez, antes que a
sua bateria descarregue completamente e necessite de carregamento.

4.2 Método de carregamento

O método de carregamento utilizado pelo Carregador Vesta para carregar a bateria do Gl
OPTIMIZER Smart Mini € denominado transferéncia de energia indutiva. Dado que os campos
magnéticos podem penetrar nos tecidos humanos quase sem atenuacgao, a transferéncia de
energia indutiva é o unico método pratico de carregamento transcutaneo.

O modo pelo qual a transferéncia de energia indutiva é utilizada para carregar a bateria do GlI
OPTIMIZER Smart Mini é o seguinte:

1. A energia elétrica da bateria do Carregador Vesta passa por uma bobina primaria ligada ao
circuito eletronico do carregador, que a converte num campo eletromagnético oscilante.

2. Quando uma bobina primaria é colocada na proximidade de uma bobina secundaria, o
campo eletromagnético oscilante gerado por uma bobina primaria é captado por uma
bobina secundaria.

3. A bobina secundaria que capta o campo eletromagnético oscilante estéa ligada ao circuito
eletrénico do implante, que o converte de novo em energia elétrica. Esta energia elétrica
¢é utilizada para carregar a bateria do Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Figura 48: Carregador Vesta
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4.3

Componentes do sistema

O Carregador Vesta é composto pelos seguintes componentes:

4.4

Carregador Vesta (com haste de carregamento acoplada e clipe do cabo da haste de
carregamento) — utilizado para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Adaptador CA — utilizado para carregar a bateria interna do Carregador Vesta.

Adaptadores de ficha UE/EUA — adaptadores de ficha para o adaptador de CA que
permitem ao adaptador de CA ligar-se a tomadas de parede na UE e nos EUA.

Estojo de transporte — utilizado para armazenar e transportar o Carregador Vesta.

Funcionalidades

O Carregador Vesta tem as seguintes funcionalidades:

4.5

Ecra grafico: Visor utilizado pelo Carregador Vesta para comunicar informagéo ao doente

Botao de ligagdo: Botao de pressdo utilizado para iniciar e terminar o carregamento do
GII OPTIMIZER Smart Mini e para silenciar os alertas apresentados pelo
Carregador Vesta

Campainha: Uma campainha interna que produz sinais sonoros para informar o doente
sobre uma condigdo que necessita de agao

Haste de carregamento: Haste que contém uma bobina e circuitos utilizados pelo
Carregador Vesta para carregar, bem como comunicagdes de curto alcance, com o GlI
OPTIMIZER Smart Mini

Emissor-recetor de radio: Dispositivo utilizado pelo Carregador Vesta para
comunicacgdes de longo alcance (entre zero e pelo menos 1,5 m) com o Gll OPTIMIZER
Smart Mini

Visao geral dos ecras apresentados pelo Carregador Vesta

O Carregador Vesta apresenta um ecra diferente para cada estado operacional. Esta secgéo
apresenta uma visao geral de cada ecra apresentado pelo Carregador Vesta.

4.51 Ecras apresentados quando esta ligado ao adaptador CA

4.51.1 Ecra Estado de carregamento automatico do carregador

Este ecra é apresentado sempre que o adaptador CA esta ligado ao Carregador
Vesta. O numero de barras apresentadas no icone da bateria varia, dependendo
do nivel de carga atual da bateria do Carregador Vesta (consulte a Tabela 1).

Tabela 1: Niveis de carga da bateria do Carregador Vesta

icone da bateria do
carregador : .
(Quando nao esta a Icongat:?ebztje;:a EO Nivel de carga da
carregar ou quando o (Quan dogcarre a) bateria do carregador
carregamento g
esta concluido)
1 bar 1 barra a piscar Abaixo de 25%
2 barras 2 barras, a ultima a piscar| Entre 25% e 50%
3 barras 3 barras, a ultima a piscar| Entre 50% e 75%
4 barras 4 barras, a ultima a piscar| Acima de 75%

[EE5)

Figura 49: Ecra Estado de carregamento automatico do carregador
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4.5.1.2 Ecra Transferéncia de dados do Gll

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta tenta ativamente
transferir dados do GIl OPTIMIZER Smart Mini. Os dados encriptados
transferidos do dispositivo incluem informagéo sobre o estado atual do GlI,
informacgao estatistica sobre o seu funcionamento e quaisquer alertas ativos que
necessitam de acgao.

Este é o primeiro ecra apresentado depois da ligagao do adaptador CA ao
Carregador Vesta e depois ligado a tomada de parede.

Figura 50: Ecra Transferéncia de dados do Gli
4.5.1.3 Ecra Transferéncia de dados do Gll bem sucedida

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta concluiu com sucesso
a transferéncia de dados do Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Este é o segundo ecra apresentado depois da ligagdo do adaptador CA ao
Carregador Vesta e depois ligado a tomada de parede.

Figura 51: Ecra Transferéncia de dados do Gll bem sucedida
4.5.1.4 Ecra Erro de transferéncia de dados do GlI

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta ndo conclui com
sucesso a transferéncia de dados do Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Figura 52: Ecra Erro de transferéncia de dados do Gll
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4.51.5 Carregamento automatico bem sucedido

Este ecra é apresentado sempre que o adaptador CA conclui com sucesso o
carregamento da bateria interna do Carregador Vesta.

Este ecra também pode ser apresentado sempre que o adaptador CA estiver
ligado ao Carregador Vesta e o nivel de carga da bateria estiver acima de 80%
ou quando o adaptador CA estiver a carregar o Carregador Vesta e a corrente
do adaptador CA for inferior a 50 mA.

o
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Figura 53: Carregamento automatico bem sucedido
4.5.2 Ecras apresentados ao emparelhar com o Gll OPTIMIZER Smart Mini
4.5.21 Ecra Emparelhamento do carregador/Gll

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta estiver a emparelhar
ativamente com o Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Figura 54: Ecra Emparelhamento do carregador/Gli
4.5.2.2 Ecra Emparelhamento do carregador/Gll bem sucedido

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta for emparelhado com
sucesso com o Gll OPTIMIZER Smart Mini. A apresentagéo deste ecra é
acompanhada por 3 sinais sonoros curtos.

Ovm

Figura 55: Ecra Emparelhamento do carregador/Gll bem sucedido

4.5.2.3 Ecra Erro de emparelhamento do carregador/Gll

Este ecra é apresentado sempre que ocorrer um erro durante o emparelhamento
do Carregador Vesta e do Gll OPTIMIZER Smart Mini.

o
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Figura 56: Ecra Erro de emparelhamento do carregador/Gli
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Ecras apresentados ao carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini
4.5.3.1 Ecra Transferéncia de dados do GlI

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta estiver a transferir
ativamente dados do GIl OPTIMIZER Smart Mini.

Este é o primeiro ecra apresentado depois de premir o botao de ligacdo no
Carregador Vesta para iniciar uma sesséo de carregamento.

Figura 57: Ecra Transferéncia de dados do GlI
4.5.3.2 Ecra Transferéncia de dados do Gll bem sucedida

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta concluiu com sucesso
a transferéncia de dados do GIl OPTIMIZER Smart Mini. A apresentagao deste
ecra é acompanhada por 3 sinais sonoros curtos.

Se o Carregador Vesta tiver concluido com sucesso a transferéncia de dados do
Gll OPTIMIZER Smart Mini, este é o segundo ecra apresentado depois de
premir o botdo de ligagao no Carregador Vesta para iniciar uma sessao

de carregamento.

Figura 58: Ecra Transferéncia de dados do Gll bem sucedida

4.5.3.3 Ecra Erro de transferéncia de dados do GlI

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta ndo conclui com
sucesso a transferéncia de dados do GIl OPTIMIZER Smart Mini. A
apresentacao deste ecrad é acompanhada por 3 sinais sonoros longos.

Se o Carregador Vesta nao conseguir estabelecer o acoplamento com o Gli
OPTIMIZER Smart Mini, este é o segundo ecra apresentado depois de premir o
botédo de ligagdo no Carregador Vesta para iniciar uma sessao de carregamento.

®:
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Figura 59: Ecra Erro de transferéncia de dados do Gll
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4.5.3.4 Ecra Estado de carregamento do Gli

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta for acoplado com
sucesso ao Gll OPTIMIZER Smart Mini e estiver a carregar o
dispositivo implantado.

Se o Carregador Vesta foi acoplado com sucesso ao Gll OPTIMIZER Smart
Mini, este é o terceiro ecré apresentado depois de premir o botdo de ligagdo no
Carregador Vesta.

O numero de barras apresentadas no icone da bateria do Carregador Vesta (a
esquerda) e no icone da bateria do Gll (a direita) ira variar, dependendo do nivel
atual de carga em cada bateria (consulte as Tabelas 2 e 3).

Tabela 2: Niveis de carga da bateria do Carregador Vesta

icone da bateria Nivel de carga da
do Carregador bateria do carregador
Vesta
1 barra Abaixo de 25%
2 barras Entre 25% e 50%
3 barras Entre 50% e 75%
4 barras Acima de 75%

Tabela 3: Niveis de carga da bateria do GIl OPTIMIZER Smart Mini

Nivel de carga da
bateria do Gll

1 barra a piscar Abaixo de 25%
2 barras, a ultima a piscar| Entre 25% e 50%
3 barras, a ultima a piscar| Entre 50% e 75%
4 barras, a Ultima a piscar| Acima de 75%

icone da bateria do GlI

Figura 60: Ecra Estado de carregamento do Gll
4.5.3.5 Ecra Erro de acoplamento do carregamento do GlI

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta ndo consegue
estabelecer o acoplamento com o Gll OPTIMIZER Smart Mini. A apresentagéo
deste ecra é acompanhada por 3 sinais sonoros longos.

Se o Carregador Vesta ndo conseguir estabelecer o acoplamento com o Gl
OPTIMIZER Smart Mini, este é o terceiro ecra apresentado depois de premir o
botéo de ligagao no Carregador Vesta.

Figura 61: Ecra Erro de acoplamento do carregamento do Gli
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4.5.3.6 Ecra Carregamento do Gll concluido com sucesso

Este ecra é apresentado sempre que o Carregador Vesta concluiu com sucesso
o carregamento da bateria do Gll OPTIMIZER Smart Mini.

9 &

Figura 62: Ecra Carregamento do Gll concluido com sucesso

4.5.3.7 Ecra Erro de tempo limite de carregamento do GlI

Este ecra é apresentado pelo Carregador Vesta sempre que a duragéo do
carregamento do Gll OPTIMIZER Smart Mini exceder 5 horas + 5 minutos.

%R

Figura 63: Ecra Erro de tempo limite de carregamento do Gll

4.5.3.8 Ecra Erro de temperatura de carregamento do Gli

Este ecra é apresentado pelo Carregador Vesta sempre que uma das seguintes
condic¢des ocorrer:

o A temperatura comunicada do Gll OPTIMIZER Smart Mini no inicio da
sesséo de carregamento esta fora do intervalo aceite.

e A sessao de carregamento € suspensa devido a temperatura do GlI
OPTIMIZER Smart Mini, que permanece consistentemente elevada
durante mais de 10 minutos.

Figura 64: Ecra Erro de temperatura de carregamento do Gll
4.5.3.9 Ecra Erro da fonte de alimentagao

Este ecra é apresentado sempre que o adaptador CA estiver ligado ao
Carregador Vesta enquanto esta a carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Figura 65: Ecra Erro da fonte de alimentacao
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4.5.3.10 Ecra Cancelamento da sessao de carregamento

Este ecra é apresentado sempre que o botdo no Carregador Vesta for premido
enquanto esta a carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini. A apresentagéo deste
ecra é acompanhada por 3 sinais sonoros curtos.

Este ecra é apresentado imediatamente antes de o Carregador Vesta desligar.

Figura 66: Ecra Cancelamento da sessao de carregamento
4.54 Ecras apresentados apoés a detecdo de uma condicao de alerta
4541 Ecra Alerta do nivel de carga da bateria do carregador baixo

Este ecra é apresentado sempre que o nivel de carga da bateria do Carregador
Vesta descer abaixo de 10%. A apresentagéo deste ecra € acompanhada por
sinais sonoros curtos.

X}

Figura 67: Ecra Alerta do nivel de carga da bateria do carregador baixo
4.54.2 Ecra de alerta Muito tempo sem carregar o Gli

Este ecra é apresentado sempre que o alerta do doente “Lembrete de recarga
da bateria” for ativado utilizando a aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer e o nimero de dias desde que o Gll OPTIMIZER Smart Mini foi
carregado excedeu o numero de dias definido para este alerta do doente.

A apresentagao deste ecra € acompanhada por sinais sonoros curtos.

Figura 68: Ecra de alerta Muito tempo sem carregar o Gli
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4.5.4.3 Ecra de alerta Muito tempo sem transferir dados do Glli

Este ecra é apresentado sempre que o alerta do doente “Muito tempo sem
comunicar com o GlI” for ativado utilizando a aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini
Programmer e o numero de dias desde a ultima comunicacado bem-sucedida
entre o Carregador Vesta e o Gll OPTIMIZER Smart Mini tiver excedido o
numero de dias definido para este alerta do doente. A apresentacao deste ecra é
acompanhada por sinais sonoros curtos.

Figura 69: Ecra de alerta Muito tempo sem transferir dados do Gli
4.54.4 Ecra Erro de condigao anormal

Este ecra é apresentado sempre que for detetada uma condigao anormal no GlI
OPTIMIZER Smart Mini ou no Carregador Vesta. A apresentagao deste ecra é
acompanhada por 3 sinais sonoros longos.

A

Figura 70: Ecra Erro de condigao anormal

4.5.4.5 Ecra de alerta Contactar o médico

Este ecra é apresentado sempre que um alerta de doente para contactar o
médico for ativado pela aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer. A letra
apresentada é especifica do modelo do Gll implantado. A apresentacdo deste
ecra é acompanhada por sinais sonoros curtos.

Figura 71: Ecra de alerta Contactar o médico
4.54.6 Ecra de alerta Adiar campainha

Este ecra pede ao doente que prima o botdo no Carregador Vesta para silenciar
o sinal sonoro associado ao alerta ativado.

E o ecra apresentado apds o ecra de alerta de um alerta recém-ativado.

@
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Figura 72: Ecra de alerta Adiar campainha
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4.5.5

4.5.4.7 Ecra Adiar alerta

Este ecra pede ao doente que prima o botdo no Carregador Vesta para adiar
um alerta.

Este ecra é apresentado depois do ecra de alerta se o Carregador Vesta for
utilizado fora do periodo programado de entrega de alertas do doente definido
pela aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer (normalmente entre as
08:00 e as 21:00) ou quando um alerta ativado anteriormente for acionado

de novo.

)

Figura 73: Ecra Adiar alerta

Ecras de informagao

O Carregador Vesta apresenta os ecras de informagéo quando as seguintes condi¢des
se verificam:

O adaptador CA esta ligado ao Carregador Vesta.

O Botao de ligagao é premido continuamente até que seja ouvido um sinal
sonoro e depois libertado (normalmente mais de 5 segundos e menos de
10 segundos).

4.5.51 Primeiro ecra de informagao

Quando o Botéao de ligagao for libertado, o ecra Primeira informagao apresenta
a seguinte informacao:

o Alista de cédigos de alerta para contactar o médico ativos e adiados
e O codigo do modelo do Gl

e O nivel de carga da bateria do Gll depois de completar a sua ultima
sessao de carga

e A data e a hora do ultimo carregamento bem-sucedido do GlI

Nota: O formato da data é (DD/MM/AA) e o formato da hora é de
24 horas.

Figura 74: Primeiro ecra de informagéo
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4.5.5.2 Segundo ecra de informagao

Apbs a apresentacéo do ecra da primeira informacgéo, o ecra Segunda
informagéo apresenta a seguinte informacéo:

e O nivel de intensidade do sinal durante a ultima sessao bem-sucedida
de transferéncia de dados do GlI

e A data e a hora da ultima sessdo bem-sucedida de transferéncia de
dados do Gl

Nota: O formato da data é (DD/MM/AA) e o formato da hora é de
24 horas.
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Figura 75: Segundo ecra de informagao
4.6 Emparelhar o Carregador Vesta com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

O emparelhamento do Carregador Vesta com o Gll OPTIMIZER Smart Mini assegura que a
informagéao da comunicagao e do carregamento recebida pelo Carregador Vesta esta encriptada
com seguranga e € unica para um dispositivo implantado especifico.

Durante o processo de emparelhamento, o Carregador Vesta utiliza comunicag¢ao de curto
alcance para procurar um dispositivo para emparelhar e cria uma chave de encriptagao assim
que um modelo de dispositivo compativel for encontrado. Esta chave de encriptagéo é
armazenada e utilizada pelo Carregador Vesta para todas as suas sessdes de comunicagao
posteriores com o dispositivo emparelhado.

Para emparelhar o Carregador Vesta com o Gll OPTIMIZER Smart Mini, execute os
seguintes passos:

1. Determine a localizagédo do Gll OPTIMIZER Smart Mini (normalmente a area superior
direita do térax) e, em seguida, coloque a haste de carregamento diretamente sobre o
local do implante do OPTIMIZER Smart Mini (sobre o vestuario do doente).

2. Coloque um iman de emparelhamento (ou um iman de pacemaker padrao) a esquerda
do Botao de ligagao no Carregador Vesta. Consulte a Figura 76.

Nota: Um Carregador Vesta utilizado pela primeira vez ndo necessita da utilizagdo de um
iman durante o processo de emparelhamento.
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Figura 76: iman de emparelhamento no Carregador Vesta

3. Inicie o processo de emparelhamento premindo o Botéo de ligagdo, mantendo o botédo
premido durante 1-2 segundos, e liberte-o.
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4. A ecra de emparelhamento do carregador/Gll é apresentado enquanto o Carregador
Vesta esta a tentar ativamente emparelhar com o Gll OPTIMIZER Smart Mini. Consulte
a Figura 77.

Figura 77: Ecra Emparelhamento do carregador/Gli

5. Quando o processo de emparelhamento for concluido, o Carregador Vesta emitira
3 sinais sonoros curtos e apresentara o ecra de emparelhamento do carregador/Gll bem
sucedido. Consulte a Figura 78.
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Figura 78: Ecra Emparelhamento do carregador/Gll bem sucedido

6. Remova o iman de emparelhamento do Carregador Vesta.

4.7 Carregar o Carregador Vesta

Nota: Quando o Carregador Vesta néo estiver a ser utilizado para carregar o dispositivo
implantado, aconselhe os doentes a manté-lo sempre ligado ao adaptador CA e o adaptador de
CA ligado a tomada de parede. Mantém assim a bateria do Carregador Vesta totalmente
carregada e pronta para ser utilizada na préxima vez que precisarem de carregar o Gll
OPTIMIZER Smart Mini implantado.

Nota: O carregamento do Carregador Vesta e do GIl OPTIMIZER Smart Mini em simultaneo
NAO PODE ser efetuado. Carregue sempre a bateria interna do Carregador Vesta antes de
tentar carregar a bateria do GIl OPTIMIZER Smart Mini.

Nota: Verifique o Adaptador de CA em relagao a qualquer dano antes de cada utilizagao.
Contacte o seu representante da Impulse Dynamics se for necessario substituir um adaptador
de CA.

Adverténcia: Utilize apenas o adaptador de CA fornecido com o Carregador Vesta para carregar
a bateria no Carregador Vesta. Caso contrario, podem ocorrer danos ao
Carregador Vesta.

Para ligar o adaptador de CA ao Carregador Vesta e iniciar o carregamento da bateria interna,
execute os seguintes passos:

1. Rode o Carregador Vesta de modo a que a parte traseira do carregador fique virada
para cima.

2. Remova a aba da tampa de protegao do conector de entrada de energia, localizado ao
lado da base do cabo da haste de carregamento.

3. Retire o adaptador de CA do estojo de transporte e rode o conector de saida de CC até
que o ponto vermelho no conector fique visivel.

4. Alinhe o ponto vermelho no conector de saida de CC do adaptador de CA com a linha
vermelha no conector de entrada de energia do Carregador Vesta e introduza depois o
conector de saida de CC no conector de entrada de energia. Consulte a Figura 79.
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Figura 79: Ligagao de conectores de CC

5. Ligue o adaptador de ficha especifico da localizagdo ao adaptador de CA e, em seguida,
ligue o adaptador de CA a tomada de parede, para iniciar o carregamento da bateria
interna do Carregador Vesta.

Quando o ecra Carregamento automatico bem sucedido for apresentado no ecra do Carregador
Vesta, a bateria do Carregador Vesta esta totalmente carregada. Consulte a Figura 80.
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Figura 80: Carregamento automatico bem sucedido
Para desligar o adaptador de CA do Carregador Vesta, execute os seguintes passos:
1. Desligue o adaptador de CA da tomada de parede.

2. Segure e puxe a manga de metal do conector de saida de CC para o desligar do
Carregador Vesta.

3. Volte a colocar a aba da tampa de protegéo sobre o conector de entrada de energia do
Carregador Vesta.

4.8 Carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini

Adverténcia: A falha de carregamento do Gll OPTIMIZER Smart Mini de acordo com o
necessario pode fazer com que desligue quando a bateria estiver descarregada,
suspendendo a aplicagao da terapia de MCC.

Nota: O Carregador Vesta ndo pode ser utilizado para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini até
que o adaptador de CA seja desligado do Carregador Vesta.

Nota: O Carregador Vesta nao devera ser operado préximo de outros equipamentos eletrénicos.
Se a separacgao espacial suficiente ndo puder ser mantida, o Carregador Vesta tem de
monitorizado para assegurar o funcionamento normal.

Adverténcia: O Carregador Vesta nao deve ser utilizado a bordo de um aviao.

Adverténcia: Pega autorizagao a tripulagdo do navio antes de utilizar o Carregador Vesta
a bordo.

Para carregar a bateria do Gl OPTIMIZER Smart Mini, execute os seguintes passos:

1. Coloque o doente numa posi¢ao sentada estacionaria e confortavel, idealmente
reclinado num angulo de 45° (por exemplo, num sofa ou poltrona).

2. Determine a localizagdo do Gll OPTIMIZER Smart Mini (tipicamente a area superior
direita do térax) e, em seguida, coloque o lado plano da haste de carregamento Vesta (o
lado com as quatro tampas de parafusos de borracha azul) diretamente sobre o local do
implante OPTIMIZER Smart Mini (sobre o vestuario do doente). Para evitar que a haste
de carregamento seja deslocada durante o carregamento, o cabo da haste de
carregamento pode ser enrolado a volta do pescogo do doente ou o clipe no cabo da
haste de carregamento pode ser preso ao vestuario do doente.
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3. Inicie o processo de carregamento premindo o Botéo de ligagdo, mantendo-o premido
durante 1-2 segundos e depois libertando-o.

4. O processo de carregamento comeg¢a com uma apresentacao dos ecras de
Transferéncia de dados do Gll e Transferéncia de dados do Gll bem sucedida. Consulte
as Figuras 81 e 82.
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Figura 81: Ecra Transferéncia de dados do Gll Figura 82: Ecra Transferéncia de dados
do Gll bem sucedida
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5. Apds a conclusao da transferéncia de dados, o ecra Estado de carregamento do Gll é
apresentado pelo Carregador Vesta. Consulte a Figura 83.

O icone Nivel de acoplamento (ﬂ) no centro do ecra Estado de carregamento do GlI
apresentara entre zero e quatro barras iluminadas. Reposicione a haste de
carregamento até que pelo menos 2 barras do icone do nivel de acoplamento

estejam iluminadas.

Figura 83: Ecra Estado de carregamento do Gll

Nota: Nenhuma barra iluminada no icone de nivel de acoplamento, em conjunto com um
sinal sonoro audivel, indica um mau posicionamento da haste de carregamento. Se a
haste de carregamento nao for reposicionada no local do implante no espago de

20 segundos, o Carregador Vesta emitira 3 sinais sonoros longos, apresentara o ecra
Erro de acoplamento de carregamento do Gll e desligar-se-a. Se isto acontecer, prima o
Botao de ligagdao novamente para iniciar uma nova sessao de carregamento.

6. O numero de barras no icone de carregamento da bateria do Gll (consulte a
imagem do icone a direita) apresenta o nivel de carga atual do Gl OPTIMIZER .

Smart Mini. n

7. O ecra Estado de carregamento do Gl (consulte a Figura 83) continuara a ser
apresentado a medida que o Gll OPTIMIZER Smart Mini estiver a [snss)
ser carregado.

Nota: E recomendado que o doente permaneca imével durante o processo de
carregamento. Se a haste de carregamento se deslocar durante o carregamento, o icone
do nivel de acoplamento nao apresentara qualquer barra iluminada e o Carregador
Vesta comecgara a emitir um sinal sonoro. Se isto acontecer, reposicione a haste de
carregamento até que pelo menos 2 barras estejam iluminadas no icone de nivel

de acoplamento.

Nota: Instrua o doente para tentar carregar totalmente o GIl OPTIMIZER Smart Mini
durante a sessao de carregamento. Informe igualmente o doente que o carregamento do
dispositivo implantado pode demorar mais de uma hora se a bateria estiver
significativamente descarregada. Se nao for possivel concluir o carregamento do Gll
OPTIMIZER Smart Mini numa sessao, instrua o doente a repetir as sessdes de
carregamento (pelo menos diariamente) até que o dispositivo implantado esteja
totalmente carregado.
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4.9

8.

10.

Quando a bateria do Gll OPTIMIZER Smart Mini estiver totalmente carregada, o
Carregador Vesta emitira trés sinais sonoros curtos e apresentara o ecré Carregamento
do GlI concluido com sucesso (consulte a Figura 84). O Carregador Vesta desligara
entdo automaticamente.
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Figura 84: Ecra Carregamento do Gll concluido com sucesso

Retire o clipe do cabo da haste de carregamento do vestuario do doente (se necessario)
e, em seguida, remova a haste de carregamento Vesta do local do implante do doente e
desenrole o cabo da haste do pescogo do doente.

Volte a ligar o adaptador CA ao Carregador Vesta, conforme descrito na Secgao 4.9.
4.8.1 Final antecipado da sessao de carregamento

Para terminar uma sessao de carregamento antes da sua conclusao, instrua o doente
para manter premido o Botao de ligagado durante um segundo e liberta-lo. O Carregador
Vesta emitira 3 sinais sonoros curtos e apresentara o ecra de cancelamento da sessao
de carregamento. Consulte a Figura 85.

Figura 85: Ecra Cancelamento da sesséo de carregamento

Em alternativa, o doente pode remover a haste de carregamento do Carregador Vesta
do local do implante, o que fara com que o Carregador Vesta atinja o tempo limite e
desligue automaticamente.

Nota: Durante o processo de carregamento, o Carregador Vesta monitoriza a
temperatura do GIl OPTIMIZER Smart Mini. Para retomar o carregamento do GlI
OPTIMIZER Smart Mini apés terminar uma sessao de carregamento, aguarde
aproximadamente 10 minutos antes de iniciar uma nova sessao de carregamento, para
permitir que a temperatura do dispositivo implantado regresse a sua temperatura de
linha de base.

Colocagao do Carregador Vesta quando nao esta a ser utilizado para
carregar o dispositivo

Sempre que o Carregador Vesta ndo estiver a ser utilizado para carregar o Gll OPTIMIZER
Smart Mini, instrua o doente para o colocar numa area frequentada pelo doente (por exemplo,
mesa de cabeceira no quarto), ligado ao adaptador CA, e o adaptador CA ligado a tomada de
parede. Mantera assim a bateria do Carregador Vesta totalmente carregada, para além de
assegurar comunicagdes regulares entre o GlIl OPTIMIZER Smart Mini e o Carregador Vesta.
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410 Frequéncia das sessoes de carregamento

O desempenho ideal da bateria recarregavel no Gll OPTIMIZER Smart Mini s6 é assegurado se
a bateria for totalmente recarregada todas as semanas. O dia ou a hora escolhida para carregar
o GII OPTIMIZER Smart Mini ndo é importante; no entanto, € recomendado que o doente ndo
deixe passar mais de uma semana entre as sessdes de carregamento.

Se o Carregador Vesta nao for utilizado para realizar uma sess&o de carregamento no GlI
OPTIMIZER Smart Mini dentro do periodo de tempo definido pela aplicagdo OPTIMIZER Smart
Mini Programmer, o doente podera ver o ecra de alerta Muito tempo sem carregar o GlI
(consulte a Figura 86) apresentado pelo Carregador Vesta.

Figura 86: Ecra de alerta Muito tempo sem carregar o Gll

Se um doente comunicar que viu este ecré apresentado pelo Carregador Vesta, instrua o doente
para utilizar o Carregador Vesta para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini. Se o doente
comunicar que a sua tentativa de carregar o Gl OPTIMIZER Smart Mini com o Carregador Vesta
nao foi bem-sucedida, contacte o representante da Impulse Dynamics.

Se a tensao da bateria do Gll OPTIMIZER Smart Mini descer abaixo de 3,5V, a aplicagédo da
terapia de MCC sera automaticamente suspensa. Se isto acontecer, o Gll OPTIMIZER Smart
Mini tera de ser recarregado antes de retomar a aplicagéao da terapia de MCC. Assim que o GlI
OPTIMIZER Smart Mini tiver sido recarregado, retomara automaticamente a aplicagéo da terapia
de MCC com os seus parametros programados anteriormente.

4.11 Comunicagoes
4.11.1 Comunicag¢ées com o Gll OPTIMIZER Smart Mini

O Carregador Vesta esta configurado para comunicar com o Gll OPTIMIZER Smart Mini
pelo menos uma vez por dia. Esta comunicagao ocorre sempre que o Gll estad a 1,5 m do
Carregador Vesta durante alguns minutos.

Se o Carregador Vesta e o Gll OPTIMIZER Smart Mini ndo comunicarem dentro do
periodo de tempo definido pela aplicagdo OPTIMIZER Smart Mini Programmer, o doente
podera ver o ecra de alerta Muito tempo sem transferir dados do Gll (consulte a

Figura 87) apresentado pelo Carregador Vesta.

Figura 87: Ecra de alerta Muito tempo sem transferir dados do Gll

Se um doente comunicar que viu este ecra apresentado pelo Carregador Vesta, instrua o
doente para tentar carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com o Carregador Vesta. Se o
doente conseguir carregar o dispositivo implantado com sucesso, o ecra de alerta ndo
sera apresentado pelo Carregador Vesta. Se o doente comunicar que a sua tentativa de
carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com o Carregador Vesta nao foi bem-sucedida,
contacte o representante da Impulse Dynamics.
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412 Cddigos de alerta para contactar o médico

Para além de carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini, o Carregador Vesta também consegue
notificar o doente sobre uma condigao de alerta no Gl OPTIMIZER Smart Mini que necessita
de acao.

Se uma condigéo de alerta detetada estiver associada a um alerta de agao direta, um ecra de
alerta, tal como Muito tempo sem transferir dados do Gll (consulte a Figura 87) sera
apresentado pelo Carregador Vesta.

Se a condigao detetada estiver associada a um alerta para contactar o médico, o Carregador
Vesta apresentara um Cdédigo de alerta para contactar o médico (precedido por uma letra
indicando o cédigo do modelo do GllI) no seu ecra. A apresentagéo de um codigo de alerta para
contactar o médico (com excegédo do cédigo 32) depende se o alerta do doente especifico
associado ao cddigo de alerta para contactar o médico tiver sido ativado utilizando a aplicacéo
OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Tabela 4: Cédigos de alerta para contactar o médico do Gll OPTIMIZER Smart Mini

Cédigo Descri¢ao do alerta Evitaa [ Persistente |Atualiza-
de carga cao
alerta automa-

tica
9 Gll desativado (consulte a Secgao 4.12.2.1) Sim Nao Sim
Alteracdo da impedéncia da sonda (consulte a = . .
19 | seccao 4.12.2.2) N&o Sim Sim
Terapia de MCC suspensa (consulte a . ~ ~
21 | Secgao 4.12.2.3) Néo N&o N&o
Tensé&o da bateria do Gll baixa (consulte a = ~ :
23 | seccao 4.12.2.4) Nao Néo Sim
MCC sem detegéo/ruido (consulte a = . .
25 | seccso 4.12.2.5) N&o Sim Sim
Frequéncia da terapia de MCC baixa (consulte = . .
27 | a'Seccao 4.12.2.6) N&o Sim Sim
Falha do carregador (consulte a .
31 | seccao 4.12.2.7) Sim NIA N/A
O Gl nao foi emparelhado com o carregador .
32 (consulte a Secgao 4.12.2.8) Sim N/A N/A

4.12.1 Atributos do cédigo de alerta para contactar o médico

Cada alerta tem os seguintes atributos:

o Evita a carga: Um alerta que for¢ca o Carregador Vesta a terminar o processo
de carregamento.

o Persistente: Um alerta que sera apresentado mesmo que a condigédo de alerta
que acionou o evento deixe de estar presente.

e Atualizagao automatica: Um alerta que sera apresentado novamente apos
24 horas se a condigao de alerta ainda estiver presente.
4.12.2 Definigdes do codigo de alerta para contactar o médico

O GII OPTIMIZER Smart Mini suporta os seguintes cédigos de alerta para contactar
0 médico.

4.12.2.1 Cédigo de alerta 9

Quando o Cédigo de Alerta 9 é apresentado, significa que o Gll OPTIMIZER
Smart Mini foi desativado e colocado em modo “DOWN?”. Se o Carregador Vesta
apresentar este cédigo de alerta, contacte o seu representante da

Impulse Dynamics.
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4.12.2.2 Cédigo de alerta 19

Quando o Cédigo de Alerta 19 é apresentado, significa que o Gll OPTIMIZER
Smart Mini detetou uma alteragéo significativa na impedéancia de uma ou de
ambas as sondas ventriculares. Se o Carregador Vesta apresentar este cédigo
de alerta, contacte o seu representante da Impulse Dynamics.

4.12.2.3 Coédigo de alerta 21

Quando o Cadigo de Alerta 21 for apresentado, significa que a terapia de MCC
no Gll OPTIMIZER Smart Mini foi suspensa. Se o Carregador Vesta apresentar
este codigo de alerta, contacte o seu representante da Impulse Dynamics.

4.12.2.4 Cddigo de alerta 23

Quando o Cédigo de Alerta 23 for apresentado, significa que o nivel de tensao
da bateria no Gl OPTIMIZER Smart Mini é inferior a 3,6 V. Se o Carregador
Vesta apresentar este codigo de alerta, carregue a bateria do Gll OPTIMIZER
Smart Mini o mais depressa possivel para evitar que a terapia de MCC

seja suspensa.

4.12.2.5 Cédigo de alerta 25

Quando o Cadigo de Alerta 25 for apresentado, significa que o Gll OPTIMIZER
Smart Mini detetou que uma sonda implantada n&o esta a detetar ou a detetar
uma quantidade excessiva de ruido. Se o Carregador Vesta apresentar este
cbdigo de alerta, contacte o seu representante da Impulse Dynamics.

4.12.2.6 Coédigo de alerta 27

Quando o Cadigo de Alerta 27 for apresentado, significa que o Gll OPTIMIZER
Smart Mini detetou que a quantidade da terapia de MCC aplicada esta abaixo do
nivel de alerta programado no dispositivo implantado pelo Programador Intelio.
Se o Carregador Vesta apresentar este codigo de alerta, contacte o seu
representante da Impulse Dynamics.

4.12.2.7 Cédigo de alerta 31

Quando o Cédigo de Alerta 31 for apresentado, significa que o Carregador Vesta
detetou erros internos repetidos durante o seu funcionamento. Se o Carregador
Vesta apresentar este codigo de alerta, contacte o seu representante da

Impulse Dynamics.

4.12.2.8 Coédigo de alerta 32

Quando o Cadigo de Alerta 32 for apresentado, significa que o Carregador Vesta
determinou que esta a tentar ser utilizado num dispositivo ndo reconhecido. Se
este codigo de alerta for apresentado pelo Carregador Vesta, emparelhe o Gll
OPTIMIZER Smart Mini implantado com o Carregador Vesta e reinicie o
processo de carregamento. Se o Carregador Vesta continuar a apresentar este
esse codigo depois de ter sido emparelhado com sucesso com o Gll
OPTIMIZER Smart Mini implantado, contacte o seu representante da

Impulse Dynamics.

413 Limpeza

Adverténcia: Desligue sempre o adaptador CA do Carregador Vesta antes de limpar.

A superficie externa do Carregador Vesta s6 deve ser limpa com toalhetes desinfetantes de
acordo com o necessario.

Atengdo: NAO utilize solventes ou panos de limpeza impregnados com agentes de
limpeza quimicos.

Adverténcia: NAO tente limpar o conector elétrico do Carregador Vesta.
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Adverténcia: NAO mergulhe nenhuma parte do Carregador Vesta em &gua. Isto podera
provocar danos na unidade. O Carregador Vesta tem protecdo limitada contra a
entrada de agua ou humidade (classificagdo de protecéo de entrada 1P22).

Adverténcia: NAO esterilize nenhuma parte do Carregador Vesta porque qualquer tentativa
pode danificar gravemente o equipamento.

4.14 Manutencgao

O Carregador Vesta ndo contém nenhuma pega que possa ser reparada pelo utilizador. Se o
Carregador Vesta nao estiver operacional, contacte o seu representante da Impulse Dynamics
para obter um carregador de substitui¢do.

Adverténcia: Nao é permitido efetuar qualquer modificacdo a este equipamento.

E esperado que a bateria no interior do Carregador Vesta tenha uma vida util de pelo menos

5 anos. Se o Carregador Vesta ndo conseguir carregar totalmente um GIl OPTIMIZER Smart
Mini quando a bateria do carregador estiver totalmente carregada, contacte o seu representante
da Impulse Dynamics para obter um carregador de substitui¢ao.

4.15 Conservagao e manuseamento

O Carregador Vesta foi desenhado para manter a funcionalidade depois de ter sido exposto aos
seguintes extremos ambientais:

e Temperatura ambiente: -20 °C a +60 °C (-4 °F a 140 °F)
e Humidade relativa: 10% a 100% (com ou sem condensagéo)
o Pressao atmosférica: 50 kPa a 156 kPa (14,81 inHg a 46,20 inHg)

O Carregador Vesta ndo devera ser exposto a condi¢gdes de conservagéo excessivamente
quentes ou frias. Os doentes deverao ser instruidos para ndo deixar o Carregador Vesta no seu
carro ou ao ar livre durante periodos de tempo prolongados. As temperaturas extremas,
particularmente o calor elevado, podem danificar os componentes eletronicos sensiveis do
Carregador Vesta.

Para conseguir um funcionamento adequado, o Carregador Vesta devera ser utilizado somente
nas seguintes condigdes ambientais:

e Temperatura ambiente: 10 °C a 27 °C (50 °F a 81 °F)
e Humidade relativa: 20% a 75%
e Pressao atmosférica: 70 kPa a 106 kPa (20,73 inHg a 31,39 inHg)

Nota: Quando nao estiver a ser utilizado para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini, o
Carregador Vesta deve estar sempre ligado ao adaptador CA, e o adaptador CA ligado a tomada
de parede

416 Eliminar

Se o Carregador Vesta deixar de ser necessario para o doente e for devolvido, notifique o seu
representante da Impulse Dynamics sobre a devolucéo.

Adverténcia: NAO descarte o Carregador Vesta no lixo. O Carregador Vesta contém baterias de
litio, bem como componentes ndo RoHS. Se a eliminagéo do Carregador Vesta for
necessaria, elimine-o adequadamente de acordo com os regulamentos locais que
regulam a eliminagao deste tipo de material.
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ANEXO |

Declaragao de conformidade com a FCC

Conformidade com a FCC da interface de programacao Intelio

A INTERFACE DO PROGRAMADOR INTELIO ESTA ISENTA DA CERTIFICAGAO
DA FCC

CONSULTE 15.103 (e)

Conformidade com a FCC da haste de programacao Intelio

A haste de programacéo Intelio foi testada de acordo com as seguintes normas da FCC:
e 47 CFR Parte 15 — Dispositivos de radiofrequéncia

e 47 CFR Parte 95 Subparte | - Servico de comunicagdes via radio de
dispositivos médicos

Este dispositivo esta em conformidade com a Secgéo 15 dos regulamentos da FCC. O
funcionamento esta sujeito as duas condi¢des seguintes:

(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial e

(2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa causar o funcionamento indesejado.

Este dispositivo pode nao interferir nas estagées que operam na banda de
400.150-406.000 MHz nos Servigos meteorolédgicos, Satélites meteoroldgicos e Satélites
de exploracdo da terra, e deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncias que possam causar o funcionamento indesejado.

Este transmissor esta autorizado por regra ao abrigo do Servigo de radiocomunicagéo de
dispositivos médicos (na parte 95 dos Regulamentos da FCC) e n&o deve causar
interferéncia prejudicial as estagdes que operam na banda de 400.150-406.000 MHz nos
Servigos Meteorolégicos (ou seja, transmissores e recetores utilizados para comunicar
dados meteoroldgicos), Satélite meteoroldgico ou Exploragao da terra, e deve aceitar
interferéncias que possam ser causadas por tais estacdes, incluindo interferéncias que
podem causar o funcionamento indesejado. Este transmissor devera ser utilizado
apenas de acordo com os Regulamentos da Comisséo Federal para as Comunicag¢des
(Federal Communications Commission (FCC)) que regulam o Servigo de
radiocomunicagao de dispositivos médicos. As comunicag¢des de voz analégicas e
digitais sdo proibidas. Apesar de este transmissor ter sido aprovado pela FCC, ndo ha
garantia de que ndo recebera interferéncia ou que qualquer transmissao particular deste
transmissor estara livre de interferéncias.

As alteragdes ou modificagdes na haste de programacgao Intelio ndo aprovadas pela
Impulse Dynamics poderdo anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento
ao abrigo dos Regulamentos da FCC.

Conformidade com a FCC da haste de programacao Legacy

A haste de programacéo Legacy foi testada de acordo com o seguinte regulamento
da FCC:

e 47 CFR Parte 15 — Dispositivos de radiofrequéncia

Este dispositivo esta em conformidade com a Secgéo 15 dos Regulamentos da FCC. O
funcionamento esté sujeito as duas condi¢des seguintes:

(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial e

(2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa causar o funcionamento indesejado.
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As alteragdes ou modificagdes na haste de programagéo Legacy n&o aprovadas pela
Impulse Dynamics poderao anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento
ao abrigo dos regulamentos da FCC.

Conformidade com a FCC do Carregador Vesta
O Carregador Vesta foi testado de acordo com os seguintes regulamentos da FCC:
e 47 CFR Parte 18 — Equipamentos industriais, cientificos e médicos

e 47 CFR Parte 95 Subparte | - Servigco de comunicagdes via radio de
dispositivos médicos

Este dispositivo esta em conformidade com a Secc¢éo 18 dos regulamentos da FCC.

Este dispositivo pode nao interferir nas estacbes que operam na banda de
400.150-406.000 MHz nos Servigos meteorolégicos, Satélites meteorologicos e Satélites
de exploracdo da terra, e deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncias que possam causar o funcionamento indesejado.

Este transmissor esta autorizado por regra ao abrigo do Servigo de radiocomunicagéo de
dispositivos médicos (na parte 95 dos Regulamentos da FCC) e n&o deve causar
interferéncia prejudicial as estagdes que operam na banda de 400.150-406.000 MHz nos
Servigos Meteoroldgicos (ou seja, transmissores e recetores utilizados para comunicar
dados meteoroldgicos), Satélite meteoroldgico ou Exploragao da terra, e deve aceitar
interferéncias que possam ser causadas por tais estagdes, incluindo interferéncias que
podem causar o funcionamento indesejado. Este transmissor devera ser utilizado
apenas de acordo com os Regulamentos da FCC que regulam o Servigo de
radiocomunicagao de dispositivos médicos. As comunicag¢des de voz analégicas e
digitais sdo proibidas. Apesar de este transmissor ter sido aprovado pela FCC, ndo ha
garantia de que ndo recebera interferéncia ou que qualquer transmissao particular deste
transmissor estara livre de interferéncias.

As alteragdes ou modificagdes no Carregador Vesta nao aprovadas pela Impulse
Dynamics poderao anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento ao
abrigo dos regulamentos da FCC.

Nota: O Carregador Vesta pode interromper RFIDs ou outros sistemas de comunicagao
que utilizam a banda ISM de 13,56 MHz.
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Imunidade eletromagnética

Imunidade eletromagnética do Programador Intelio

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DO
PROGRAMADOR INTELIO

O Programador Intelio, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini, destina-se a utilizagdo num
ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Programador
Intelio deve assegurar que é utilizado dentro do ambiente especificado.

Desempenho essencial do Programador Intelio:

¢ O sistema de programacgao deve conseguir programar o Gll com um programa seguro.

E permitido que possa exigir uma nova tentativa ocasional.

e O sistema de programacgao deve conseguir reprogramar o Gll com um programa pretendido.
E permitido que possa exigir uma nova tentativa ocasional da operagao de programagéo ou a
reinicializagdo do computador.

o O sistema de programacgao s6 deve programar o programa pretendido e mostrar como dados

criticos recuperados do conjunto atual armazenado no Gll.

NOTA: Em caso de emergéncia, colocar um iman de pacemaker sobre o local do implante do Gll
OPTIMIZER Smart Mini e manté-lo perto ao dispositivo durante pelo menos dois ciclos cardiacos
(2—-3 segundos), coloca o Gll OPTIMIZER Smart Mini em modo Magnet (Iman), suspendendo a terapia

de MCC.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -

imunidade 60601-1-2:2014 conformidade orientacdes

Descarga Descarga de Descarga de Os pavimentos deverao ser de
eletrostatica contacto: + 8 kV contacto: + 8 kV madeira, cimento ou mosaico
conforme Descarga de ar: Descarga de ar: ceramico. Se os pavimentos forem
definido na IEC : ) revestidos com material sintético,
61000-4-2 £2KV, 24KV, £8KV | £2kV, 4KV, 28 kV a humidade relativa deve ser de

e+ 15kV

e+ 15kV

30% ou superior.

Transiente/rajad
a elétrica rapida,
conforme
definido na IEC
61000-4-4

+2kV paraa
alimentagao da
rede elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

+2kV paraa
alimentagao da
rede elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da energia da rede
elétrica devera ser a de um
ambiente hospitalar ou
profissional tipico.

Nao opere motores ou outros
equipamentos elétricos ruidosos
no mesmo circuito de alimentagao
da rede elétrica do

Carregador Vesta.

Picos de tensao
da linha CA,
conforme
definido na IEC
61000-4-5

Linha-terra £ 2 kV;
Linha-linha = 1 kV

Linha-terra £ 2 kV;
Linha-linha = 1 kV

A qualidade da energia da rede
elétrica devera ser a de um
ambiente hospitalar ou
profissional tipico.
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Quedas de

Quedas: Reducgao de

Quedas: Reducgao de

A qualidade da energia da rede

tensao, 100% durante 100% durante elétrica devera ser a de um
interrupcoes 0,5/1 ciclos 0,5/1 ciclos ambiente hospitalar ou
ouras e e Reducgo de 30% Reducso de 30% profissional tipico.

tenségo nas durante 25/30 ciclos durante 25 ciclos Nota: Se o utilizador do

linhas de Interrupgoes: Interrupgdes: ;rﬁgg?]rzadecl)qrt(l)nitril;]ct) epr:SCItzar de
entrada da Reducao de 100% Reducao de 100% : orrup
alimentagao durante durante 250 ciclos durante as interrupcoes da rede
clétrica 550/300 ciclos elétrica, é recomendado alimentar
conforn’1e o Carregador Vesta a partir de
definido em IEC uma fonte de alimentagéo
61000-4-11 ininterrupta.

Campos 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos de

magnéticos de
frequéncia da
linha de energia

frequéncia da linha de energia
(50/60 Hz) deverao estar em
niveis esperados num ambiente

(50/60 Hz), hospitalar ou profissional tipico.
conforme

definido em IEC

61000-4-8

RF conduzida, 3 Vr.m.s fora das 3 Vr.m.s fora das O equipamento de comunicagao
conforme bandas de radio bandas de radio RF portatil e mével ndo devera ser

definido em IEC
61000- 4-6:2013

industriais,
cientificas, médicas
(ISM) e amadoras,
entre 0,15 MHz e

80 MHz, 6 V r.m.s.
nas bandas de radio
ISM e amadoras
entre 0,15 MHz e
80 MHz

industriais,
cientificas, médicas
(ISM) e amadoras,
entre 0,15 MHz e

80 MHz, 6 V r.m.s.
nas bandas de radio
ISM e amadoras
entre 0,15 MHz e
80 MHz

RF irradiada,
conforme
definido em IEC
61000-4-3: 2006
+A1: 2007 +A2:
2010

10 V/m: 80 MHz a
2,7GHze
frequéncias sem fios

10 V/m: 80 MHz a
2,7GHze
frequéncias sem fios

utilizado mais perto de qualquer
parte do dispositivo, incluindo
cabos, do que a distancia de
separagao recomendada
calculada a partir da equagéao
aplicavel a frequéncia

do transmissor.

Distancia de separagao
recomendada:

d=1,17"P

d=1,17VP 80 MHz a 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz a 2,5 GHz
Onde “P” é a poténcia maxima de
saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e “d” é a distancia
de separagao recomendada

em metros (m).

Nas intensidades de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
levantamento eletromagnético do
local, “a” devera ser menor que o
nivel de conformidade em cada
intervalo de frequéncia “b”.
Poderao ocorrer interferéncias na
proximidade de equipamentos
marcados com o

seguinte simbolo:

©)
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NOTAS:

a - As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estag¢des de telefones de radio
(méveis/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e
transmissao de TV nao podem ser teoricamente previstas com precisdo. Um levantamento
eletromagnético do local deve ser levado em considerac¢ao para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores de RF fixos. Se a intensidade de campo medida no local onde o Programador
Intelio é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Programador Intelio
devera ser monitorizado para assegurar o funcionamento normal. Se uma fungdo anormal for
observada, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como relocalizar o Programador Intelio.
b - Para frequéncias no intervalo de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo devera ser inferior a
3 Vim.
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Imunidade eletromagnética do Carregador Vesta

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DO
CARREGADOR VESTA

Desempenho essencial do Carregador Vesta:

e O Carregador Vesta nao devera carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini de forma inadequada.

e O doente deve ser informado do carregamento inadequado por uma mensagem explicita ou
pela auséncia de uma mensagem esperada do Carregador Vesta.

O Carregador Vesta, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini, destina-se a utilizagdo num ambiente
eletromagnético, tal como se encontra especificado abaixo. O cliente ou utilizador do Carregador
Vesta deve assegurar que este é utilizado dentro do ambiente especificado.

Os niveis de teste seguem as recomendagbes da FDA para ambiente doméstico, de acordo com as
“Design Considerations for Devices Intended for Home Use - Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff’ (Consideragbes de concegéo para dispositivos destinados a utilizagdo domiciliar -
Orientacbes para o Setor e para a equipa da Agéncia de Alimentos e Medicamentos dos EUA), 24 de

novembro de 2014

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601-1-2:2014 conformidade orientacdes
Descarga Descarga de Descarga de Os pavimentos deverao ser de
eletrostatica contacto: + 8 kV contacto: + 8 kV madeira, cimento ou mosaico
conforme Descarga de ar: Descarga de ar: ceramico. Se os pavimentos forem
definido na IEC ) ) revestidos com material sintético,
61000-4-2 £2KV, £4KV, 28KV | £2KV, £4kV, £8kV a humidade relativa deve ser de

e+ 15kV

e+ 15kV

30% ou superior.

Transiente/rajad
a elétrica rapida,
conforme
definido na IEC
61000-4-4

+2kV paraa
alimentagao da
rede elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

+2kV paraa
alimentagao da
rede elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da alimentagao da
rede elétrica devera ser a de um
ambiente tipico de assisténcia
médica domiciliar, empresarial
ou hospitalar.

N&o opere motores ou outros
equipamentos elétricos ruidosos
no mesmo circuito de alimentagao
da rede elétrica do

Carregador Vesta.

Picos de tenséo

Linha-terra £ 2 kV;

Linha-terra £ 2 kV;

A qualidade da alimentagao da

da linha CA, Linha-linha £ 1 kV Linha-linha £ 1 kV rede elétrica devera ser a de um

conforme ambiente tipico de assisténcia

definido na IEC médica domiciliar, empresarial

61000-4-5 ou hospitalar.

Quedas de Quedas: Redugéo de | Quedas: Redugado de | A qualidade da alimentacao da

tenséo, 100% durante 100% durante rede elétrica devera ser a de um

interrupgdes 0,5/1 ciclos 0,5/1 ciclos ambiente tipico de assisténcia

curFas~e Redugao de 30% Redugao de 30% médica QOm|C|I|ar, empresarial

variagoes de . . ou hospitalar.

tens3 durante 25/30 ciclos durante 25/30 ciclos

ensao nas o

linhas de Interrupgoes: Interrupgoes: gg:?égzz:rﬁglsz’g dr?;c(:j:ssitar de
A o) A 0,

er)trada da~1 Reducgéo de 100% Reducgéo de 100% funcionamento ininterrupto

alimentacgao durante durante durante as interrupgoes de

elétrica, 250/300 ciclos 250/300 ciclos alimentacao da rede elétrica, é

conforme recomendado alimentar o

definido em IEC c dor Vest i d

61000-4-11 arregador Vesta a partir de uma

fonte de alimentagdo ininterrupta.
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Campos
magnéticos de
frequéncia da
linha de energia

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia da linha de energia
(50/60 Hz) devem estar nos niveis
esperados num ambiente tipico de

(50/60 Hz), cuidados de saude domiciliar,
conforme empresarial ou hospitalar.

definido em |IEC

61000-4-8

RF conduzida, 3 Vr.m.s fora das 3 Vr.m.s fora das O equipamento de comunicagao
conforme bandas de radio bandas de radio RF portatil e mével ndo devera ser

definido em IEC
61000- 4-6:2013

industriais,
cientificas, médicas
(ISM) e amadoras,
entre 0,15 MHz e
80 MHz, 6 V r.m.s.
nas bandas de radio
ISM e amadoras
entre 0,15 MHz e
80 MHz

industriais,
cientificas, médicas
(ISM) e amadoras,
entre 0,15 MHz e
80 MHz, 6 V r.m.s.
nas bandas de radio
ISM e amadoras
entre 0,15 MHz e
80 MHz

RF irradiada,
conforme
definido em IEC
61000-4-3: 2006
+A1: 2007 +A2:
2010

10 V/m: 80 MHz a
2,7GHze
frequéncias sem fios

10 V/im: 80 MHz a
2,7GHze
frequéncias sem fios

utilizado mais perto de qualquer
parte do dispositivo, incluindo
cabos, do que a distancia de
separagao recomendada
calculada a partir da equacgéao
aplicavel a frequéncia

do transmissor.

Distancia de separacgao
recomendada:

d=1,17"P

d=1,17VP 80 MHz a 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz a 2,5 GHz
Onde “P” é a poténcia maxima de
saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e “d” é a distancia
de separagao recomendada

em metros (m).

Nas intensidades de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
levantamento eletromagnético do
local, “a” devera ser menor que o
nivel de conformidade em cada
intervalo de frequéncia “b”.

Poderao ocorrer interferéncias na
proximidade de equipamentos
marcados com o

seguinte simbolo:

@)

NOTAS:

a - As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estag¢des de telefones de radio
(méveis/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e
transmissao de TV nao podem ser teoricamente previstas com precisdo. Um levantamento
eletromagnético do local deve ser levado em considerac¢ao para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores de RF fixos. Se a intensidade de campo medida no local onde o Carregador
Vesta é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima referido, o Carregador Vesta
deve ser monitorizado para assegurar o funcionamento normal. Se for observado um funcionamento
anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como mudar a localizagédo do

Carregador Vesta.

b - Para frequéncias no intervalo de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo devera ser inferior a

3Vim.
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Distancias de separag¢ao recomendadas entre equipamentos de comunicagao RF portateis e
moéveis e o Programador Intelio ou o Carregador Vesta

Distancias de separagcdao recomendadas entre equipamentos de comunicagao RF portateis e
moveis e o Programador Intelio ou o Carregador Vesta

O Programador Intelio ou o Carregador Vesta deverao ser utilizados num ambiente eletromagnético
com ruido de RF irradiado limitado. O cliente ou o utilizador do Programador Intelio ou do Carregador
Vesta pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo a distdncia minima recomendada
abaixo entre o equipamento de comunicagao RF portatil e mével (transmissores) e o Programador
Intelio ou o Carregador Vesta, que é determinada pelo poténcia maxima de saida do equipamento

de comunicacgao.

Poténcia nominal Distancia de separag¢ao discriminada por frequéncia do transmissor
maxima de saida do (m)
transmissor 150 kHz a 80 MHz' 80 MHz a 800 MHz' 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=1,17\P d=1,17\P d=2,33\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

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal maxima nao listada acima, a distancia de
separagao recomendada “d” em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagéao aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde “P” é a poténcia de saida nominal maxima do transmissor em

watts (W) especificada pelo fabricante do transmissor.

" A 80 MHz e 800 MHz, é aplicado o intervalo de frequéncia mais elevado.

Nota: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as configuragdes. A propagacao eletromagnética
é afetada pela absorgao e reflexao de edificios, objetos e pessoas.
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Emissoes eletromagnéticas

Emissoes eletromagnéticas do Programador Intelio com a haste de
programacao Intelio

O Programador Intelio com haste de programacao Intelio deve emitir energia
eletromagnética para desempenhar a fungéo pretendida. Os equipamentos eletrénicos
préximos podem ser afetados.

Adverténcia: O Programador Intelio com a haste de programacéo Intelio ndo deve ser
utilizado a bordo de um aviao.

Adverténcia: Deve ser solicitada autorizacao a tripulagdo de um navio antes de utilizar o
Programador Intelio com a haste de programagao Intelio a bordo.

FCC 47 CFR 95 Subparte | - Servigo de comunicag¢ées via radio para dispositivos médicos

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSQES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM HASTE DE PROGRAMAGCAO INTELIO DE ACORDO COM:

FCC - 47 CFR 95 Subparte | - Servigo de comunicagodes via radio para dispositivos médicos

O Programador Intelio com a haste de programacao Intelio, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini,
destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do Programador Intelio deve assegurar que é utilizado dentro do ambiente especificado.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientacoes
Duragéo das transmissdes Em conformidade com a O Programador Intelio com
clausula 95.2557 haste de programacéo Intelio
Monitorizacdo de frequéncia Em conformidade com a deve emitir energia
clausula 95.2559 eletromagnética para
desempenhar a funcao
Precisédo da frequéncia Em conformidade com a pretendida. Os equipamentos
clausula 95.2565 eletrénicos préximos podem
EIRP Em conformidade com a ser afetados.
clausula 95.2567 (a)
Intensidade do campo Em conformidade com a
clausula 95.2569
Largura de banda Em conformidade com a
clausula 95.2573
Emissdes indesejadas Em conformidade com a
clausula 95.2579
Avaliagao da Em conformidade com a
exposi¢ao permitida clausula 95.2585
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ETSI EN 301 839

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM HASTE DE PROGRAMAGAO INTELIO DE ACORDO COM:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 - Implantes médicos ativos de ultra baixa poténcia (ULP-AMI) e
periféricos associados (ULP-AMI-P) que funcionam no intervalo de frequéncias 402 MHz a
405 MHz; Norma unificada que abrange os requisitos essenciais do artigo 3.2 da

Diretiva 2014/53/UE

O Programador Intelio com a haste de programacao Intelio, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini,
destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do Programador Intelio deve assegurar que é utilizado dentro do ambiente especificado.

Conformidade Ambiente eletromagnético -

orientacdes

Teste de emissoes

Em conformidade com a
clausula 5.3.1

O Programador Intelio com
haste de programacéo Intelio

Erro de frequéncia

Largura de banda ocupada

Em conformidade com a
clausula 5.3.2

Saida de poténcia

Em conformidade com a
clausula 5.3.3

Emissoes falsas do transmissor
(30 MHz a 6 GHz)

Em conformidade com a
clausula 5.3.4

Estabilidade de frequéncia sob
condigcbes de baixa tensao

Em conformidade com a
clausula 5.3.5

Radiagao espuria de recetores

Em conformidade com a
clausula 5.3.6

deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcao

pretendida. Os equipamentos
eletronicos proximos podem

ser afetados.
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ETSI EN 301 489-1 e ETSI EN 301 489-27

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM HASTE DE PROGRAMAGAO INTELIO DE ACORDO COM:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - Norma de compatibilidade eletromagnética (CEM) para
equipamentos e servigcos de radio; Parte 1: Requisitos técnicos comuns; Norma unificada para
compatibilidade eletromagnética

ETSI EN 301 489-27 - Norma de compatibilidade eletromagnética (CEM) para equipamentos e
servigos de radio; Parte 27: Condigoes especificas para implantes médicos ativos de ultra
baixa poténcia (ULP-AMI) e dispositivos periféricos relacionados (ULP-AMI-P) que funcionam
nas bandas entre 402 MHz e 405 MHz; Norma unificada que abrange os requisitos essenciais do
artigo 3.1(b), da Diretiva 2014/53/UE

O Programador Intelio com a haste de programacao Intelio, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini,
destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do Programador Intelio deve assegurar que é utilizado dentro do ambiente especificado.

Podem existir dificuldades potenciais para assegurar a compatibilidade eletromagnética noutros
ambientes, devido a perturbagbdes conduzidas e também irradiadas

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientagoes
Emissdes irradiadas Classe B O Programador Intelio com
PT 55032:2012 /AC:2013 haste de programacgéo Intelio

deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a fungao
pretendida. Os equipamentos
eletronicos proximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas Classe B O Programador Intelio com

PT 55032:2012 /AC:2013 haste de programacéo Intelio

Emissdes de harmonicas CA Classe A d;a\;e emitir ?t’.‘erg'a

IEC 61000-3-2:2014 elelromagnetica para
desempenhar a fungao

Flutuagao de tenséo Aprovado para todos os pretendida. Os equipamentos

IEC 61000-3-3:2013 parametros eletronicos proximos podem

ser afetados.

Equipamentos de classe A
sao equipamentos adequados
para utilizar em todos os
estabelecimentos que nao
sejam edificios residenciais e
0s equipamentos de classe B
sao adequados para utilizar
em estabelecimentos
domésticos e em
estabelecimentos ligados
diretamente a uma rede de
alimentagao elétrica de baixa
tensao, que alimenta os
edificios utilizados para

fins domésticos.
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IEC 60601-1-2 2014

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM HASTE DE PROGRAMAGAO INTELIO DE ACORDO COM:

IEC 60601-1-2 2014, Edicdo 4.0 - Equipamento médico elétrico - Parte 1-2: Requisitos gerais de
seguranca basica e de desempenho essencial - Norma colateral: Perturbag6es eletromagnéticas -

Requisitos e testes

O Programador Intelio com a haste de programacao Intelio, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini,
destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do Programador Intelio deve assegurar que ¢ utilizado dentro do ambiente especificado.

Podem existir dificuldades potenciais para assegurar a compatibilidade eletromagnética noutros

ambientes, devido a perturbagbes conduzidas e também irradiadas

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagoes

Emissodes irradiadas
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupo 2, Classe A

O Programador Intelio com
haste de programacéo Intelio
deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcao
pretendida. Os equipamentos
eletronicos proximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

Grupo 1, Classe B

Emissdes de harmonicas CA
IEC 61000-3-2:2014

Classe A

Flutuacao de tenséo
IEC 61000-3-3:2013

Aprovado para todos os
parametros

O Programador Intelio com
haste de programagéo Intelio
deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcao
pretendida. Os equipamentos
eletrénicos préximos podem
ser afetados.

Equipamentos de classe A
sao equipamentos adequados
para utilizar em todos os
estabelecimentos que nao
sejam edificios residenciais e
0s equipamentos de classe B
sao adequados para utilizar
em estabelecimentos
domésticos e em
estabelecimentos ligados
diretamente a uma rede de
alimentacgao elétrica de baixa
tensao, que alimenta os
edificios utilizados para

fins domésticos.
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Emissodes eletromagnéticas do Programador Intelio com a haste de

programacgao Legacy
O Programador Intelio com a haste de programacéo Legacy deve emitir energia
eletromagnética para desempenhar a sua fungéo pretendida. Os equipamentos
eletrénicos proximos podem ser afetados.
Adverténcia: O Programador Intelio com haste de programagéo Legacy néo
deve ser utilizado a bordo de um avio.

Adverténcia: Deve ser solicitada autorizagao a tripulagao de um navio antes de
utilizar o Programador Intelio com a haste de programacgéao Legacy a bordo.

FCC - 47 CFR Parte 15 - Irradiadores intencionais

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSQES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM HASTE DE PROGRAMACAO LEGACY DE ACORDO COM:

FCC - 47 CFR Parte 15 — Irradiadores intencionais

O Programador Intelio com a haste de programacéo Legacy, parte do Sistema OPTIMIZER Smart
Mini, destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do Programador Intelio deve assegurar que é utilizado dentro do ambiente especificado.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagoes

Fundamental irradiado 15.209

Em conformidade com a
clausula 15.209

Emissodes conduzidas 15.207

Em conformidade com a
clausula 15.207

Emissbes espurias

Em conformidade com a
clausula 15.209

Avaliagao da
exposicao permitida

Limite de exposicao 1.1307 (b) e
2.1093 cumprido

O Programador Intelio com a
haste de programacgéo
Legacy deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a sua fungéo
pretendida. Os equipamentos
eletrénicos proximos podem
ser afetados.

ETSI EN 302 195

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM HASTE DE PROGRAMAGCAO LEGACY DE ACORDO COM:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 - Dispositivos de curto alcance (SRD); Implantes médicos ativos de
ultra baixa poténcia (ULP-AMI) e acessoérios (ULP-AMI-P) que funcionam no intervalo de
frequéncia de 9 kHz a 315 kHz; Norma uniformizada que abrange os requisitos essenciais do
artigo 3.2 da Diretiva 2014/53/UE

O Programador Intelio com a haste de programacéo Legacy, parte do Sistema OPTIMIZER Smart
Mini, destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do Programador Intelio deve assegurar que ¢é utilizado dentro do ambiente especificado.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagoes

Intensidade do campo irradiado

Em conformidade com a
clausula 4.2.1

Largura da banda
de modulagao

Em conformidade com a
clausula 4.2.2

Emissoes falsas do transmissor
(9 kHz a 30 MHz)

Em conformidade com a
clausula 4.2.3

Tempo de funcionamento

Em conformidade com a
clausula 4.2.4

Bloqueio do recetor

Em conformidade com a
clausula 4.3.2

Emissdes espurias do recetor
(9 kHz a 30 MHz)

Em conformidade com a
clausula 4.3.3

O Programador Intelio com a
haste de programacéao
Legacy deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a sua fungao
pretendida. Os equipamentos
eletronicos proximos podem
ser afetados.
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ETSI EN 301 489-1 e EN 301 489-31

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM HASTE DE PROGRAMAGAO LEGACY DE ACORDO COM:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - Norma de compatibilidade eletromagnética (CEM) para
equipamentos e servigcos de radio; Parte 1: Requisitos técnicos comuns; Norma unificada para
compatibilidade eletromagnética

EN 301 489-31 - Norma de compatibilidade eletromagnética (CEM) para equipamentos e
servigos de radio; Parte 31: Condigoes especificas para equipamentos na banda de 9 kHz a
315 kHz para implantes médicos ativos de ultra baixa poténcia (ULP-AMI) e dispositivos
periféricos relacionados (ULP-AMI-P); Norma uniformizada que abrange os requisitos
essenciais do artigo 3.1 (b) da Diretiva 2014/53/UE

O Programador Intelio com a haste de programacao Legacy, parte do Sistema OPTIMIZER Smart
Mini, destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do Programador Intelio deve assegurar que ¢é utilizado dentro do ambiente especificado.

Podem existir dificuldades potenciais para assegurar a compatibilidade eletromagnética noutros
ambientes, devido a perturbagbdes conduzidas e também irradiadas

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientagoes
Emissdes irradiadas Grupo 2, Classe A O Programador Intelio com a
CISPR 11:2009 + A1:2010 haste de programacéao

Legacy deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a sua fungao
pretendida. Os equipamentos
eletronicos proximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas Classe B O Programador Intelio com a
PT 55032:2012 /AC:2013 haste de programagéo
Emissdes de harmonicas CA Classe A L;eggacy deV(’at_emmr energia
IEC 61000-3-2:2014 eleromagnetica para
desempenhar a sua fungao
Flutuagao de tenséo Aprovado para todos os pretendida. Os equipamentos
IEC 61000-3-3:2013 parametros eletronicos proximos podem

ser afetados.

Equipamentos de classe A
sao equipamentos adequados
para utilizar em todos os
estabelecimentos que nao
sejam edificios residenciais e
0s equipamentos de classe B
sao adequados para utilizar
em estabelecimentos
domésticos e em
estabelecimentos ligados
diretamente a uma rede de
alimentagao elétrica de baixa
tensao, que alimenta os
edificios utilizados para

fins domésticos.
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IEC 60601-1-2

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
PROGRAMADOR INTELIO COM HASTE DE PROGRAMAGAO LEGACY DE ACORDO COM:

IEC 60601-1-2 2014, Edicdo 4.0 - Equipamento médico elétrico - Parte 1-2: Requisitos gerais de
seguranga basica e de desempenho essencial - Norma colateral: Perturbagoes
eletromagnéticas - Requisitos e testes

O Programador Intelio com a haste de programacao Legacy, parte do Sistema OPTIMIZER Smart
Mini, destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do Programador Intelio deve assegurar que ¢é utilizado dentro do ambiente especificado.

Podem existir dificuldades potenciais para assegurar a compatibilidade eletromagnética noutros

ambientes, devido a perturbagbes conduzidas e também irradiadas

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagoes

Emissodes irradiadas
CISPR 11:2009 + A1:2010

Grupo 2, Classe A

O Programador Intelio com
haste de programacéo Intelio
deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcao
pretendida. Os equipamentos
eletronicos proximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupo 2, Classe B

Emissdes de harmonicas CA
IEC 61000-3-2:2014

Classe A

Flutuacao de tensao
IEC 61000-3-3:2013

Aprovado para todos
0s parametros

O Programador Intelio com
haste de programagéo Intelio
deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a funcao
pretendida. Os equipamentos
eletrénicos préximos podem
ser afetados.

Equipamentos de classe A
sao equipamentos adequados
para utilizar em todos os
estabelecimentos que nao
sejam edificios residenciais e
0s equipamentos de classe B
sao adequados para utilizar
em estabelecimentos
domésticos e em
estabelecimentos ligados
diretamente a uma rede de
alimentacgao elétrica de baixa
tensao, que alimenta os
edificios utilizados para

fins domésticos.

93




Emissoes eletromagnéticas do Carregador Vesta

O Carregador Vesta deve emitir energia eletromagnética para realizar a fungéo
pretendida. Os equipamentos eletronicos proximos podem ser afetados.

Adverténcia: O Carregador Vesta ndo deve ser utilizado a bordo de um aviéo.

Adverténcia: Deve ser solicitada autorizagdo a tripulagdo de um navio antes de utilizar o
Carregador Vesta a bordo.

47 CFR Parte 18 — Equipamentos industriais, cientificos e médicos

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
CARREGADOR VESTA DE ACORDO COM:

47 CFR Parte 18 — Equipamentos industriais, cientificos e médicos

O Carregador Vesta, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini, destina-se a utilizagdo num ambiente
eletromagnético, tal como se encontra especificado abaixo. O cliente ou utilizador do Carregador
Vesta deve assegurar que este é utilizado dentro do ambiente especificado.

Ambiente eletromagnético -
orientacoes

Teste de emissoes Conformidade

Emissdes conduzidas 18,307 (b) O Carregador Vesta deve

emitir energia eletromagnética
para realizar a fungao
pretendida. Os equipamentos
eletronicos proximos podem
ser afetados.

Emissdes irradiadas 18,305 (b)

FCC 47 CFR 95 Subparte | - Servigo de comunicag¢oes via radio para dispositivos médicos

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
CARREGADOR VESTA DE ACORDO COM:

FCC - 47 CFR 95 Subparte | - Servigo de comunicag¢odes via radio para dispositivos médicos

O Carregador Vesta, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini, destina-se a utilizagdo num ambiente
eletromagnético, tal como se encontra especificado abaixo. O cliente ou utilizador do Carregador
Vesta deve assegurar que este é utilizado dentro do ambiente especificado.

Ambiente eletromagnético -
orientagoes

Teste de emissoes Conformidade

Em conformidade com a

Duracgao das transmissoes

clausula 95.2557

Monitorizagao de frequéncia

Em conformidade com a
clausula 95.2559

Precisédo da frequéncia

Em conformidade com a
clausula 95.2565

EIRP

Em conformidade com a
clausula 95.2567 (a)

Intensidade do campo

Em conformidade com a
clausula 95.2569

Largura de banda

Em conformidade com a
clausula 95.2573

Emissdes indesejadas

Em conformidade com a
clausula 95.2579

Avaliagado da
exposigao permitida

Em conformidade com a
clausula 95.2585

O Carregador Vesta deve
emitir energia eletromagnética
para realizar a fungao
pretendida. Os equipamentos
eletrénicos préoximos podem
ser afetados.
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ETSI EN 301 839

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
CARREGADOR VESTA DE ACORDO COM:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 - Implantes médicos ativos de ultra baixa poténcia (ULP-AMI) e
periféricos associados (ULP-AMI-P) que funcionam no intervalo de frequéncias 402 MHz a
405 MHz; Norma unificada que abrange os requisitos essenciais do artigo 3.2 da

Diretiva 2014/53/UE

O Carregador Vesta, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini, destina-se a utilizagdo num ambiente
eletromagnético, tal como se encontra especificado abaixo. O cliente ou utilizador do Carregador
Vesta deve assegurar que este € utilizado dentro do ambiente especificado.

Conformidade Ambiente eletromagnético -

orientacdes

Teste de emissoes

O Carregador Vesta deve
emitir energia eletromagnética

Em conformidade com a
clausula 5.3.1

Erro de frequéncia

para realizar a funcao
pretendida. Os equipamentos
eletrénicos préximos podem

Em conformidade com a
clausula 5.3.2

Largura de banda ocupada

Saida de poténcia

Em conformidade com a
clausula 5.3.3

Emissoes falsas do transmissor
(30 MHz a 6 GHz)

Em conformidade com a
clausula 5.3.4

Estabilidade de frequéncia sob
condigcbes de baixa tensao

Em conformidade com a
clausula 5.3.5

Radiagao espuria de recetores

Em conformidade com a
clausula 5.3.6

ser afetados.
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ETSI EN 301 489-1 e ETSI EN 301 489-27

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
CARREGADOR VESTA DE ACORDO COM:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - Norma de compatibilidade eletromagnética (CEM) para
equipamentos e servigos de radio; Parte 1: Requisitos técnicos comuns; Norma unificada para
compatibilidade eletromagnética

ETSI EN 301 489-27 - Norma de compatibilidade eletromagnética (CEM) para equipamentos e
servigos de radio; Parte 27: Condigoes especificas para implantes médicos ativos de ultra
baixa poténcia (ULP-AMI) e dispositivos periféricos relacionados (ULP-AMI-P) que funcionam
nas bandas entre 402 MHz e 405 MHz; Norma unificada que abrange os requisitos essenciais do
artigo 3.1(b), da Diretiva 2014/53/UE

O Carregador Vesta, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini, destina-se a utilizagdo num ambiente
eletromagnético, tal como se encontra especificado abaixo. O cliente ou utilizador do Carregador
Vesta deve assegurar que este é utilizado dentro do ambiente especificado.

Podem existir dificuldades potenciais para assegurar a compatibilidade eletromagnética noutros
ambientes, devido a perturbagbes conduzidas e também irradiadas

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientagoes
Emissdes irradiadas Classe B O Programador Intelio com
PT 55032:2012 /AC:2013 haste de programacgéo Intelio

deve emitir energia
eletromagnética para
desempenhar a fungao
pretendida. Os equipamentos
eletronicos proximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas Classe B O Programador Intelio com

PT 55032:2012 /AC:2013 haste de programacéo Intelio

Emissdes de harmonicas CA Classe A deve emitir energia

IEC 61000-3-2:2014 eletromagneética para
desempenhar a fungao

Flutuagao de tenséo Aprovado para todos pretendida. Os equipamentos

IEC 61000-3-3:2013 0s parametros eletrénicos préximos podem

ser afetados.

Equipamentos de classe A
sao equipamentos adequados
para utilizar em todos os
estabelecimentos que nao
sejam edificios residenciais e
0s equipamentos de classe B
sao adequados para utilizar
em estabelecimentos
domésticos e em
estabelecimentos ligados
diretamente a uma rede de
alimentagao elétrica de baixa
tensao, que alimenta os
edificios utilizados para

fins domésticos.
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IEC 60601-1-2 2014

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO
CARREGADOR VESTA DE ACORDO COM:

IEC 60601-1-2 2014, Edicdo 4.0 - Equipamento médico elétrico - Parte 1-2: Requisitos gerais de
seguranca basica e de desempenho essencial - Norma colateral: Perturbag6es eletromagnéticas -

Requisitos e testes

O Carregador Vesta, parte do Sistema OPTIMIZER Smart Mini, destina-se a utilizagdo num ambiente
eletromagnético, tal como se encontra especificado abaixo. O cliente ou utilizador do Carregador
Vesta deve assegurar que este é utilizado dentro do ambiente especificado.

Podem existir dificuldades potenciais para assegurar a compatibilidade eletromagnética noutros
ambientes, devido a perturbagbes conduzidas e também irradiadas

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagoes

Emissodes irradiadas
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupo 1, Classe B

O Carregador Vesta deve
emitir energia eletromagnética
para realizar a fungao
pretendida. Os equipamentos
eletrénicos préximos podem
ser afetados.

Emissdes conduzidas Grupo 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Emissdes de harmonicas CA Classe A

IEC 61000-3-2:2014

Flutuacao de tensao
IEC 61000-3-3:2013

Aprovado para todos
0s parametros

O Carregador Vesta deve
emitir energia eletromagnética
para realizar a fungao
pretendida. Os equipamentos
eletronicos proximos podem
ser afetados.

Equipamentos de classe A
sao equipamentos adequados
para utilizar em todos os
estabelecimentos que nao
sejam edificios residenciais e
0s equipamentos de classe B
sdo adequados para utilizar
em estabelecimentos
domésticos e em
estabelecimentos ligados
diretamente a uma rede de
alimentagao elétrica de baixa
tensao, que alimenta os
edificios utilizados para

fins domésticos.
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ANEXO I

Tecnologia sem fios

A tecnologia de RF sem fios é utilizada na comunicac¢éo entre um gerador de impulsos
implantavel OPTIMIZER Smart Mini (Gll) e um Programador Intelio. Ocorre através de um canal
encriptado sobre uma ligagdo de RF que cumpre com os requisitos do Medical Implant
Communication System (Sistema de comunicag¢ao de implantes médicos) (MICS) (intervalo
especificado para 2 m, 402—405 MHz) da banda de frequéncias MedRadio. O canal MICS
encriptado “OPTl/ink” é estabelecido depois da identificagdo positiva do Gll e quando as chaves
de encriptagéo forem trocadas através de uma comunicagao de alcance muito curto (< 4 cm)
no canal de recarga de 13,56 MHz.

A tecnologia de RF sem fios também & utilizada para a transmisséo transcutanea de energia do
Carregador Vesta para recarregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini na frequéncia ISM de

13,56 MHz. O intervalo de transmissao é especificado num maximo de 4 cm entre a bobina do
carregador e a bobina recetora do GlII. O controlo sobre o processo de carregamento, bem como
as comunicagdes de mensagens de alerta do Gl para o carregador, ocorrem através de um
canal MICS encriptado.

Por fim, a haste de programacao Legacy, que faz parte do Intelio Programming System,
consegue comunicar com o Gll OPTIMIZER SMART utilizando telemetria de acoplamento
magnético de curto alcance (< 5 cm).

Especificagbes nominais sem fios do Programador Intelio com haste de
programacao Intelio

Caracteristica ‘ Nominal
OPTllink MICS MedRadio
Banda de frequéncia 402 — 405 MHz Servico de
comunicagao de implantes médicos
(MICS)

Servigo de comunicacéo via radio
para dispositivos médicos

(MedRadio)

Largura de banda <145 kHz

Modulagao FSK

Poténcia irradiada <25 uWE.L.R.P.

Intervalo 0 até pelo menos 1,5 m

Comunicacao do canal de recarga

Banda de frequéncia 13,56 MHz + 100 ppm
Banda de radio industrial, cientifica e
médica (ISM)

Largura de banda <0,014 MHz

Modulagao PPM

Poténcia irradiada <7 mWwW

Intervalo 5 mm a40 mm
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Especificagcdes nominais sem fios do Programador Intelio com haste Legacy

Nota: O software de aplicagdo de programacéo nao esta disponivel atualmente para que
o Programador Intelio programe o Gll OPTIMIZER Smart

Caracteristica Nominal

Haste de programacao Legacy para o Gll OPTIMIZER Smart

Banda de frequéncia 23 kHz

Modulacéo 100% AM: “0” = sem transporte,
“1” = transporte para 305 us

Poténcia irradiada 0,56 Whico; 0,27 Wmedia

Intervalo 5 mm a 50 mm

Gll OPTIMIZER Smart para haste Legacy

Banda de frequéncia LC de 14,5 kHz excitado por impulso;
1 ciclo por impulso até amortecer
para 10%

Modulacéo PPM: “0” = 180 ps, “1” = 270 ps

Poténcia irradiada 5,14 mWhico por impulso; 1,8 mWmedia

Intervalo 5mma50 mm

Especificagoes nominais sem fios do Carregador Vesta

Caracteristica ‘ Nominal
MICS MedRadio
Banda de frequéncia 402 — 405 MHz Servigo de
comunicagao de implantes médicos
(MICS)

Servigo de comunicacéao via radio
para dispositivos médicos

(MedRadio)
Largura de banda <145 kHz
Modulacao FSK
Poténcia irradiada <25 uW E.LLR.P.
Intervalo 0 até pelo menos 1,5 m
Transferéncia de energia transcutanea
Banda de frequéncia 13.56 MHz
Banda de radio industrial, cientifica e
médica (ISM)
Largura de banda <0,014 MHz
Modulacéo Amplitude (lenta para otimizar o
acoplamento, sem dados)
Poténcia irradiada <0,6 W
Intervalo 5 mm a40 mm
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Qualidade de servigo (QoS) da tecnologia sem fios

QoS de comunicag¢oées entre o Programador Intelio e o Gll OPTIMIZER
Smart Mini

A tecnologia sem fios MedRadio na sub-banda MICS (402 a 405 MHz) permite a
comunicagao entre o Gll OPTIMIZER Smart Mini e o Programador Intelio.

Antes de ser possivel utilizar o Programador Intelio para programar o GlI
OPTIMIZER Smart Mini, € necessario estabelecer primeiro uma sessao de
comunicagao de OPTl/ink entre o Programador Intelio e o Gll. Isto é conseguido
através da haste de programacao Intelio, que deve ser colocada sobre o local do
implante e no espaco de 4 cm do Gll. Quando a haste de programacao Intelio
estiver sobre o local do implante do doente, a ligagao de comunicagao é
estabelecida iniciando o comando Start OPTllink). As chaves de encriptagédo séo
trocadas através de um processo proprietario, utilizando o canal de recarga de
13,56 MHz, apds o que a haste de programacgao Intelio pode ser colocada a

1,5 m de distancia do local do implante, com comunicagbes através de MedRadio.

O indicador de intensidade de sinal OPTll/ink apresenta dinamicamente a
Qualidade de Servico (QoS) para a ligagao entre a haste de programacéo Intelio
e o Gll OPTIMIZER Smart Mini. Dependendo da qualidade da ligagéo, as
“ondas” curvas do indicador de intensidade do sinal sdo apresentadas do
seguinte modo:

% OPTIMIZER Close
5 SMART

SN: A00011

OPTIlink

e Ligagao de boa qualidade — 3 ondas de sinal verdes
e Ligagao de qualidade média — 2 ondas de sinal amarelas
e Ligagdo de baixa qualidade — 1 onda de sinal vermelha

QoS para comunicagdes entre o Carregador Vesta e o Gll OPTIMIZER
Smart Mini

A tecnologia sem fios MedRadio na sub-banda MICS (402 a 405 MHz) permite a
comunicacgao entre o Gll OPTIMIZER Smart Mini e o Carregador Vesta. Os
requisitos de Qualidade de Servigo (QoS) variam de acordo com o ambiente de
utilizagao (bloco operatério, sala de recobro, clinica e domicilio).

O Carregador Vesta comegara por apresentar os ecras Transferéncia de dados
do Gll e Transferéncia de dados do Gll bem-sucedida:

.%J

Apos a conclusao da transferéncia de dados, o ecra Estado de carregamento do
Gll é apresentado pelo Carregador Vesta:

.%_




O icone do Coupling Level (Nivel de acoplamento) (ﬂ), cujo numero de
barras iluminadas é proporcional a proximidade da haste de carregamento em
relagcdo ao Gll OPTIMIZER Smart Mini implantado, € indicativo da Qualidade de
Servigo (QoS) para a ligagao sem fios da transmissao de energia transcutanea.
A haste de carregamento devera ser reposicionada até que pelo menos 2 barras
do icone Coupling Level (Nivel de Acoplamento) acendam, indicando QoS
suficiente para carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini.

Uma barra iluminada indica QoS degradada, o que pode necessitar de um
tempo de carregamento mais longo. Nenhuma barra iluminada no icone de nivel
de acoplamento, em conjunto com um sinal sonoro audivel, indica um mau
posicionamento da haste de carregamento. Se a haste de carregamento nao for
reposicionada no local do implante no espago de 20 segundos, o Carregador
Vesta emitira 3 sinais sonoros longos, apresentara o ecra Erro de acoplamento
de carregamento do Gll e desligar-se-a.

Para além de carregar o OPTIMIZER Smart Mini, o Carregador Vesta também
serve como um meio de enviar mensagens para o doente sobre alertas e outras
condi¢des. O Carregador Vesta esta configurado para comunicar com o Gll
OPTIMIZER Smart Mini pelo menos uma vez por dia. Esta comunicagéo ocorre
sempre que o Gll estd a 1,5 m do Carregador Vesta durante alguns minutos.

Se o Carregador Vesta e o Gll OPTIMIZER Smart Mini ndo comunicarem dentro
de um periodo de tempo programavel, o doente podera ver o ecra de alerta
“Muito tempo sem transferir dados do GlI” apresentado pelo Carregador Vesta:

Neste caso, instrua o doente para tentar carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini
com o Carregador Vesta. Se o doente conseguir carregar o dispositivo
implantado com sucesso, o ecra de alerta ndo sera apresentado pelo
Carregador Vesta. Se a tentativa de carregar o Gll OPTIMIZER Smart Mini com
o Carregador Vesta nao for bem-sucedida, o representante da Impulse
Dynamics devera ser contatado.

Medidas de seguran¢a sem fios

Medidas de seguran¢a sem fios nas comunicag¢oées OptiLink entre o Gli
OPTIMIZER Smart Mini e o Programador Intelio

Os sinais sem fios OPTllink sédo protegidos através do desenho do sistema do
dispositivo, que inclui o seguinte:

e Estabelecer um canal de comunicacdo OptiLink necessita que a haste
de programacao Intelio seja colocada a 4 cm do Gll OPTIMIZER Smart
Mini. O canal de curto alcance de 13,56 MHz é utilizado como parte de
um processo proprietario para autenticar os dispositivos e trocar as
chaves de encriptagdo com seguranga.

e O GIll OPTIMIZER Smart Mini e o Programador Intelio encriptam as suas
comunicagodes sem fios utilizando chaves de encriptagdo que séo
geradas aleatoriamente para cada sessdo de OptiLink.

e Apenas um Programador Intelio pode comunicar com o Gll ao
mesmo tempo.
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Medidas de seguranga sem fios nas comunicag¢oées entre o Gll OPTIMIZER
Smart Mini e o Carregador Vesta

O emparelhamento do Carregador Vesta com o Gll OPTIMIZER Smart Mini
assegura que a informagédo da comunicagéo e do carregamento recebida pelo
Carregador Vesta é encriptada com seguranga e € Unica para um dispositivo
implantado especifico.

Durante o processo de emparelhamento, o Carregador Vesta utiliza
comunicagao de curto alcance para procurar um dispositivo para emparelhar e
cria uma chave de encriptacdo assim que um modelo de dispositivo compativel
for encontrado. Esta chave de encriptagdo é armazenada e utilizada pelo
Carregador Vesta para todas as suas sessdes de comunicagéo posteriores com
o dispositivo emparelhado.

Os sinais sem fios sdo protegidos através do desenho do sistema do dispositivo,
que inclui o seguinte:

¢ O emparelhamento de um Carregador Vesta e um Gll OPTIMIZER
Smart Mini necessita da colocagdo de um iman de emparelhamento no
Carregador Vesta e localizar a haste de carregamento a 4 cm do GlI
OPTIMIZER Smart Mini. O canal de curto alcance de 13,56 MHz &
utilizado como parte de um processo proprietario para emparelhar os
dispositivos e trocar chaves de encriptacao.

e O GIll OPTIMIZER Smart Mini e o Carregador Vesta encriptam as suas
comunicagdes sem fios utilizando chaves de encriptacdo geradas
durante o processo de emparelhamento.

e Apenas um Carregador Vesta pode ser emparelhado com o Gll ao
mesmo tempo.

Resolugdo de problemas de coexisténcia sem fios

Resolugédo de problemas de ligagdo OptiLink entre o Gll OPTIMIZER Smart
Mini e o Programador Intelio

Se tiver problemas com o estabelecimento de uma sessdo OPTllink entre o GlI
OPTIMIZER Smart Mini e o Programador Intelio, tente o seguinte:

e Reposicione a haste de programacéo Intelio de forma a que fique
paralela ao plano do Gll e o seu centro fique coaxial com o centro da
parte superior do GllI.

¢ Diminua a distancia entre os dispositivos.

o Afaste os dispositivos de outros dispositivos que possam estar a
causar interferéncias.

e Na&o opere outros dispositivos sem fios (ou seja, programadores de
outros dispositivos, laptop, tablet, telemdvel ou telefone sem fios) ao
mesmo tempo.

Se tiver problemas em manter uma sessao OPTllink entre o Gll OPTIMIZER
Smart Mini e o Programador Intelio, tente o seguinte:

¢ Diminua a distancia entre os dispositivos.
e Mova os dispositivos para que eles partiihem a linha de visao.

e Afaste os dispositivos de outros dispositivos que possam estar a
causar interferéncias.

¢ Na&o opere outros dispositivos sem fios (ou seja, programadores de
outros dispositivos, laptop, tablet, telemdvel ou telefone sem fios) ao
mesmo tempo.
e Aguarde alguns minutos e tente ligar de novo
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NOTA: Os equipamentos de comunicagdes sem fios, tais como os dispositivos
da rede doméstica sem fios, telemdveis e telefones sem fios e tablets, podem
afetar a qualidade da ligacao OPTllink.

Resolucédo de problemas de ligagao sem fios entre o Gll OPTIMIZER Smart
Mini e o Carregador Vesta

Se tiver problemas ao estabelecer uma ligagéo sem fios entre o Gll OPTIMIZER
Smart Mini e o Carregador Vesta, tente o seguinte:

e Sempre que o Carregador Vesta ndo estiver a ser utilizado para carregar
o GII OPTIMIZER Smart Mini, coloque-o numa area que seja
frequentada pelo doente (por exemplo, mesa de cabeceira no quarto),
ligado ao adaptador CA, e o adaptador CA ligado a tomada de parede.
Isto ird assegurar as comunicagdes regulares entre o Gl OPTIMIZER
Smart Mini e o Carregador Vesta.

e Permanecga parado durante o processo de carregamento ou de
transferéncia de dados.

¢ Diminua a distancia entre os dispositivos.
e Mova os dispositivos para que eles partiihem a linha de visao.

e Afaste os dispositivos de outros dispositivos que possam estar a
causar interferéncias.

¢ Nao opere outros dispositivos sem fios (ou seja, programadores de
outros dispositivos, laptop, tablet, telemével ou telefone sem fios) ao
mesmo tempo.

e Aguarde alguns minutos e tente ligar de novo.

NOTA: Equipamentos de comunicacao sem fios, tais como dispositivos de rede
doméstica sem fios, telemodveis e telefones sem fios e tablets, poderdo afetar a
qualidade da ligagéo sem fios.

ANEXO Il

Seguranca da unidade Programador Intelio
Como o programador promove a seguranca

Todo o software instalado na unidade Programador Intelio foi aprovado pela
Impulse Dynamics.

N&o é possivel instalar software de utilizagdo geral no programador.
O controlo do software instalado minimiza o potencial de vulnerabilidades.

O software interno que executa o programador esta bloqueado contra alteragoes.
Sempre que o programador € iniciado, é utilizada uma verséo limpa do
software instalado.

A unidade de disco esta encriptada.

O que hospitais e as clinicas podem fazer para promover a seguran¢a
dos programadores

E muito importante manter bons controlos fisicos do Programador Intelio. Ter um
ambiente fisico seguro impede o acesso as partes internas do programador e dos seus
componentes. Os dispositivos USB ligados ao programador dever&o ser rigorosamente
controlados para limitar a potencial entrada de malware.

A informagédo sobre Glls programados e sessdes de programagao pode ser armazenada
no Programador Intelio e, portanto, deverédo ser tomadas as devidas precaucdes para
proteger o programador contra 0 acesso nao autorizado.
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ANEXO IV

Procedimento para teste de interagao GII-CDI:

Os doentes com um desfibrilhador implantado concomitantemente (CDI) necessitam de testes
adicionais no final do procedimento de implante para garantir o funcionamento adequado do GlI
OPTIMIZER Smart Mini e do dispositivo concomitante. Os passos do procedimento de teste
necessario sio os seguintes:

1.
2.

Programe o CDI para que nao aplique terapia antitaquicardiaca durante este teste.

Ative a terapia de MCC e programe as janelas de deteg¢édo do GIl OPTIMIZER Mini para
aplicar consistentemente a terapia de MCC na presencga do dispositivo concomitante.

Prolongue repetidamente o atraso da série de impulsos de MCC um minimo de 40 ms a
50 ms para além da configuracdo cronica do atraso da série de impulsos de MCC e
observe os eletrogramas intracardiacos em tempo real (CDI-EGM) para determinar a
quantidade maxima de atraso da série da MCC permitida antes que o CDI comece a
detetar inadequadamente os impulsos da terapia de MCC como ondas R.

Documente o atraso maximo da série de impulsos de MCC e introduza a informagao
como parte dos dados do implante.

Reprograme o atraso da série de impulsos de MCC com o valor anterior ao teste.

Documente a reprogramacéao do atraso da série de impulsos de MCC com uma
impressao dos parametros da definigdo do Gll.

Reprograme o CDI para que consiga aplicar terapia antitaquicardica.

Obtenha a zona ICD VT do intervalo R-R minimo do programador do CDIl ou a
impressao e introduza a informagao como parte dos dados do implante.

Documente a reativagéo da terapia antitaquicardica com uma impressao de parametros
das definigdes do CDI.
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