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RAZLAGA SIMBOLOV IN OZNAK
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1.0

SISTEM PROGRAMERJA INTELIO
1.1 Opis

Sistem programerja Intelio zdravnikom omogoc€a preiskave in programiranje pametnega
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Programska oprema programerja deluje
na tablicnem radunalniku z zaslonom na dotik in s priloZzenim programskim vmesnikom Intelio.
Komunikacijo med vmesnikom za programiranje in vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini vzpostavite s pomocjo programerske pali€ice Intelio. Programerska pali€ica Intelio
najprej uporablja komunikacije kratkega dosega za vzpostavitev povezave z vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini in nato komunikacije RF dolgega dosega za vso
nadaljnjo izmenjavo informacij. Razumevanje navodil za programiranje sistema programerja
Intelio je odlogilno za pravilno delovanje pametnega vsadnega generatorja impulzov

OPTIMIZER Smart Mini.

Programski vmesnik Intelio je razvrs€en kot oprema razreda Il. Vhod programerske palicice je
kvalificiran kot pripadajoci del vrste BF, vhod EKG pa je klasificiran kot pripadajo€i del vrste CF,
odporen na defibrilacijo.

Programerski pali€ici Intelio in Legacy sta razvrS€eni kot oprema razreda Il in del tipa BF.

Opozorilo: Sistem programerja Intelio je dovzeten za interferenco s strani drugih elektricnih
naprav, ki delujejo v blizini. Prenosna in mobilna radiofrekven&na oprema je posebej
nagnjena k oviranju obi¢ajnega delovanja programerja. Ce programer Intelio ne deluje
po pri¢akovanijih, morate vzeti v obzir tovrstno interferenco. Druga oprema lahko prav
tako moti programerja Intelio.

Slika 1: Sistem programerja Intelio



1.2  Funkcije programerja
Funkcije, ki jih izvaja programer Intelio, vklju€ujejo naslednje:

e Branje (izpraSanje) parametrov pametnega vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini, kot so trenutno nastavljeni

e Spreminjanje in programiranje parametrov vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

e Prikazovanje pacientovega EKG in IEGM in prikazovanje markerjev za analizo

e Pridobivanje statistike, ki jo je pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart
Mini zbral med delovanjem

e Zapisovanje dejavnosti vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini
e Shranjevanje standardnih programov za bodo&o uporabo
e Spremljanje nivo aktivnosti pacienta
e Omogocanje, da polnilnik Vesta prikazuje opozorila pacienta
1.3 Komponente programerja
Sistem programerja Intelio je sestavljen in naslednjega:
e Programer Intelio

o Tabliéni raunalnik programerja Intelio z namescéeno aplikacijo programske
opreme Optimizer SM

o Vmesnik programerske pali€ice Intelio
e Programerska pali€ica Intelio
e Programerska paliica Legacy
e Enovodni (3-zi¢ni) kabel EKG

e Kabel Bootstrap (uporablja se za posodobitev vgrajene programske opreme
polnilnika Vesta)

e Medicinski vir napajanja
e Napajalni kabel

Opozorilo: Uporaba opreme, ki ni navedena zgoraj, ali uporaba opreme na nacin, ki ni v skladu s
temi navodili, lahko poSkoduje pametni programer Intelio.

1.4 Povezovanje komponent programerja za delovanje

Ce Zelite zageti uporabljati sistem programerja Intelio z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini, povezite naslednje komponente:

o  Prikljucite priklju¢ek LEMO programerske pali€ice Intelio v vrata s sivim obroCem
na desni strani vmesnika za programiranje Intelio.

o  Prikljucite priklju¢ek LEMO kabla EKG v vrata z modrim obro¢em na levi strani
vmesnika za programiranje Intelio.

Opozorilo: Ne poskuSajte s programerjem Intelio povezovati nobene naprave s kabelskim
napajanjem (npr. s kablom USB za povezavo s tiskalnikom). To lahko privede to
tveganja elektricnega udara za bolnika.



1.5 Programerska palicica Intelio

Programerska pali€ica Intelio ima 3 m = 0,05 m dolg kabel in se uporablja za komunikacijo z
vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart.

1.5.1 Komunikacija na kratke razdalje

Komunikacija na kratke razdalje se uporablja, ko pali€ica programerja Intelio najprej
vzpostavi povezavo med programerjem Intelio in vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini. Ta komunikacija vklju€uje izmenjavo Sifrirnega kljuca.

e Frekvenca: 13,56 MHz + 100 ppm

¢ Razdalja: 5 do 40 mm (z dnom pali¢ice, names¢enim neposredno nad vsadni
generator impulzov)

1.5.2 Komunikacija na dolge razdalje

Komunikacija dolgega dosega se uporablja, ko pali€ica programerja Intelio vzpostavi
povezavo med programerjem Intelio in vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini. Ta komunikacija vklju€uje prenos Sifrirnih podatkov.

e Frekvenca: 402 MHz do 405 MHz (MedRadio)
e Razdalja:0dovsaj1,5m

1.6 Programerska pali¢ica Legacy

Programerska pali€ica Legacy ima 3 m £ 0,05 m dolg kabel in se uporablja za komunikacijo z
vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart in OPTIMIZER IV (ko programer Intelio
nalozite s programskimi aplikacijami, specificnimi za pripomocek).

1.6.1 Gumbi programerske pali€ice Legacy
Programerska pali€ica Legacy ima dva gumba:

o |zpradaj

e Programiraj
1.6.2 Lucke kazalnika programerske pali€ice Legacy
Programerska pali€ica ima tudi dve razli¢ni vrsti lu¢k kazalnika:

o Lucka kazalnika napajanja, ki se nahaja ha desno od simbola napajanja, se
vklopi, kadar je programerska pali€ica vklopljena.

e Lucke kazalnika pali¢nega grafa kazejo mo¢ signala telemetrije med
programersko pali¢ico in pametnim vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart.

1.7 Polnjenje baterije tablicnega racunalnika programerja Intelio

Opozorilo: Baterijo tablicnega ra¢unalnika programerja Intelio polnite samo z medicinskim virom
napajanja, ki je vklju€en v sistemu pametnega programerja Intelio. NE posku$ajte
baterije tablicnega PC ponovni napolniti z nobenim drugim virom napajanja.

Za polnjenje baterije tablicnega ra¢unalnika programerja Intelio izvedite naslednje korake:

1. Odprite zasc¢itni pokrov vhodnega priklju¢ka za napajanje na tabli€nem racunalniku
(nahaja se spodaj levo na tablicnem racunalniku).

2. Vklopite izhodni enosmerni prikljuek iz medicinskega vira napajanja v vhodni prikljucek
na tablicnem racunalniku.

3. Vklopite en konec napajalnega kabla v vhodni povezovalnik medicinskega vira napajanja
AC, nato pa vklopite drugi konec v bolniSni¢ni glavni vir napajanja. Zagotovite, da je
glavna napetost med 100 in 240 VAC, 50/60 Hz ter da ima glavni vir napajanja v
bolnidnici primerno ozemljitev.



1.8 Gumbi in simboli tabliénega racunalnika programerja Intelio

Tabli¢ni raCunalnik programerja Intelio ima tri osvetljene lu¢ke kazalnika in $est gumbov, ki se
nahajajo na desni strani tabli€nega racunalnika. Njihove funkcije so naslednje:

1.8.1 Luéke kazalnika
e Napajanje — sveti, ko je tabli¢ni racunalnik VKLOPLJEN
e Stanje napolnjenosti baterije:
o Ne sveti — tabli¢ni racunalnik deluje na baterijo
o Sveti — ima dve barvni staniji:
= Rumena - ko se polni baterija tablicnega raCunalnika
= Zelena — ko je baterija tabli€nega racunalnika v celoti napolnjena
o  WLAN/WI-FI — sveti, ko je povezava WI-FI omogocena
1.8.2 Gumbi
e Pl:nedeluje
e P2:nedeluje
e Okna: ne deluje
e Glasnost +: ne deluje
e Glasnost -: ne deluje
¢ Napajanje (zelena): uporablja se za vklop in izklop tablic(nega racunalnika
1.9 Upravljanje programerja Intelio

Opozorilo: Programerja Intelio ni dovoljeno uporabljati na letalih brez predhodnega
dovoljenja posadke.

Programer Intelio je konfiguriran tako, da deluje z napajanjem iz elektricnega omreZja iz svojega
medicinskega napajalnika ali iz baterije tabli€nega raCunalnika programerja Intelio.

Opomba: Ce nameravate programer Intelio uporabljati na baterijo, v celoti napolnite njegovo
baterijo, preden jo uporabite med postopkom vsaditve.

Za zagon tabli¢nega ra¢unalnika programerja Intelio izvedite naslednje korake:

1. Prikljucite konektor tipa LEMO programerske paliCice Intelio v vrata s sivim obroem na
desni strani vmesnika za programiranje Intelio.

2. Pritisnite gumb za vklop na desni strani tablicnega ra¢unalnika, ga drzite 2 sekundi in
nato spustite.

3. Preverite, ali kazalnik napajanja sveti modro, kar pomeni, da je programer
Intelio vklopljen.

Ko programer Intelio zaklju€i z zagonom, se na zaslonu tabli€nega racunalnika prikaze
izbirni zaslon.

1.10 Uporaba zaslona na dotik tablicnega racunalnika programerja Intelio

Tabli¢ni racunalnik programerja Intelio je opremljen z zaslonom na dotik. Na zaslonu lahko
izbirate s prsti, ali s prilozenim svinénikom.

Opozorilo: NE uporabljajte ostrih predmetov ali obi¢ajne pisalne opreme (pero, svin¢nik) na
zaslonu na dotik tabli€¢nega raCunalnika, saj lahko poskodujete zaslon na dotik.



1.11 Uporaba programerskih pali€ic Legacy

Pozor: Zaradi nevarnosti navzkrizne okuzbe se izogibajte namestitvi programerske pali€ice
neposredno na pacientovo kozo.

1.11.1 Programerska pali€ica Intelio

Programersko pali€ico Intelio med uporabo postavite neposredno nad pacientovim
mestom vsadka, da vzpostavite povezavo med programerjem Intelio in vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Ko je povezava z vsadnim generatorjem
impulzov OPTIMIZER Smart Mini vzpostavljena, lahko programsko pali¢ico Intelio
odstranite s pacientovega mesta vsadka in jo postavite do 1,5 m stran od vsadnega
generatorja impulzov.

1.11.2 Programerska pali€ica Legacy

Programersko pali€ico Legacy med uporabo drZite neposredno nad pacientovim
mestom vsadka.

1.12 Rutinsko ¢iS¢enje

Opozorilo: NE poskuSajte pametnega programerja Intelio ali programerske pali€ice sterilizirati,
saj bi tak poskus lahko resno poskodoval opremo.

Opozorilo: NE potapljajte katerega koli dela programerja Intelio v vodo. Lahko pride do poskodb
enote. Sistem programerja Intelio ni zas¢€iten pred vdorom vode (stopnja zascite pred
vdorom IPX0).

Opozorilo: Pred Cis€enjem vedno izklopite programer Intelio.

Po vsaki uporabi je priporocljivo, da zunanjost programerja Intelio, kablov EKG in zlasti
programerskih pali¢ic oCistite s pomocjo razkuzilnih robkov. Ne uporabljajte topil ali €istilnih krp
impregniranih s kemi¢nimi Cistilnimi sredstvi.

1.13 Vzdrzevanje

Sistem programerja Intelio ne vsebuije delov, ki bi jih bilo potrebno servisirati. Ce ne deluje v
skladu z danimi podatki, ga je potrebno zamenjati.

Tablicni racunalnik programerja Intelio napaja baterija, ki jo boste morda morali zamenjati, Ce ne
bo vzdrzevala ustrezne napolnjenosti ali se ne bo v celoti napolnila. Ce je baterijo potrebno
zamenjati, kontaktirajte predstavnika podjetja Impulse Dynamics.

Opozorilo: Pravilno odstranjevanje porabljene baterije je bistvenega pomena. Porabljeno baterijo
zavrzite v skladu z lokalnimi okoljevarstvenimi pravili.

Opozorilo: Porabljene baterije nikakor ne luknjajte ali sezigajte.
1.14 Shranjevanje in rokovanje

Programer in programerske pali€ice Intelio so zasnovane tako, da lahko Se vedno delujejo, potem
ko jih izpostavimo naslednjim okoljskim ekstremom:

e Temperatura okolice: -20 °C do +60 °C

e Relativna vlaznost: 10 % do 100 % (z ali brez kondenzacije)

o Atmosferski tlak: 50 kPa do 156 kPa (14,81 inHg do 46,20 inHg)
Priporo€eni okoljski pogoji za obiajno uporabo so naslednji:

e Temperatura okolice: 0 °C do +55 °C

e Relativna vlaznost: 20 % do 75 %

o Atmosferski tlak: 70 kPa do 106 kPa (20,73 inHg do 31,39 inHg)



2.0 APLIKACIJA PROGRAMSKE OPREME SISTEMA
PROGRAMERJA INTELIO

Sistem programerja Intelio vsebuje aplikacijo programske opreme, s pomocjo katerih lahko od¢itavate in
spreminjate parametre, ki vodijo pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

2.1

Selector Screen (zaslon izbire)

Ko je programer Intelio VKLOPLJEN, se po zaklju¢ku zagonskega zaporedja na izbirnem zaslonu
prikazejo naslednji gumbi.

2.2

Optimizer SM: Ta gumb odpre aplikacijo programerja OPTIMIZER Smart Mini.

System Admin (administrator sistema): Ta izbira je zaS€itena z geslom in omogoca
uporabniku dostop do operacijskega sistema programerja Intelio. Uporablja naj jo samo
tehni¢no osebje podjetja Impulse Dynamics in ni potrebna za obi€ajno klinicno uporabo.

Shutdown (izklop): Z izbiro rde¢ega gumba Izklopi na zaslonu izbire boste izklopili
programer Intelio.

Osnovno delovanje aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini.

Ko ste na zaslonu izbire izbrali gumb Optimizer SM, se bo na programerju Intelio prikazala
aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini. S to aplikacijo lahko vzpostavite komunikacijsko
povezavo, izpraSate in programirate vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

2.2.1 Komunikacija z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini

Preden lahko zdravnik uporabi programer Intelio za programiranje vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini, mora najprej vzpostaviti komunikacijsko povezavo
med programerjem Intelio in pacientovim pripomockom.

To dosezete tako, da najprej namestite paliico programerja Intelio neposredno nad
pacientovo mesto vsadka OPTIMIZER Smart Mini (Cez pacientova oblagila).

Ko programersko pali€ico Intelio namestite nad pacientovo mesto vsadka, vzpostavite
komunikacijsko povezavo s sprozitvijo ukaza Start OPTIlink (zazeni OPTIlink).

Ko je komunikacijska povezava vzpostavljena, lahko zdravnik izvede Stevilne ukaze, ki so
na voljo v aplikaciji programerja OPTIMIZER Smart Mini.

2.2.2 lzprasevanje in programiranje

Pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini ima vrsto parametrov, ki
nadzirajo njegovo delovanje. Vrednosti teh parametrov imenujemo vrednosti
(parametrov) pripomocka.

Aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini lahko z ukazom Interrogate (izprasaj)
prebere trenutno programirane vrednosti pripomocka. To dejanje se izvede samodejno,
ko je vzpostavljena komunikacijska povezava med programerjem Intelio in vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Nato lahko po Zelji znova izberete ukaz
Interrogate, da posodobite trenutno stanje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini (npr. napetost baterije, stanje vsadnega generatorja impulzov).

Kadar koli izdate ukaz Interrogate, se trenutno programirane vrednosti naprave naloZzijo
in prikaZejo na zaslonu aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini. Vrednosti,
prikazane na zaslonu aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini, se imenujejo
vrednosti parametrov.

Zdravnik lahko pregleda in spremeni vrednosti parametrov s pomocjo aplikacije
programerja OPTIMIZER Smart Mini. Prilagojene vrednosti parametrov pametnega
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini lahko prenesete z ukazom
Program (programiraj).

Opomba: Prilagojene vrednosti parametrov, ki so prikazane na zaslonu, se NE
prenesejo na vsadni generator impulzov, dokler izvajate ukaz Program.
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Ce nove vrednosti parametrov ne dajejo Zelenega kliniénega uginka, jih lahko odpoveste
z ukazom Undo (razveljavi). S tem ukazom se parametri pripomocka vrnejo na
predhodno nastavljene vrednosti.

Uporabne kombinacije parametrov je mogoce shraniti kot standardne datoteke (poznane
tudi kot »prednastavitve uporabnika«). Pripona za standardne datoteke je »mips«. Nato,
ko ustvarite dolo¢eni standard, tega lahko naloZite za bolnike, ki potrebujejo podoben set
programiranih vrednosti.

Ukaz Load Program (nalozi program) aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini
bere podatke iz standardne (.mips) datoteke. Ukaz Save Program (shrani program)
zapiSe podatke v standardno (.mips) datoteko. Ti ukazi omogocajo, da aplikacijo
programerja OPTIMIZER Smart Mini uporabljate kot urejevalnik standardov

(glejte razdelek 3.24).

2.2.3 Orodja za spremljanje

Sistem programerja Intelio ponuja programerski vmesnik z vgrajenim kanalom
elektrokardiografije. Bolnikov EKG je prikazan na zgornjem delu okna EKG/IEGM/marker
zaslona aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini.

Opozorilo: Prikazani EKG je namenjen nadzorovanju kvalitete in ni merodajen za
diagnostiko. Prikazani ECG (EKG) ni merodajen za klini¢ne diagnosti¢ne
odlocitve. Predvsem se morate zavedati, da lestvica na grafu ni v obi¢ajnih
25 ali 50 mm/sec.

Ko nacin terapije CCM za vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini ni
nastavljen na nac¢in OOO (nadin pripravljenosti), se intrakardialni elektrogram (IEGM) in
markerji dogodkov samodejno omogocijo. »Markerji« so zaznamki, ki predstavljajo razna
stanja pripomocka ter dogodke, ki so zaznani med delovanjem. V tem nacinu bodo vsi
dogodki, ki jih zazna in ustvari pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER, prikazani
v oknu EKG/IEGM/marker in sinhronizirani z EKG-jem bolnika.

e Pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini hrani zapise o vseh
dogodkih in stanjih, do katerih je priSlo. Te zapise je lahko prenesete iz vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini v programer Intelio. Stevilo pojavov
vsakega dogodka si lahko ogledate v oknu Statistika CCM aplikacije programerja
OPTIMIZER Smart Mini (glejte razdelek 3.18).

e Aplikacijo programerja OPTIMIZER Smart Mini lahko uporabljate za merjenje
impedance ventrikularnih vodil (glejte razdelek 3.15).

¢ Aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini vodi dnevnik vseh interakcij z
vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini (glejte razdelek 3.25).
2.2.4 Zapiranje aplikacije za programiranje

S klikom na gumb Exit (izhod) v spodnjem desnem kotu zaslona aplikacije programerja
OPTIMIZER Smart Mini boste aplikacijo zaprli. Ko se prikaze potrditveno okno, kliknite
Close (zapri), da se s programerjem Intelio vrnete na zaslon izbire.



3.0 PROGRAMSKA OPREMA PROGRAMERJA OPTIMIZER SMART MINI

Programska oprema programerja OPTIMIZER Smart Mini je aplikacija, ki se uporablja za branje in
spreminjanje parametrov za nadzorovanje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini. V tem
razdelku so opisane razlicne funkcije aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini.

Opomba: Datumi, ki jih prikazuje aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini, so zapisani v naslednji
obliki (¢e ni navedeno drugace):

DD/MM/LLLL
Kje:
e DD=dan
. MM = mesec
e LLLL=leto
3.1 Pregled aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini

Ko zazenete programsko opremo programerja OPTIMIZER Smart Mini, bo aplikacija programerija
OPTIMIZER Smart Mini prikazala glavni zaslon, ki vkljuCuje naslednje:

e Okno EKG/IEGM/marker
o Podokno EKG
o Podokno IEGM
o Podokno Marker
e Legenda markerja CCM
¢ OPTIlink Session Pane (okno seje OPTIIink)
e CCM Status Pane (okno stanja CCM)
e Programming Buttons Pane (vrstica z gumbi za programiranje)
e Mode Bar

e Status Bar
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Slika 2: Glavni zaslon aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini
8




3.1.1 Okno EKG/IEGM/marker

Okno EKG/IEGM/marker in naslednja tri podokna.
3.1.1.1 Surface ECG Sub-Pane (podokno povrsinski EKG)
Opozorilo: Prikazani EKG ni merodajen za klini¢ne odlocitve.

Podokno povrsinskega EKG je prikazano na vrhu okna. V njem je prikazan
bolnikov EKG v realnem &asu. Vklju€uje tudi gumb Marker (prikazan kot Stop
Marker (zaustavitev markerja) ali Run Marker (zagon markerja), ki uporabniku
omogoca, da zaustavi ali zaZzene zaslon markerja.

I 18/06/2535 108 Y LO/08S030 LR i0LL0 16/98/2020 100808 A6/DR/T030 A RN RS O T T RIT R

[ U | ! | |
Slika 3: Povrsinsko podokno EKG
3.1.1.2 Podokno IEGM

Podokno IEGM je prikazano pod podoknom povrSinskega EKG. Ko vsadni
generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini ni v na¢inu OOO, prikazuje sledenja
IEGM daljnega polja iz vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini,
markerje za vsako aktivno vodilo, razli¢ne dogodke in pogoje, ki se lahko
pojavijo, ter stanje CCM.

Slika 4: Podokno IEGM
3.1.1.3 Podokno Marker
Podokno markerja je prikazano pod podoknom IEGM. Ko vsadni generator
impulzov OPTIMIZER Smart Mini ni v na¢inu OOO, prikazuje markerje za vsako
aktivno vodilo, razli¢ne dogodke in pogoje, ki se lahko pojavijo, ter stanje CCM.
o [ [ [
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Slika 5: Podokno Marker



3.1.1.4 Obmocje statistike v realnem ¢asu CCM

V oknu EKG/IEGM/marker je obmocdje statistike v realnem ¢asu CCM. Prikazuje
naslednje vrednosti v realnem Casu:

e CCM HR: Sréni utrip, ki ga zazna vsadni generator impulzov v utripih na
minuto (bpm)

e CCM AV: Interval med atrijskim in zaznanim dogodkom RV v
milisekundah (ms)

Opomba: V nacinu OVO-LS-CCM se prikaze »Ni dolo¢eno«

e RV-LS: Interval med zaznanim dogodkom RV in LS v milisekundah (ms)

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

Slika 6: Vrstica statistike EKG

Intervali CCM HR, CCM AV in RV-LS se dinami&no spreminjajo in prikazujejo
trenutni odcitek za vsako vrednost.

3.1.2 Legenda za okno EKG/IEGM/marker

Legenda za okno EKG/IEGM/marker opredeljuje vsak marker, ki se lahko pojavi v oknu
EKG/IEGM/marker.

x | CCM States Dz

CCM Previous
Inhibit Abnormal
Cycle

(=]

s A

W

L] Noise

d

-

RV 1 RVsense
B ccm Noise

LS 1 LSsense
B ccm Alert

Refractory
CCM Status
) Magnet
Active On Sher
CCM CCM

Suspended Continuous

. Low Battery

Slika 7: Legenda za okno EKG/IEGM/marker
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3.1.2.1 CCM States (stanja CCM)
V pogledu markerja so stanja CCM prikazana na nasledniji nacin:

e Rumena: To se prikaze, ko je terapija CCM onemogoc&ena zaradi
naslednjih pogojev (poseben vzrok je naveden v rumeni vrstici):

o Long AV (dolg AV): Zaznan interval AV presega mejo »Long
AV« (samo nacin ODO-LS-CCM).

o Short AV (kratek AV): Zaznan interval AV je pod mejo »Short
AV« (samo nacin ODO-LS-CCM).

o A Noise (interferenca A): Interferenca na kanalu atrijskega
zaznavanja (samo nacin ODO-LS-CCM).

o Interferenca V: Interferenca na kanalu prekatnega zaznavanja

o AT: Frekvenca atrija je nad mejo tahikardije atrija (samo nagin
ODO-LS-CCM).

o VT: Frekvenca prekata nad mejo tahikardije prekata (samo nacin
OVO-LS-CCM).

o LS Out of Alert (LS ne kaze nevarnosti): Dogodek lokalnega
zaznavanja (LS), zaznan zunaj opozorilnega okna LS.

o PVC: Dva sosednja prekatna dogodka brez zaznanega
vmesnega dogodka atrija (samo nac¢in ODO-LS-CCM).

o ImpMeas: Ce se opravi meritev impedance.

o Skipped Pulse (preskocen utrip): Impulza terapije CCM ni bilo
mogoce dobaviti zaradi izjemnih ¢asovnih pogojev znotra;j
vsadnega generatorja impulzov

e Temno modro: CCM je onemogocen zaradi predhodno zaznanega
dogodka (Ce je parameter cikla zaviranja CCM programiran tako,
da je vecji od 1).

3.1.2.2 |EGM Markers (markerji IEGM)
Vsako vodilo ima svoj marker IEGM.
3.1.2.2.1 A Channel (kanal A)
e Oranzna: Zaznani dogodki atrija
¢ Roznata: Interferenca na kanalu A
3.1.2.2.2 Rv Channel (kanal RV)
e Zelena: Zaznan dogodek desnega prekata (RV).
¢ Roznata: Interferenca na kanalu RV

e Moder pravokotnik: Zaporedje impulzov CCM,
doveden na kanal RV

Opomba: Sirina modrega pravokotnika predstavlja
trajanje zaporedja impulzov CCM na kanalu RV.

3.1.2.2.3 LS Channel (kanal LS)
o Crna: Dogodek lokalnega zaznavanja (LS)
e Rumena: Okno opozorila LS
e Svetlo modra: Refraktarne dobe zaviranja LS

e Moder pravokotnik: Zaporedje impulzov CCM,
doveden na kanal LS
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3.1.3

Opomba: Sirina modrega pravokotnika predstavlja
trajanje zaporedja impulzov CCM na kanalu LS.

3.1.2.3 CMM Status (stanje CCM)
Stanje CCM je prikazano na naslednji nacin:
e Zelena: CCM je aktiven in VKLOPLJEN

¢ Rumena: Magnet se aktivno uporablja na vsadnem generatorju impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

e Temno siva: Prekinitev CCM
¢ Oranzna: CCM je nastavljen na Continuous Mode (neprekinjen nacin)

e Siv: Napetost baterije vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini je nizka

OPTIlink Session Pane (okno seje OPTIlink)

Ce komunikacijska povezava z vsajenim pripomo&kom ni vzpostavljena, se v OPTllink
Session Pane prikazejo naslednji gumbi:

Start OPTIllink (zazeni OPTIlink): Ukazni gumb, ki sproZi postopek
vzpostavljanja komunikacijske povezave med programerjem Intelio in vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Open Log (odpri dnevnik): Ukazni gumb, ki uporabniku omogoc¢a odpiranje
datoteke dnevnika predhodno izpraSanega vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini. Ko kliknete, se prikaze okno s seznamom dnevniskih
datotek, shranjenih v programeriju Intelio. Ko izberete datoteko dnevnika, kliknite
gumb Select (izberi), da odprete datoteko dnevnika za izbrano napravo.

N\
))) Start
5 opTilink J| OPeN Lo8

Slika 8: OPTIlink Session Pane (okno seje OPTIlink) (brez povezave z vsadnim generatorjem

impulzov)

Ko je povezava vzpostavljena, se videz podokna seje OPTIlink spremeni in
prikaze naslednje:

Indikator mo¢€i signala OPTIlink: Dinami¢no prikazuje kakovost povezave med
programersko paliico Intelio in vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini. Glede na kakovost povezave se valovi kazalnika moci signala
prikaZejo na naslednji nadin:

o Povezava dobre kakovosti — 3 zeleni signalni valovi
o Povezava srednje kakovosti — 2 rumena signalna vala
o Povezava nizke kakovosti — 1 rde¢ signalni val

Model pripomocka

Serijska Stevilka pripomocka

Close OPTIlink (zapri OPTIlink): Ukazni gumb, ki prekine komunikacijsko
povezavo med programerjem Intelio in vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.
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5 sn:A00011 |

Slika 9: OPTIlink Session Pane (prikazana povezava dobre kakovosti z vsadnim
generatorjem impulzov)

3.1.4 CCM Status Pane (okno stanja CCM)

CCM Status Pane prikazuje trenutno stanje naslednjih parametrov:
e Nacin pripomocka
e CCM Therapy Mode
e Doza terapije CCM

CCM Status Pane ima tudi gumb, ki uporabniku omogoca trajno prekinitev in preklic
prekinitve terapije CCM. Ko je gumb v svojem privzetem stanju »DISABLE CCM«
(ONEMOGOCI CCM), s klikom nanj trajno prekinete terapijo CCM in preklopite gumb v
stanje »ENABLE CCM« (OMOGOCI CCM). Ko je gumb v svojem stanju »ENABLE
CCMg, s klikom nanj trajno prekinete prekinitev terapije CCM in preklopite gumb nazaj v
stanje »DISABLE CCM«.

CCM Therapy
ODO-LS-CCM
onN 7 hs/day

Slika 10: CCM Status Pane
3.1.5 Programming Buttons Pane (vrstica z gumbi za programiranje
Okno z gumbi za programiranje vsebuje naslednje ukazne gumbe:

e Nominals (hazivne vrednosti): Odpre pojavno okno, ki uporabnika prosi, naj
potrdi reprogramiranje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini z
nazivnimi vrednostmi. Ce izberete Yes (da), se bodo nazivne vrednosti
programirale v vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Ce izberete
No (ne), se bo pojavno okno zaprlo.

¢ Interrogate (izpra$aj): Prebere trenutne vrednosti parametrov pametnega
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Te vrednosti postanejo
vrednosti parametra, ki jih prikaZe aplikacija programerja
OPTIMIZER Smart Mini.

e Cancel (prekli€i): Ko v programerju Intelio spremenite vrednosti parametrov,
vendar jih §e ne programirate v vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart
Mini, vam to omogoca, da zavrze spremembe vrednosti parametrov. Kadar je bil
pripomocek izprasan in podatki preneseni z datoteke .mips, programer nastavi
parametre na vrednosti, ki so vsebovane v tej datoteki.

e Undo (razveljavi): Ko se vrednosti parametrov spremenijo in so nato
programirane v vsadnem generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini, ta gumb
uporabniku omogoc&a, da ponovno programira vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini s predhodno programiranimi vrednostmi.

e Program (programiraj): Posreduje trenutne vrednosti parametrov aplikacije
programerja OPTIMIZER Smart Mini v vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini. Ta gumb je onemogocen, ¢e spremembe parametrov povzrocijo
konflikt parametrov.

8028

Noeinaks Interrogete Cancel Unde Pregram

Slika 11: Programming Buttons Pane
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Opomba: Ce se v Programming Buttons Pane tipka ukaza prikaze kot siva, to pomeni,
da ta ukaz trenutno ni na voljo.

3.1.6 Mode Bar (vrstica nacina)

Mode Bar vsebuje naslednje gumbe:

e Follow-up (spremljanje)

e Parameters (parametri)

e Diagnostics (diagnostika)

o Preferences (nastavitve)

e Tools (orodja)

Ob izbiri vsak gumb prikaze drugacen nacin z lastnim kompletom zavihkov

Parameters

Diagnostics

Preferances

Slika 12: Mode Bar

3.1.6.1 Follow-up Mode (nacin spremljanja)

Nacin spremljanja vsebuje naslednje zavihke, od katerih vsak prikazuje panel, ki
vsebuje informacije o trenutnem stanju vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini:

e Summary (povzetek): Prikaze naslednje informacije:

O

o

o

Datum vsaditve
Datum zadnjega nadaljevanja

Informacije o bateriji vsadnega generatorja impulzov — Napetost,
zadnja napolnjenost in Stevilo epizod praznjenja

Vodilo V1 — serijska Stevilka in ventrikularna impedanca vodila
(Ce je izmerjena) vodila V1

Vodilo V2 — serijska Stevilka in ventrikularna impedanca vodila
(Ce je izmerjena) vodila V2

Terapija CCM — 24-urni CCM % in skupni CCM %
OPTIHome — Stanje OPTIHome

14



Slika 13: Summary Panel (okno povzetka)
e Trends (trendi): Ta zavihek ima naslednje gumbe:

o CCM sStatistics (statistika CCM): Uporablja se za ogled
statistike CCM, prenesene iz vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

Trends

Slika 14: Trends Panel (okno trendov)

e Settings (nastavitve CCM): Prikaze pregled nastavitev CCM, ki so
trenutno programirane v vsadnem generatorju impulzov OPTIMIZER
Smart Mini. Ta zavihek ima tudi gumb OPTIset Wizard (€arovnik
OPTlset), ki uporabniku omogoc¢a, da aplikacija analizira pacientov sréni
ritem in priporodi najboljSe nastavitve za zaznavanje vodil, asovnega
okvirja CCM in parametre amplitude CCM.

CCM Settings

SENSING TIMING ALGORITHM CCM THERAPY
A 2mY flipciar

T AmV Nipcie Alert Start

v Bmv Bipow

COM INMEBIT

U
Ampituge £

OPTiset Wirard
Train Diwscatior i

Slika 15: CCM Settings Panel (okno nastavitev CCM)

3.1.6.2 Parameters Mode (nacin parametrov)

Nacin parametrov vsebuje naslednje zavihke, od katerih vsak prikazuje panel s
parametri, ki jih je mogoce nastaviti za vsadni generator impulzov OPTIMIZER

Smart Mini:
e CCM Therapy (terapija CCM): Vsebuje naslednje parametre:
o CCM Therapy Mode (nacin terapije CCM)

15



o Mode (nacin)

o Start Time (¢as zacetka)

o End Time (€as konca)

o CCM Magnet Mode (naéin magneta CCM)

o Extend on low CCM % (razsiri pri nizkem odstotku CCM)

Opomba: On Time (&as delovanja) je nastavljen na 01 h: 00 m in ga
ni mogoce spreminjati.

Opomba: Off Time (€as nedelovanja) se izracuna na podlagi
naslednjih vrednosti parametrov:

= CCM Therapy Hours/Day (ure/dan terapije CCM)
= Cas zacetka

» Cas konca

CCM Therapy

COM Thesapy Mode ON 7 hs/day Mode ODO-L5-CCM
Start Time 00 h 00 m gnd Time 23h 53 m CCM Magret Maode Off 1 day
) n ] 0 O Tirmne 02 2
Extend | coMY ]

Slika 16: CCM Therapy Panel (okno terapije CCM)
e Sensing (zaznavanje): Vsebuje naslednje parametre:
o Sensitivity (obcutljivost)
o Polarity (polarnost)

Ta zavihek ima tudi gumb OPTlIset Propose IEGM Sensitivities
(OPTlset predlagana obcutljivost IEGM), ki uporabniku omogoc¢a, da
aplikacija analizira pacientov sréni ritem in priporoCi najboljSe nastavitve
parametrov za zaznavanje.

Sensing
Sonsitivity Palarity
Atrlum 2my Bipolar
Vantricle 1 amv Bipalar
Ventricle 2: 8 mV Bipolar

OPTiset Propose IEGM Sensitivities

Slika 17: Sensing Panel (okno zaznavanja)

e CCM Timing (€asovni okvir CCM): Vsebuje naslednje kategorije
parametrov in njihovih povezanih parametrov:

o A/V REFRACTORIES (REFRAKTARJI A/V)
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= Post-V Atrial Refractory (poventrikularna atrijska
refraktarna doba)

= Post-V Ventricular (RV) Refractory (poventrikularna
vetrikularna (RV) refraktarna doba)

o CCM INHIBIT (INHIBICIJA CCM)
= CCM Inhibit Cycles (cikli inhibicije CCM)
= AV Limits (meje AV)
e Short (kratek)
e Long (dolg)
» Tachycardia (tahikardija)
o TIMING ALGORITHM (ALGORITEM CASOVNEGA OKVIRJA)
= LS Channel assighment (naloga kanala LS)
= LS Alert Start (zacetek opozorila LS)
= LS Alert Width (Sirina opozorila LS)
= LS Blanking Refractories (zaviralni refraktarji LS)
e Preand Post A (pred in po A)
e Preand Post RV (pred in po RV)
e PostLS (pred LS)

Ta zavihek ima tudi gumb OPTlIset Propose CCM Algorithm Timing
(OPTlset predlagan ¢asovni okvir algoritma CCM), ki uporabniku omogo¢a,
da aplikacija analizira pacientov sréni ritem in priporo€i najboljSe nastavitve
parametrov za ¢asovni okvir CCM.

CCM Timing
A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM
Post-V Atrial fefractory 2454 ma
Rv: vl 5 va
Post-Y Ventricular (RV) Redractory 434 ms
S Alert:  Stast 6 ms Width 30 ms
COM INHIBIT
LS Blanking Refractories
A Inhityt Cy
AV Umits Short 70 me ong 397 me PreA 0ma Post A 0 ma
Tachycardia 110 bom re RV 0 ms Post RV 0ms

OPTiset Propose CCM Algorithm Timing Post LS 30 ms

Slika 18: CCM Timing Panel (okno ¢asovnega okvira CCM)
e CCM Train (zaporedje CCM): Vsebuje naslednje parametre:

o CCM Train Delay (zastajanje zaporedja CCM)
o CCM Amplitude (amplituda CCM)
o Number of Biphasic Pulses (Stevilo dvofaznih impulzov)
o Balancing (ravnovesje)
o First Phase Polarity (polarnost prve faze)
o Phase Duration (trajanje faze)
o Interval
o CCM Channels (kanali CCM)
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= RV
= LS

Ta zavihek vklju€uje grafiéno prikazno okno CCM Train (ha desni strani
panela CCM Train), ki prikazuje grafi¢ni pogled parametrov CCM Train,
povezanih z dogodkom LS. Vsak parameter, prikazan v oknu, se dinami¢no
spremeni, ko se spremeni njegova vrednost parametra.

Ta zavihek ima tudi naslednje gumbe:

o CCM-ICD Interaction Testing (preverjanje interakcije CCM-
ICD): uporabniku omogo¢a za¢asno CCM Delay na 85 ms, da
doloc€i najveéjo dovoljeno CCM Train Delay, preden za¢ne
vsadni sréni defibrilator neprimerno zaznavati impulze terapije
CCM kot valove R

o OPTIset Propose CCM Amplitude (predlagaj amplitudo CCM
OPTlset): omogoc&a uporabniku, da aplikaciji dovoli analizirati
impedanco vodila ventrikularnih vodil in priporo€i najbolj$o
nastavitev za amplitudo CCM

CCM Train
COM Train Delay D me CCM Ampitude 6.5V LS
13me
Number Of Biphase Pulses 2 Salancing 40 mas q I pulse
First Phase Polarity Fosthve Phase Duration 313 ms
niarval Oms |
COM Channes . Ry Vi . s [vz | 3 3 s R 40 o =
Balancing Phas<

CCM-CD CCM Delay is extended to 85 ms

[T while button is pressed

OPTIset Propose COM Amplitude

Slika 19: CCM Train Panel (okno zaporedja CCM)

3.1.6.3 Diagnostics Mode (na€in za diagnostiko)

Diagnostics Mode vsebuje naslednje zavihke, od katerih vsak prikazuje panel z
diagnosti¢nimi orodji in nastavitvami za uporabo pri ocenjevanju stanja vsadnega
sistema OPTIMIZER Smart Mini:

e Continuous Mode (neprekinjen naé¢in): Ta zavihek ima
naslednje gumbe:

o Start Continuous Mode (zazeni neprekinjen nacin)

o Stop Continuous Mode (zaustavi neprekinjen nacin)
Continuous Mode

WARNING: Start Continuous Mode shall ov

This will result in continuous dalivery of CC

W schedu v
on eve:
A Check the presence of continuous mode in the Marker
] nember to g i

Stop Cantinuous Mode t

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Slika 20: Continuous Mode Panel (okno neprekinjenega nacina)
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e Leads (vodila): Ta zavihek ima naslednje gumbe:

o Measure Lead Impedance (merjenje impedance vodila)

Alrial Lead SN.  CCI2415 V1 Llead SN CAL12345 V2 Lead SN

Measure Leads
Impedance

Slika 21: Leads Panel (okno vodil)

e Battery (baterija): Prikaze informacije o bateriji vsadnega generatorja
impulzov — napetost, ocenjena zmogljivost, zadnje polnjenje in Stevilo
epizod praznjenja.

Battery

Slika 22: Battery Mode Panel (okno nacina baterije)

e Special Modes (posebni naéini) (samo za strokovno uporabo): Ti
gumbi so omogoceni Sele po vnosu pravilnega gesla.

o Lead Depolarization (depolarizacija vodila): Poveze vodili V1
in V2, da razprsi nabran nabo;j.

o IPG Reset (ponastavitev IPG): Ponastavi mikrokrmilnike
vsadnega generatorja impulzov in ponastavi ter programira vse
vrednosti parametrov na njihove nazivne nastavitve.

o Rechargeable Battery Disconnect (izklop baterije za
ponovno polnjenje): Izklopi baterijo vsadnega generatorja
impulzov iz vezja pripomocka.
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Special Modes

s¢ modes are available only 1o expert users, Pleass enter passcade (o enable @ _ D
arnmg: Please consu Y A Manu M pr 10 Uling the moges

Lead Depolarization IPG Reset Rechargeabie Battery Disconnect

scrrvate M thetanies ™

W 1 nterrupted
& i

= = Rechargeable
120 $ tAr op Battery Disconnect

Slika 23: Special Modes Panel (okno posebnih nacinov)

o Data Storage (shranjevanje podatkov): PrikaZze naslednje informacije
o vsadku:

o Implant Date (datum vsaditve)
o V1Lead (vodilo V1)
= Model
= SN - Zaporedna Stevilka vodila V1
o V2 Lead (vodilo V2)
= Model
= SN - Zaporedna Stevilka vodila V2
o Lead A (vodilo A)
= Model
= SN - Serijska Stevilka atrijskega vodila

o Paced Rhythm (co-implanted CRM device) (vzdrzevan ritem
(ob sovsaditvi pripomocka CRM)) — Oznacuje, ali je bila
zastavica vzdrZzevanega ritma omogocena.

o CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (meja zakasnitve/zagona CCM med
preverjanjem interakcije OPTIMIZER/ICD) — Prikaze mejo te
vrednosti v milisekundah.

o Minimum R-R interval in ICD VT Zone (minimalni R-interval
R v obmog¢ju ICD VT) — Prikaze mejo te vrednosti
v milisekundah.

Data Storage vsebuje tudi naslednje parametre:
o Activity Tracking (sledenje aktivnosti)
= Accelerometer (merilnik pospeska)
= Posture (drza)
= HRV
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Data Storage
mpiant Date: 01/01/2020

V1 lsed V2 Lead

Model: |SIM 2082

Alaad: ﬂ | Actrerty Tracking
SV 2084 < 20688
5/M 208¢ e 2ra b n Accelerometes
TC54371 3 e

HEV
pced fhythm (co-implanted CRM device) OFF u -

CCM delay/C

SM: [CALZ345

)

M start limit maasuro during

OPTIMIZER/ICD interacton tosting

Edit implant data
tone 10 ms

Slika 24: Data Storage Panel (okno shranjevanja podatkov)

Minmmum R-R interval in ICD VT

3.1.6.4 Preferences Mode (nacin nastavitev)

Preferences Mode vsebuje naslednje zavihke, od katerih ima vsak svoj
lo€en panel:
e  OPTlhome (prihodnja zmogljivost)
OPTIHome

n | OPTIHome ramats monitonng OPTIhame activity

Leady impedance Lastupload:  01/01/2000

1EGM amplitudes

| ' ! Activity Data m Battery dats
1| COM Statistie ] COM 3¢

Slika 25: OPTlhome Panel (okno OPTIhome)

e Charger (polnilnik): Ta zavihek ima naslednje gumbe:
Opomba: Ta nadin se uporablja samo za slepe protokole
kliniénih preiskav.

o Set Blind Mode (nastavi slepi nacin)
o Clear (Pocisti)
o Temperature Charge Constants (konstante
temperaturnega polnjenja)
Charger

Blind Charge Mode

ctension of chargng ta simulate the level of battery discharge

30
Current Staty OFF |
- | ‘ Clear Temperature Charge
Constants

Slika 26: Charger Panel (okno polnilnika)
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e Patient Alerts (opozorila pacienta): Ta zavihek ima
naslednje parametre:

o Alert Delivery Mode (nacin dostave opozoril)
= Start (zacetek)
= End (konec)

o Maximum lead impedance change (najvecja sprememba
impedance vodila)

= %

o Minimum Target CCM therapy rate (najmanjsa ciljna stopnja
terapije CCM)

= %

o Battery Recharge Reminder (opomnik za ponovno
polnjenje baterije)

= Days (dnevi)
o CCM therapy suspended (prekinitev terapije CCM)

o Long time without communication with the IPG (dolgo €asa
brez komunikacije z vsadnim generatorjem impulzov)

= Days

o Long time without transmitting to the remote monitor (dolgo
Casa brez prenosa na oddaljeni monitor)

= Days
o Down Mode (Nacin izklopa)
o CCM Not sensing/Noise (CCM ne zaznavalinterferenca)
o Charger Battery Low (nizko stanje baterije polnilnika)
o Charger Failure (napaka polnilnika)

o Rechargeable Battery Low (nizko stanje baterije za
ponovno polnjenje)
Patient Alerts

ALERTS DELIVERED BY CHARGER

Schaduled Stat 09h . .00m ind/ 2k : 00m

Charges Fallus

1
T

Aechargeable B3ttory Low

Slika 27: Patient Alert Panel (okno opozorila pacienta)
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e Activity (aktivnost): Ta zavihek ima gumb Activity Sensor Setup
(nastavitev tipala aktivnosti)

Activity Sensor Setup

Activity

Slika 28: Activity Panel (okno aktivnosti)

e Print/File (tiskanje/datoteka): Ta zavihek ima naslednje gumbe:

o

......

Parameters Report (porocilo parametrov): Ustvari porocilo (ki
ga je mogoce shraniti v obliki datoteke PDF) o trenutnih
nastavitvah parametrov, programiranih v vsadnem generatorju
impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Database Backup (varnostno kopiranje baze podatkov):
Varnostno kopira datoteke dnevnika,
shranjene v programerju Intelio.

Database Restore (obnovitev baze podatkov): Nalozi varnostno
kopirane datoteke dnevnika v programer Intelio.

Print/File

Database

& &

Slika 29: Print/File Panel (okno tiskanja/datoteke)

e Clock (ura): Ta zavihek ima naslednje gumbe:

o

Read IPG Clock (branje ure IPG): Prebere trenutni datum in
¢as na vsadnem generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Set IPG Clock (nastavitev ure IPG): (neaktivno, dokler se ne
izvede ukaz branje ure vsadnega generatorja impulzov): Ro¢na
nastavitev ure vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

Synchronize IPG clock to programmer clock (sinhronizacija
ure vsadnega generatorja impulzov z uro programerja):
Nastavi uro v vsadnem generatorju impulzov OPTIMIZER Smart
Mini na trenutni datum in ¢as programerja Intelio.
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DPTIHome Charger Patient Alerts | Activity Print/Fite Clock T

IPG's dock cutrant time

T TN

Programmer's clock current time

Local Bros020131356 5

Slika 30: Clock Panel (okno ure)
3.1.6.5 Tools Mode (nacin orodja)
Tools Mode vsebuje naslednje zavihke, od katerih ima vsak svoj lo¢en panel:
e Standards (standardi): Ta zavihek ima naslednje gumbe:

o Load Program (nalozi program): NaloZi shranjeno standardno
datoteko na aplikacijo programerja OPTIMIZER Smart Mini.

o Save Program (shrani program): Shrani trenutne vrednosti
parametrov kot standardno datoteko.

Standards Logs Enginesring Abcul
v oty
PrcgEan Perer

Slika 31: Standards Panel (okno standardov)

e Logs (dnevniki): Ta zavihek prikazuje dnevnik programerja.

Standards Logs Enginesring Abcut
PROGRAMMER

Lwa

Gt Semgion 0K 1G0/2000 A
Gt Seoschan O 16/082000
Set Seskn oK 1R0E2000
Prograsiing OK 16/052020
Mtuerogation OK l_)vdm nny 16/0&2020 £3:00:27 xﬁm)mo
Gt Tatics OK 16/05/2020
Gat Tatives. oK 10620120
Iopedncs Ok Chasnel V1 Vakse = 50 - (haned V2 Yalos = 560 /062020
Prograsiming OK 10/02020
Programming OK zwwgmu
Programming 0K 10/0&/2020

-

Slika 32: Logs Panel (okno dnevnikov)
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e Engineering (inzeniring) (samo za strokovno uporabo): Ti gumbi so
omogocCeni Sele po vnosu pravilnega gesla.

o Update Implantable IPG (posodobite vsadni generator
impulzov): Posodobi vdelano programsko opremo vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini s pomocjo
datoteke zagonskega nalagalnika, nalozene z lo€enega pogona
pomnilnika USB.

o Get Device Log (pridobi dnevnik pripomocka): Prenese
dnevnik aktivnosti z vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

o Telemet Memory Dump (pomnilniski zapis telemetrije)
o Therapy Memory Dump (pomnilniski zapis terapije)

Engineering

Update Implantable Device Get Device Loy Telemet Memory Dump Therapy Memory Dump
= Addresd |Ouw) 3400 s

%} 4400

ength (Ox) 100 - Y -

Slika 33: Engineering Panel (okno inzeniringa)

e About (o aplikaciji): Ta zavihek prikaze naslednje informacije v zvezi z
navedenimi postavkami vdelane programske opreme ali
programske opreme:

o IPG

» Telemetry Version (razliica telemetrije): RazliCica
vdelane programske opreme za modul telemetrije
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

*» Therapy Version (razli€ica terapije): Razliica vdelane
programske opreme za modul terapije vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

= ALCP Version (razli€ica ALCP): Razli¢ica
komunikacijskega protokola na ravni aplikacije (ALCP)
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

o Programmer Application (aplikacija programerja)

» Version (razli¢ica): Razlicica programske opreme
aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini.

= ALCP Version: RazliC¢ica komunikacijskega protokola
na ravni aplikacije (ALCP) za aplikacijo programerja
Optimizer SM.

o Programming Interface (programski vmesnik)

= Version: Razli¢ica vdelane programske opreme
programerske palicice Intelio.
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PG

About

Programmer Application

Programming Interface

Slika 34: About Panel (okno o aplikaciji)
3.1.7 Status Bar (vrstica stanja)

Dnevnik podjetja Impulse Dynamics je prikazan v zadniji vrstici zaslona skupaj z
odstotkom napolnjenosti baterije prenosnega ra¢unalnika in naslednjimi gumbi:

e Restrictions and Warnings (omejitve in opozorila): (se aktivira, ko pride do
konflikta parametrov, omejitev ali opozorila): Ko kliknete ta gumb, se odpre okno
Error Message (sporocilo o napaki), ki prikaze sporocilo o omejitvi ali opozorilu. S
ponovnim klikom zaprete okno Error Message.

e Exit (izhod): Ko kliknete ta gumb, se prikaZe pojavno okno, ki od uporabnika
zahteva, da potrdi zaprtje programske opreme. Ce izberete Close, boste zaprli
aplikacijo programerja. Ce izberete Cancel, se bo pojavno okno zaprlo.

MPULS =

3.2

Slika 35: Status Bar

Povezovanje in izprasevanje

3.2.1 Zacetek povezave z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

Za zacetek povezave z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko palicico Intelio ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

¢ Kiliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane

Najprej se bo prikazalo sporocilo »Place OPTIlink Wand over IPG« (postavite pali€ico
OPTIllink nad vsadni generator impulzov), nato sporocilo »IPG identified Keep Wand over
IPG« (vsadni generator impulzov je prepoznan, drZi pali€¢ico nad vsadnem generatorju
impulzov) in na koncu sporocilo »OPTIllink downloading IPG data« (OPTIllink prenasa
podatke vsadnega generatorja impulzov).

Ce je povezava uspe$na, bo OPTIlink Session Pane prikazalo model naprave, serijsko
Stevilko in gumb Close OPTIlink. Poleg, bo CCM Status Pane prikazalo trenutno stanje
terapije CCM.

Vendar bo izpraSevanje lahko neuspes$no, ¢e programerske paliice Intelio ne namestite
pravilno ez mesto vsadka. Ce pride do napake v komunikaciji, bo OPTIlink Session
Pane prikazalo sporocilo »Failed to establish OPTIlink session« (napaka pri vzpostavitvi
seje OPTIIlink).

Ce se to zgodi, prestavite programersko paligico Intelio ez mesto vsadka vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini in znova kliknite gumb Start OPTIlink.

Po uspednem zaklju¢ku povezave aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini
samodejno izvede izpradanje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini in
prebere najnovejso statistiko iz naprave.
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Opomba: Ko je povezava z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini
vzpostavljena, lahko programsko pali€ico Intelio odstranite iz polozaja neposredno nad
mestom vsadka in jo postavite do 1,5 m stran od vsadnega generatorja impulzov.

3.2.2 lzprasanje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

Ukaz IzpraSevanje lahko uporabljate za posodobitev informacij o vsadnem generatorju
impulzov OPTIMIZER Smart Mini, ki jih prikaZe aplikacija programerja OPTIMIZER Smart
Mini (npr. napetost baterije vsadnega generatorja impulzov).

Za izpra8anje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini:

e Kiliknite tipko Interrogate na Programming Buttons Pane

3.3 Spreminjanje vrednosti parametrov

Vrednosti parametrov si lahko ogledate in spreminjate tako, da izberete gumb Parameters ali
Preferences na Mode Bar ter izberete enega izmed zavihkov, povezanega z nadinom, nato pa
izberete enega izmed parametrov na panelu.

Vrednosti parametrov so prikazane na tri nacine:

e Drsno preklopno stikalo se uporablja za parametre, ki jih je mogoCe samo omogociti ali
onemogociti (razen kanalov CCM). Ce pomaknete stikalo v desno, se parameter preklopi
na ON (vklop) Ce pomaknete stikalo v levo, se parameter preklopi na OFF (izklop).

e Zakanale CCM se potrditvena polja uporabljajo za omogo&anje ali onemogocanje tega
parametra. Ce Zelite preklopiti moZnosti za vsak kanal CCM, kliknite potrditveno polje na
levi strani kanala CCM. Ce s klikom na potrditveno polje kanala CCM napolnite
potrditveno polje, s tem omogogite kanal. Ce s klikom na potrditveno polje kanala CCM
izpraznite potrditveno polje, s tem onemogocite kanal.

e Za parametre z naborom moznih vrednosti je vrednost parametra ozna¢ena z majhnim
pravokotnim poljem. Za spreminjanje njegove vrednosti izberite prikazano vrednost
parametra. Nato se prikaze okno z vsemi moznimi vrednostmi za izbran parameter. Za
spreminjanje vrednosti parametra s seznama izberite novo vrednost. Ko izbiro opravite,
se okno parametra samodejno zapre in se prikaze izbrana vrednost parametra. Poleg
tega se v zgornjem desnem kotu okna parametrov nahaja zelen zati€, ki ob kliku
spremeni barvo v rdeco, pri ¢emer ostane okno odprto in uporabniku prepredi izbiro. S
klikom na rdeci zati€ spremenite njegovo barvo nazaj v zeleno in uporabniku omogocite
izbiro vrednosti parametra.

Za spreminjanje vrednosti parametrov:
e |zberite zavihek, kjer naj bi se prikazal parameter, katerega Zelite spremeniti

e Izberite vrednost parametra, ki ga Zelite spremeniti. Ce je parameter stikalo, se bo
spremenil iz enega stanja v drugo (npr. IZKLOPLJENO v VKLOPLJENO ali obratno).
Ce parameter ni stikalo, se prikaze okno z vsemi moznimi vrednostmi.

e S seznama izberite novo vrednost. Ta bo sedaj nova vrednost parametra.

Opomba: Vrednosti parametra prikazane na zaslonu programerja niso prenesene na enoto
vsajenega pametnega generatorja dokler poteka ukaz Program.

Nekateri parametri o neposredno odvisni od drugih (kot so stopnje in obdobja). V teh primerih
spreminjanje parametra samodejno povzroci spremembo odvisnega parametra.

Pri nekaterih parametrih so vrednosti relevantne samo, kadar so omogoc¢ene vrednosti dolo¢enih
drugih parametrov, ki morajo imeti dolo€en vrednost [Ce, na primer, nadin pripomocka pametnega
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini nastavite na stanje OOO, potem noben
parameter ni relevanten]. Ce nastavitev parametrov v kontekstu ostalih ni relevantna, ta vrednost
ne bo prikazana.
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3.3.1 Barvnashema parametra

Pri ogledu niza vrednosti parametrov v oknu parametrov se za predstavitev razli¢nih izbir
parametrov uporablja naslednja barvna shema:

o Crna: Za trenutno vrednost parametra, programirano v vsadni generator
impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

e Modra: Za vrednosti parametrov, ki so drugacne od trenutno programirane
vrednosti in katere, Ce jih izberete, ne bodo privedle do konflikta parametrov.

e Rumena: Za vrednosti parametrov, ki so druga¢ne od trenutno programirane
vrednosti in katere, Ce jih izberete, ne bodo privedle do opozorila parametrov.

¢ Rdeca: Za prepovedane vrednosti, ki bodo ob izbiri povzrocile
konflikt parametrov.

Opomba: Vsa okna parametrov ne bodo vklju€evala vseh Stirih vrst izbir parametrov.

Crna/modra/rumena/rde&a (programirana, éakajoce, opozorilo, konflikt) barvna shema se
uporablja tudi pri ogledu vrednosti parametrov, prikazanih na razli¢nih panelih.

Tako lahko uporabnik ugotovi, kateri parametri so trenutno programirani v vsadnem
generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini, kateri parametri so bili spremenijeni,
vendar $e niso programirani, in kateri parametri bodo generirali konflikt parametrov

ali opozorilo.

3.3.2 Konflikti parametrov in opozorila
3.3.2.1 Konflikt parametrov

Ce je izbrana vrednost parametra, ki ni kompatibilna z vrednostmi drugih
parametrov, pride do konflikta parametrov. Ob takih priloznostih se v oknu Error
Message prikaze sporodilo o napaki.

Za ogled okna Error Message:
¢ Kiliknite gumb Restrictions and Warnings v Mode Bar

Sporocila o napakah konflikta parametrov, prikazana v oknu
Error Message, vkljucujejo:

e Katere vrednosti parametrov so v konfliktu
e Razlago o tem, zakaj je do konflikta priSlo

Kadar pride do konflikta parametrov, so vse vrednosti parametrov, ki so v
konfliktu, prikazane v rdeci.

Dokler je parameter v konfliktu, aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini
vsadnemu generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini ne bo dopusc¢al
programiranja z novimi vrednostmi parametrov. S tem je omogocen prenos
kompatibilnih konfiguracij parametrov na pametni vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

Resitev konflikta parametrov, pri Eemer morate izbrati nove vrednosti, ki
povzrocajo konflikt. Resitev konflikta parametrov lahko hitro dosezete tako:

e Oglejte si seznam razpoloZljivih vrednosti parametra(-ov) v konfliktu in
izberite nove »modre« vrednosti parametra za vsako
nastavitev parametra.

Opomba: Parameter, ki povzro¢a konflikt, lahko izberete pod pogojem, da se
vrednosti drugih parametrov, ki so vklju¢eni v konflikt, spremenijo v nove
»modre« vrednosti za reSevanje konflikta.
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3.3.2.2 Opozorilo parametra

Ko izberete vrednost parametra, ki krsi logi¢ni pogoj, se pojavi Opozorilo
parametra. Ob takih priloZznostih se v oknu Error Message prikaze
sporocilo o opozorilu.

Za ogled okna Error Message:
e Kliknite gumb Restrictions and Warnings v Mode Bar

Sporocila o opozorilu konflikta parametrov, prikazana v oknu
Error Message, vkljucujejo:

o Katere vrednosti parametrov krsijo logi¢ni pogoj
o Razlaga logi¢nega pogoja, ki je krSen

Ko se pojavi opozorilo o parametru, so vrednosti parametrov, ki krsijo logi¢ni
pogoj, prikazane rumeno.

Ceprav je krsen logi¢ni pogoj, aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini
vsadnemu generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini Se vedno dopusc¢a
programiranje z novimi vrednostmi parametrov.

Resitev opozorila parametrov, pri ¢emer morate izbrati nove vrednosti, ki
povzroCajo opozorilo. ReSitev opozorila parametrov lahko hitro dosezete tako:

e Oglejte si seznam razpoloZljivih vrednosti parametra(-ov), ki krsi(-jo)
logi€ni pogoj, in izberite nove »modre« vrednosti parametra za vsako
nastavitev parametra.

Opomba: Parameter, ki povzro€a opozorilo, lahko izberete pod pogojem, da se
vrednosti drugih parametrov, ki so vklju€eni v opozorilo, spremenijo v nove
»modre« vrednosti za reSevanje opozorila.

Programiranje
3.4.1 Programiranje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

Programiranje pametnega vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini je
dovoljeno le, ko ni nobenega konflikta med parametri.

Tipka program bo pokazala, ali je spremenjena vrednost parametra dovoljena, na
naslednji nacin:

o Ce se je med parametri pojavil konflikt,

e Tika utripa jantarno, kadar je vrednost parametra spremenjena in med parametri
ni konfliktov.

Za programiranje spremenjenih vrednosti parametrov:
o Kiliknite tipko Program na Programming Buttons Pane

Ce je programiranje uspesno, se bo gumb Program spremenil iz utripajoe oranzne v
modro, spremenjene vrednosti parametrov na zaslonu aplikacije programerja
OPTIMIZER Smart Mini pa bodo postale ¢rne, kar pomeni, da so zdaj programirane
vrednosti parametrov vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

3.4.2 Ukaza Cancel (prekli€i) in Undo (razveljavi)

Aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini ima dva lo€ena ukaza za ponastavitev
spremenjenih vrednosti parametrov na prejSnje vrednosti.
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3.5

3.4.2.1 Cancel

Ce so bile katere koli vrednosti parametrov spremenjene, vendar $e niso
programirane v vsadnem generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini (gumb
Program utripa oranzno), bo ukaz Cancel ponastavil vrednosti parametrov na
zadniji niz izpraSanih/programiranih vrednosti.

Za preklic sprememb:
e Kiliknite tipko Cancel na Programming Buttons Pane

Upostevajte, da se po izvedbi ukaza Prekli€i vrednosti parametrov, prikazane na
zaslonih aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini, prikazejo ¢rno, saj so to
vrednosti parametrov, ki so trenutno programirane v vsadnem generatorju
impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Ce vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini ni povezan s programerjem in so bili podatki o parametrih nalozeni iz
standardne datoteke (.mips), so prikazane vrednosti parametrov vrednosti,
shranjene v standardni datoteki.

3.4.2.2 Undo

Ce je bil pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER programiran z novimi
vrednostmi parametrov, lahko z ukazom Undo vrednosti parametrov ponovno
nastavite na predhodno nastavljene programirane vrednosti.

Za razveljavitev zadnjega programiranja:
¢ Kiiknite tipko Undo na Programming Buttons Pane

Nacina Device (pripomocek) in CCM Therapy (terapija CCM)

Parameter Mode nastavi nacin pripomocka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

Za nastavitev nacina pripomocka vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
e Kliknite gumb Parameters na Mode Bar.
e |zberite zavihek CCM Therapy (terapija CCM)
¢ Na panelu CCM Therapy kliknite parameter Mode
e Okno parametra Mode bo prikazalo naslednje moZnosti za ta parameter:
o 0OO0O: Pripomocek je v varnem nacinu, brez dovajanja terapije CCM.

o ODO-LS-CCM: Pripomocek uporablja atrijske, ventrikularne (RV) in
lokalne zaznavne (LS) dogodke kot vhodne podatke pri dolo¢anju, ali je
treba izvajati terapijo CCM.

o OVO-LS-CCM: Pripomocek uporablja samo RV in LS dogodke kot
vhodne podatke pri dolo€anju, ali je treba izvajati terapijo CCM.

e Izberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov Mode

Opomba: Ce ste izbrali ODO-LS-CCM ali OVO-LS-CCM, bodo parameter CCM Therapy
Mode, parametri Sensing in CCM Timing (€asovni okvir CCM) omogoc¢eni ter bodo
uporabniku omogocali nastavljanje teh parametrov.
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Za nastavitev parametra CCM Therapy Mode:
e Na panelu CCM Therapy kliknite parameter CCM Therapy Mode

e Okno parametra CCM Therapy Mode bo prikazalo naslednje moznosti za
ta parameter:

o OFF — Izklopi dobavo terapije CCM.

o ON - Omogoca, da vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini
izvaja terapijo CCM doloc¢eno Stevilo ur na dan v ¢asovnem okviru, ki ga
dolocCita parametra Start Time (Cas zacetka) in End Time (€as konca)
(glejte razdelek 3.7).

e Izberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov
CCM Therapy Mode

Opomba: Ce ste izbrali ON, bodo parametri CCM Train in tudi preostali parametri
CCM Therapy omogoceni ter bodo uporabniku omogogali nastavljanje teh parametrov.

Opomba: Ce se vrednost parametra ON po izbiri obarva rdege, morate pred
nadaljevanjem omogoditi vsaj en CCM Channel pod zavihkom CCM Train.

¢ Kiiknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

Opomba: Nacine pripomocka in terapije CCM lahko prav tako nastavljate z CCM Status Pane.
3.6 Nacin OVO-LS-CCM

Ko je vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini nastavljen na nacin OVO-LS-CCM,
naprava ne zazna vec prisotnosti dogodkov v atriju. V skladu s tem so vsi markerji, povezani z
atrijskimi dogodki, prezrti in vsi parametri, povezani z atrijskimi dogodki, onemogoceni. Poleg
tega imajo doloCeni parametri omejitve, da se zagotovi ustrezno izvajanje terapije CCM.

3.6.1 Okno EKG/IEGM/marker v na¢inu OVO-LS-CCM

Ker se atrijski signali in dogodki v nadinu OVO-LS-CCM prezrejo, se markerji atrijskega
IEGM, CCM AV in atrijskih dogodkov ne prikazejo v oknu EKG/IEGM/marker.
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Slika 36: Okno EKG/IEGM/marker v na¢inu OVO-LS-CCM
3.6.2 Onemogoceni ali omejeni parametri v na¢inu OVO-LS-CCM

Spodaj je seznam parametrov, ki so onemogoceni ali omejeni, kadar je pametni vsadni
generator impulzov OPTIMIZER nastavljen v naginu OVO-LS-CCM:

e Parametra Sensitivity (obcutljivost) in Polarity (polarnost) za atrij
sta onemogocena

e Prikaz markerjev PVC, AT, Long AV in Short AV je onemogoc¢en
¢ NajmanjSa nastavitev obc¢utljivosti V1 in V2 je omejena na 1,0 mV

e Inhibicija CCM ob PVC je onemogocena
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¢ Inhibicija CCM ob dolgem AV je onemogocéena
e Inhibicija CCM ob kratkem AV je onemogocCena
¢ Inhibicija CCM ob atrijski tahikardiji je onemogoc¢ena

¢ Inhibicija CCM ob Ventricular Tachycardia (prekatna tahikardija) je omogocena, z
moznostjo programiranja, vendar v razponu od 62 bpm do 110 bpm

e Maximum LS Alert Window Width (najvecja Sirina okna opozorila LS) je omejena

na 30 ms
e Maximum CCM Train Delay (najvecji zaostanek zaporedja CCM) je omejen
na 45 ms
Sensing
Sensitivity Palarity
Atrium
Ventricle L B my Bipolar
Ventriche 2 imv Sipoler

OPTiset Propose IEGM Samitivities

Slika 37: Sensing Panel v na€inu OVO-LS-CCM

CCM Timing
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Slika 38: CCM Timing Panel v nac¢inu OVO-LS-CCM
3.7 Urnik CCM

Panel CCM Therapy prav tako vsebuje parametre, s katerimi nastavite urnik terapije CCM.
3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (terapija CCM ur/dan)

Nastavitve parametra CCM hs/day pomenijo skupno Stevilo ur dan, ko naj bi vsadni
generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini dovajal terapijo CCM. Privzeto je parameter
CCM hs/day nastavljen na 7 ur/dan.

Za dostop do parametrov CCM hs/day:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
e Kliknite gumb Parameters na Mode Bar.

e |zberite zavihnek CCM Therapy
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¢ Na panelu CCM Therapy kliknite parameter CCM hs/day (zraven nacina
terapije CCM)

e |zberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov CCM hs/day

¢ Kiliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

3.7.2 Start Time (€as zac€etka) in End Time (¢as konca)

Parametra Start Time in End Time nastavljata zaCetni in kon¢ni €as vsakodnevnih
intervalov dobave terapije CCM. Privzeto so intervali dovajanja terapije CCM nastavljeni
tako, da so razporejene skozi 24 ur v dnevu.

Za nastavitev parametrov za Start Time in End Time:
e Na panelu CCM Therapy izberite parameter Start Time Hour (ura ¢asa zacetka)

e |zberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov
Start Time Hour (h)

e Na panelu CCM Therapy izberite parameter Start Time Minute
(minuta ¢asa zacetka)

e |zberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov Start Time
Minute (m)

¢ Na panelu CCM Therapy izberite parameter End Time Hour (ura ¢asa konca)

e Izberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov
End Time Hour (h)

e Na panelu CCM Therapy izberite parameter End Time Minute
(minuta ¢asa konca)

e Izberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov End Time
Minute (m)

o Kiliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov naloZite na vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

Pod parametri Start Time in End Time sta intervala On Time (€as delovanja) in Off
Time (Cas nedelovanja). On Time je interval, kadar pametni vsadni generator impulzov
OPTIMIZER po urniku naj ne bi dovajal terapije CCM. Vedno ima vrednost

01 h: 00 m. Off Time je ¢asovno obdobje med vsakim enournim intervalom On Time,
ko vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini ni nastavljen za dobavljanje
terapije CCM. Aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini izraCuna interval Off Time
s pomocjo vrednosti parametra, izbranega za CCM hs/day, Start Time in End Time.

Opomba: Kadar je parameter CCM hs/day nastavljen za dolo¢eno vrednost, aplikacija
programerja OPTIMIZER Smart Mini samodejno izracuna in nastavi tocen ¢as
parametrov Off Time s pomodjo privzetih nastavitev parametrov za Start Time in

End Time.

Na primer, Ce je frekvenca terapije CCM nastavljena na 7 ur dnevno v 24 urah, bo
pripomocek nastavil naslednje standardne parametre:

CCM Therapy Mode: ON 7 ur/dan
Start Time: 00 h 00m End Time: 23 h 59 m
On Time: 01h 00 m Off Time: 02h 25m
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3.7.3 Extend on Low CCM% (razsiri pri nizkem odstotku CCM)

Aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini ima funkcijo Extend on Low CCM%,

ki ob vklopitvi omogo¢a, da vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini podaljSa
interval On Time za izvajanje terapije CCM glede na odstotek terapije CCM, dovedene
med zacetnim enournim intervalom On Time. Koli€ina, na podlagi katere se podaljSa
interval On Time, je nasledniji:

e Ceje CCM% 80 % do 90 %, se interval On Time podalj$a za 11 %

e Ceje CCM% 70 % do 79 %, se interval On Time podalj$a za 26 %

e Ceje CCM% 60 % do 69 %, se interval On Time podalj$a za 46 %

e Ce je CCM% manj kot 60 %, se interval On Time podalj$a za 72 %
V vseh primerih se Off Time ustrezno zmanjSa za enako koli¢ino.
Omogocite funkcijo Extend on low CCM%:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
e Kliknite gumb Parameters na Mode Bar.
e |zberite zavihnek CCM Therapy
¢ Na panelu CCM Therapy preklopite gumb Extend on Low CCM% na ON

¢ Kiiknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov naloZite na vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

3.8 CCM Magnet Mode (na€in magneta CCM)

Namestite magnet srénega spodbujevalnika na mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini in ga drzite nad mestom vsadka vsaj dva sréna cikla (3 sekunde), nato
pa ga odstranite z mesta vsadka, nastavite vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini v
magnetni nacin CCM (oznaceno z rumeno vrstico v vrstici CCM Status podokna Marker) in
prekinite zdravljenje s CCM.

Ko magnet odstranite z mesta vsadka, se ta prekinitev terapije s CCM ohrani.

V tem stanju pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini Se vedno zaznava in
razvr$€a dogodke srca.

Opomba: Ta lastnost je uporabna za vklop dovajanja terapije CCM, kadar programer Intelio ni na
voljo (na primer, Ce je potrebno izvesti (STAT ECG (statistiko EKG) na bolniku nekje, kjer soba za
pomoc v sili ni opremljena s programerjem Intelio).

Ce zelite nastaviti parameter, povezan s tem zagasno prekinjen nagin magneta:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Parameters na Mode Bar.
e |zberite zavihnek CCM Therapy
e Na panelu CCM Therapy kliknite gumb CCM Magnet Mode
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e Okno parametra Magnet Mode bo prikazalo naslednje moznosti za ta parameter:

o Off 1 dan: ZaCasno ustavi dovajanje terapije CCM za 24 ur po tem, ko je bil
magnet srénega spodbujevalnika zatasno namescen na mesto vsadka vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini (razen &e ste vsadnemu
generatorju impulzov po namestitvi magneta ukazali naj programira)

Opomba: Ce se magnet srénega spodbujevalnika za vsaj dva sréna cikla
(3 sekunde) kadar koli v tem 24-urnem obdobju zaCasno znova namesti na
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini,

se 24-urno obdobje ponovno zacne.

o Off: Trajno ustavi dovajanije terapije CCM po tem, ko je bil magnet srénega
spodbujevalnika za¢asno names€en na mesto vsadka vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini (razen ¢e ste vsadnemu generatorju impulzov
po namestitvi magneta ukazali naj programira)

e |zberite eno od moZnosti parametrov in nato kliknite utripajo¢i gumb Program na
Programming Buttons Pane, da novo nastavitev parametrov nalozite na vsadni
generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

3.9 OPTlset

Opomba: Ce je parameter Paced Rhythm (vzdrZevan ritem) nastavljen na ON (glejte razdelek
Data Storage (shranjevanje podatkov)), orodja OPTIset ne bo mogo€e uporabljati.

Aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini vsebuje orodje OPTIset, s katerim lahko
predlagate nove vrednosti za naslednje parametre:

e Obcutljivosti IEGM
e Casovni okvir algoritma CCM
e CCM Amplitude:
Orodje OPTIset je na voljo skupaj s OPTIset Wizard ali naslednjimi posameznimi orodji:
e OPTlIset: Propose IEGM Sensitivities (nahaja se na panelu Zaznavanje)
e OPTlIset: Propose CCM Algorithm Timing (nahaja se na panelu Casovni okvir CCM)

e OPTlset: Propose CCM Amplitude (predlagana amplituda CCM) (nahaja se na panelu
zaporedja CCM)

Uporaba orodja OPTlIset Wizard:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Follow-up na Mode Bar
e |zberite zavihek CCM Setting
e Na panelu CCM Setting kliknite gumb OPTIset Wizard
Prikaze se okno OPTlset.

Opomba: Ce je parameter Paced Rhythm nastavljen na ON (kot je oznadeno z izpolnjenim
potrditvenim poljem, bodo vsi gumbi na OPTlset onemogodeni).

Opomba: Nacin CCM, ki ga orodje OPTIset uporablja med analizo, lahko spremenite tako,
da spremenite parameter CCM Mode v oknu OPTlset.
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Parameter Acquisition Time (Cas pridobitve) omogoca uporabniku, da prilagodi ¢as,
dodeljen povezavi OPTlset za analizo pacientovega IEGM in doloci najboljSe nastavitve za
vsak parameter.

e Po potrebi prilagodite Acquisition Time
o Kliknite parameter Acquisition Time
o Ko se prikaZe spustni meni, s seznama moznosti izberite Zeleni ¢as pridobitve

e Kiliknite povezavo OPTlset: gumb za Propose IEGM Sensitivities

OPTiset m

1 | ]?xcdhvmm\‘(o-mmmna(ﬂMMn,‘

1. LM Mode OG- 3-CCM Acquisition Tiee 25

OFThet: Propose 1EGM Sanveriie

Slika 39: Okno OPTIset (zacetno)

Ko OPTlIset: Pojavi se okno CCM IEGM SENSITIVITIES, analiza se bo samodejno zacela.
Ce bo uspes$no, se bo prikazala zelena kljukica skupaj s sporogilom, ki oznaduije, da je
predlog ob&utljivosti OPTIset dokon&an. Ce se katera koli predlagana vrednost parametra
razlikuje od trenutno programirane vrednosti, bo prikazana modro.

Opomba: Predlagane vrednosti parametrov lahko spremenite s klikom na doloen parameter
in izbiro nove vrednosti.

Opomba: Ce OPTIset ne more uspedno najti komplet predlaganih vrednosti, kliknite gumb
Repeat (ponovi), da ponovite analizo. Ce OPTIset po drugem poskusu $e vedno ne more
uspesSno najti niza predlaganih vrednosti, kliknite rdeci X v zgornjem desnem kotu okna, da
zaprete aplikacijo OPTlset in ro¢no nastavite parametre IEGM Sensitivity na

panelu Sensitivity.

o Ko OPTlIset uspeSno zaklju€i svojo analizo in prikaZe priporo¢ene nastavitve za
obcutljivost IEGM, se bo gumb Accept & Continue (sprejmi in nadaljuj) omogogil.

o Kliknite gumb Accept & Continue na povezavi OPTIset: okno
CCM IEGM SENSITIVITIES.
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OPTiset: CCM IEGM Sensitivity m
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QPTiset propasal of tensittwties complete. Adjust if necessary and then Accupt & Continue
Press "Accept and Continue”

Slika 40: OPTIset: Okno CCM IEGM SENSITIVITIES

¢ Ko se znova pojavi okno OPTIset, kliknite OPTIset: gumb Propose CCM
Algorithm Timing

Ko OPTlIset: Pojavi se okno CCM ALGORITHM TIMING, analiza se bo samodejno zacela.
Ce bo uspesno, se bo prikazala zelena kljukica skupaj s sporogilom, ki oznaduije, da je
predlog ¢asovnega okvirja algoritma CCM OPTIset dokoné&an. Ce se katera koli predlagana
vrednost parametra razlikuje od trenutno programirane vrednosti, bo prikazana modro.

Opomba: Predlagane vrednosti parametrov lahko spremenite s klikom na dolo¢en parameter
in izbiro nove vrednosti.

Opomba: Ce OPTIset ne more uspedno najti komplet predlaganih vrednosti, kliknite gumb
Repeat, da ponovite analizo. Ce OPTIset po drugem poskusu $e vedno ne more uspe$no
najti niza predlaganih vrednosti, kliknite rdeci X v zgornjem desnem kotu okna, da zaprete
aplikacijo OPTIset in roéno nastavite parametre Casovnega okvirja CCM na panelu CCM
Timing. To bo tudi povzrogilo, da bodo vse predlagane spremembe parametrov IEGM
Sensitivity zavrzene.

o Ko OPTlset uspesno zaklju€i svojo analizo in prikaZe priporo¢ene nastavitve za ¢asovni
okvir algoritma CCM, se bo gumb Accept & Continue omogog€il.

¢ Kiliknite gumb Accept & Continue na povezavi OPTlIset: okno
CCM ALGORITHM TIMING.
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OPTiset: CCV ALGORITHM TIMING m
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Slika 41: OPTlIset: Okno CCM ALGORITHM TIMING
e Ko se znova pojavi okno OPTIset, kliknite OPTlIset: gumb Propose CCM Amplitude

Ko OPTIset: Pojavi se okno CCM AMPLITUDE, analiza pa se bo samodejno zacela, &e je
omogocen vsaj en kanal za dobavo CCM.

Opomba: Ce ni omogo&en noben kanal za dobavo CCM, omogogite en kanal za dobavo
CCM in poc¢akajte, da OPTIset dokon¢a svojo analizo, nato pa omogocite drugi kanal za
dobavo CCM.

Ce bo uspesno, se bo prikazala zelena kljukica skupaj s sporocilom, ki oznacuje, da je
predlog amplitude algoritma CCM OPTlset dokon¢an. Ce se katera koli predlagana vrednost
parametra amplitude CCM razlikuje od trenutno programirane vrednosti, bo prikazana modro.

Opomba: Predlagano vrednost parametrov amplitude CCM lahko spremenite s klikom na
doloCen parameter in izbiro nove vrednosti.

Opomba: Ce OPTIset ne more uspesno najti parameter predlagane amplitude CCM, kliknite
gumb Repeat, da ponovite analizo. Ce OPTlset po drugem poskusu $e vedno ne more
uspesno najti predlaganega parametra amplitude CCM, kliknite rdeci X v zgornjem desnem
kotu okna, da zaprete aplikacijo OPTIset in roéno nastavite parameter amplitude CCM na
panelu CCM Train. To bo tudi povzrocilo, da bodo vse predlagane spremembe parametrov
CCM Algorithm Timing in CCM IEGM Sensitivity (obcutljivost CCM IEGM) zavrzene.

o Ko OPTIset uspesno zakljuci svojo analizo in prikaze priporoCene nastavitve za
amplitudo algoritma CCM, se bo gumb Accept & Continue omogogil.

¢ Kiliknite gumb Accept & Continue na povezavi OPTlset: okno CCM AMPLITUDE.
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OPTiset: CCM AMPUITUDE m
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Slika 42: OPTIset: Okno CCM AMPLITUDE

¢ Ko se znova pojavi okno OPTIset, kliknite gumb Accept & Continue:

OPTIset (%]

L 3 D Paced Rivgthe {co-implanted CRM devics)
2. CCM Mode OD0-15-CCM Acquisiton Time 15 3

1 OPTiset: Propose MGM Semitinties A 25my Vi &mv V2: 8Bmv

LEAD ASSIGNMENT LU s W2 Retfractories A MS54nm Vo 28%4m

LS: Adert Start: £n Adert Width: 30 Post-LS LS Rufrecteey. 30 s
a OFTiset: Propess CUM Algorithm Thmiag

AV Delay: tong: A5~ Short: 109 m

CCM Train Delay

s OFTiset: Propose CCM Amplitude COM Amplitude: ' mv

Flsat parameter proposal complete. Press “Accept and
; 3 Berept & Contamm

Slika 43: Okno OPTlIset (konéno)

e Ko se aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini vrne na svoj glavni zaslon
aplikacije, kliknite utripajo€i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.
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3.10 Sensing
Panel Sensing vsebuje naslednje parametre:

e Sensitivity (Obcéutljivost): Ta parameter se uporablja za doloCitev praga obcutljivosti in
nastavitev konéne nastavitve obcCutljivosti vodila. Ko dolocite prag obc&utljivosti za vodilo,
je kon¢na nastavitev obcutljivosti obi€ajno nastavljena na najblizjo vrednost parametra,
ki predstavlja 50 % vrednosti praga obdutljivosti vodila.

e Polarity (Polarnost): Ta parameter ponuja naslednje moznosti:

o Bipolar (bipolarnost): Obé&utljiv za signal med »konico« (distalno elektrodo) in
»obroem« (proksimalno elektrodo).

o Unipolar (enopolarnost): Signal se zazna med konico vodila (distalno
elektrodo) in ohiSjem pametnega vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER.

Za spremenitev parametrov zaznavanja:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane.
e Kliknite gumb Parameters na Mode Bar.
e |zberite zavihek Sensing

¢ Na panelu Sensing Kliknite parameter Sensitivity za vsako vodilo in po potrebi
spremenite, da dolocite prag obcutljivosti in konéno nastavitev ob¢utljivosti za elektrodo.

o Kliknite parameter Polarity za vsako vodilo in ga po potrebi spremenite.

e Kiliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo nastavitev
parametrov nalozite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

3.11 CCM Timing (€asovni okvir CCM)
Panel CCM Timing vsebuje parametre za namestitev naslednjih kategorij parametrov:
e A/V Refractories — Sestavljeni iz naslednjih parametrov:

o Post-V Atrial Refractory Period (poventrikularna atrijska refraktarna doba):
Nastavi ¢asovni interval po ventrikularnem (RV) dogodku, ko signali, zaznani na
atrijskem vodilu, niso potrjeni kot atrijski dogodki.

Opomba: Ta parameter je aktiven samo, kadar je vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini dejaven v nacinu ODO-LS-CCM.

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (poventrikularna vetrikularna
(RV) refraktarna doba V): Nastavi ¢asovni interval po ventrikularnem (RV)
dogodku, ko signali, zaznani na kanalu RV, niso potrjeni kot ventrikularni
(RV) dogodki.

e CCM Inhibit (zaviranje CCM) — Sestavljen je iz naslednjega niza parametrov, ki
nadzorujejo zaviranje CCM:

o CCM Inhibit Cycles (cikli zaviranja CCM): Nastavi Stevilo ciklov, za katere bo
dovajanje terapije CCM Se naprej zavirano po za¢etnem zaviralnem dogodku.

Opomba: Stevilo zaviranih ciklov velja za zadnji zaznan dogodek, ki je povzrocil
zaviranje terapije CCM. Ce se med zaviranjem terapije CCM pride do novega
dogodka zaviranja, bo to sprozilo novo obdobje zaviranja.

o Short AV Limit (meja kratkega AV): Nastavi najmanjsi dovoljeni interval med
atrijskim in ventrikularnim dogodkom.
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Opomba: Ta parameter je aktiven samo, kadar je vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini dejaven v na¢inu ODO-LS-CCM.

o Long AV Limit (meja dolgega AV): Nastavi najvecji dovoljeni interval med
atrijskim in ventrikularnim dogodkom.

Opomba: Ta parameter je aktiven samo, kadar je vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini dejaven v na¢inu ODO-LS-CCM.

o Tachycardia: Ta parameter je odvisen od na¢ina CCM pripomocka.

» Nacin ODO-LS-CCM: Ko deluje v tem nacinu, nastavi najvecjo mejo za
Stevilo zaznanih atrijskih dogodkov na minuto.

= Nacin OVO-LS-CCM: Ko deluje v tem nacinu, nastavi najve¢jo mejo za
Stevilo zaznanih ventrikularnih (RV) dogodkov na minuto.

Timing Algorithm — Sestavljen je iz naslednjega niza parametrov, ki nadzorujejo
dogodke, ki nadzorujejo ¢asovni okvir CCM:

o LS: Dodeli vodilo V1 ali V2 kot kanal LS.

o LS Alert Start: Nastavi zaCetek asovnega intervala, v katerem je treba zaznati
veljaven dogodek LS, da se sproZi izvajanje terapije CCM.

Opomba: Okno opozorila se za¢ne znotraj intervala AV, Ce je ta vrednost
parametra negativna.

o LS Alert Width: Nastavi ¢asovni interval, v katerem je treba zaznati veljaven
dogodek LS, da se sprozi izvajanje terapije CCM.

Opomba: Ce je vsota zadetek opozorila in $irina opozorila negativna, potem se
okno opozorila kon&a znotraj intervala AV.

Opomba: V primeru, da je dogodek lokalnega zaznavanja odkrit izven okna
opozoril, je terapija CCM vedno inhibirana.

Opomba: Ko je pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini
dejaven v nacinu OVO-LS-CCM, je najvecja dovoljena nastavitev za ta
parameter 30 ms.

LS Blanking Refractories — Sestavlja ga nasledniji niz parametrov, ki omogoca
prikrivanje nezelenih signalov (npr. interference), ki jih je mogoce zaznati pred ali po
atrijskem, RV ali LS dogodku:

o Pre A Refractory Period (pred refraktarna doba A): Nastavi ¢asovni interval
pred atrijskim dogodkom, ko so signali LS prikriti pred zaznavanjem.

Opomba: Ta parameter je aktiven samo, kadar je vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini dejaven v nacinu ODO-LS-CCM.

o Post A Refractory Period (porefraktarna doba A): Nastavi ¢asovni interval po
atrijskem dogodku, ko so signali LS prikriti pred zaznavanjem.

Opomba: Ta parameter je aktiven samo, kadar je vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini dejaven v nacinu ODO-LS-CCM.

o Pre RV Refractory Period (pred refraktarna doba RV): Nastavi ¢asovni interval
pred dogodkom RV, ko so signali LS prikriti pred zaznavanjem.

o Post RV Refractory Period (porefraktarna doba RV): Nastavi ¢asovni interval
po dogodku RV, ko so signali LS prikriti pred zaznavanjem.

o Post LS Refractory Period (porefraktarna doba RV): Nastavi ¢asovni interval po
dogodku LS, ko so signali LS prikriti pred zaznavanjem.

Ce Zelite spremeniti parametre éasovnega okvirja CCM:

Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini
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3.12

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
Kliknite gumb Parameters na Mode Bar
Izberite zavihek CCM Timing
Na panelu CCM Timing po potrebi spremenite parametre ¢asovnega okvirja CCM

Kliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo nastavitev
parametrov naloZite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

CCM Train (zaporedje CCM)

Panel CCM Train vsebuje naslednje parametre:

CCM Train Delay (zastajanje zaporedja CCM): Nastavi ¢asovni interval med robom
dogodka, ki sproZi lokalno zaznavanje in zadetkom dovajanja zaporedja impulzov CCM.

Opomba: Ko je pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini dejaven v
nacinu OVO-LS-CCM, je najvecja dovoljena nastavitev za ta parameter 45 ms.

CCM Amplitude: Nastavi napetost impulza terapije CCM.
Number of Biphasic Pulses: Nastavi Stevilo dvofaznih impulzov terapije CCM.

Balancing: Nastavi €as, ki ga uporablja vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart
Mini za praznjenje kakrsne koli preostale polarizacije ha vmesniku elektroda-tkivo po
zaklju¢ku dovajanja zaporedja impulznega CCM.

First Phase Polarity: Nastavi polarnost prve faze impulza terapije CCM in ponuja
naslednje moznosti:

o Positive (pozitivno): Prva faza impulza CCM ima pozitiven odklon (npr. 7,5 V),
ki mu sledi ustrezen negativen odklon (npr. =7,5 V).

o Negative (negativno): Prva faza impulza CCM ima negativen odklon, ki mu sledi
ustrezen pozitiven odklon.

Opomba: Ce je pacientu neudobno, ko vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart
Mini dovaja terapijo CCM, mu lahko z nastavitvijo polarnosti prve faze na »Negative«
pomagamo ublaziti to nelagodije.

Phase Duration (trajanje faze): Nastavi Sirino vsake faze impulza terapije CCM.

Opomba: Ne spreminjajte trajanja faze s privzete nastavitve 5,13 ms, razen ¢e vam tako
narocCi zdravnik.

Interval: Nastavi asovni zamik med vsakim impulzom terapije CCM.

Opomba: Ce je pacientu neudobno, ko vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart
Mini dovaja terapijo CCM, mu lahko z nastavitvijo intervala na vrednost < 1 ms
pomagamo ublaziti to nelagodije.

CCM Channels: Dodeli kanal, ki se uporablja za dovajanje terapije CCM.

Ce Zelite spremeniti parametre zaporedja CCM:

Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
Kliknite gumb Parameters na Mode Bar.

Izberite zavihek CCM Train
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e Na panelu CCM Train po potrebi spremenite parametre zaporedja CCM

Opomba: Grafi¢no prikazno okno zaporedja CCM (na desni strani panela zaporedja CCM)
prikazuje grafi¢ni pogled parametrov zaporedja CCM, v skladu z dogodkom LS. Vsak parameter,
prikazan v oknu, se dinami¢no spremeni, ko se spremeni njegova vrednost parametra.

¢ Kiliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo nastavitev
parametrov nalozite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (preverjanje interakcije CCM-ICD)

Aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini ima orodje CCM-ICD Interaction Testing, ki ga
lahko uporabljate vsaki€, ko se izvaja preskusanje interakcije med pripomockom/pripomockom
(glejte Prilogo 111) med vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini in vsajenim
vsadnim srénim defibrilatorjem.

Za zagon preverjanja interakcije CCM-ICD:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
e Kliknite gumb Parameters na Mode Bar.

e Programirajte Post-V Atrial Refractory Period in Post-V Ventricular (RV) Refractory
Period na 389,8 ms (glejte razdelek 3.11)

e Izberite zavihek CCM Train

e Na panelu CCM Train pritisnite in drzite gumb CCM-ICD Interaction Testing
Parameter CCM Train Delay bo zaasno nastavljen na 85 ms.
Za prekinitev preverjanja interakcije CCM-ICD:

e Spustite gumb CCM-ICD Interaction Testing
Parameter CCM Train Delay se bo vrnil na programirano vrednost pred preskusom.

Po koncu preskusanja kliknite gumb Razveljavi, da nastavite Post-V Atrial Refractory Period in
Post-V Ventricular (RV) Refractory Period na prejSnji programirani vrednosti.

3.14 Continuous Mode (neprekinjen nac€in)

Continuous Mode omogoca uporabniku, da preglasi na¢rtovano dobavo terapije CCM in zazene
neprekinjeno dobavo terapije CCM.

Opomba: Moznost Continuous Mode je na voljo samo, ko vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini ni v na€inu OO0 in je CCM Therapy Mode nastavljen na ON.

Za zagon neprekinjene dobave terapije CCM:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Diagnostics na Mode Bar
e |zberite zavihek Continuous Mode

e Na panelu Continuous Mode kliknite gumb Start Continuous Mode
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Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini bo do ene ure zacel dobavljati neprekinjeno
terapijo CCM.

Opomba: CCM Status v Marker Sub-Pane se bo obarvalo oranzno, kar pomeni, da je terapija
CCM v neprekinjenem nacinu.
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W
was | ] Ln La n Lo
$ire in in 1a in 1

Slika 44: Marker Sub-Pane s with CCM Therapy v Continuous Mode
Za zaustavitev neprekinjene dobave terapije CCM:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
e Kliknite gumb Diagnostics na Mode Bar
e |zberite zavihek Continuous Mode
¢ Kiliknite gumb Stop Continuous Mode
3.15 Measure Lead Impedance (meritve impedance vodil)

Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini meri impedanco ventrikularnih vodil z
oddajanjem dvofaznega impulza skozi vsako vodilo z naslednjimi parametri:

e Number of Biphasic Pulses: 1

e Amplitude: 45V 10 %

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

e Balancing: 40ms 5%

Impedanco ventrikularnega vodila je mogoce izmeriti z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini z 20-odstotno toleranco, e je v obmocju od 75 Q do 2000 Q.

Opozorilo: Meritve impedance vodil nad 1000 Q so zelo nenatanéne in jih lahko uporabite le kot
indikacijo elektricne prevodnosti skozi vodilo.

Za meritev impedance vodil:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
e Kliknite gumb Diagnostics na Mode Bar
e Izberite zavihek Leads
e Na panelu Leads kliknite gumb Measure Leads Impedance

Po dokonc&anju se bosta polji V1 Lead Impedance: in V2 Lead Impedance: zapolnili z
impedanco vodil vsakega ventrikularnega vodila.
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3.16

Special Modes (posebni nacini)

Opomba: Za pridobitev gesla se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Impulse Dynamics, preden
poskusite ponastaviti vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

3.17

3.16.1 Ponastavitev vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

Pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini ima varnostne mehanizme,
ki vzdrzujejo notranjo konsistenco sistema. Ti mehanizmi zaznajo, kdaj je prislo do
notranje neskladnosti (na primer, kadar ure ne oscilirajo s pri¢akovano frekvenco).

V neverjetnem primeru, da se to zgodi, se pametni vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini vrne v varnostno stanje »DOWN«. V nacinu »DOWN« pametni
vsadni generator impulzov OPTIMIZER ne dovaja terapije CCM in ne prepozna kardialnih
dogodkov. To stanje lahko spremenite samo s ponovno nastavitvijo pametnega
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini s pomocjo aplikacije programerja
OPTIMIZER Smart Mini pod nadzorom zdravnika.

Ponastavitev vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Diagnostic na Mode Bar
e |zberite zavihek Special Modes

¢ Na panelu Special Modes kliknite polje z geslom, vnesite geslo, ki vam ga
posreduje podijetje Impulse Dynamics, in nato kliknite OK

e Ko so gumbi Posebni na€ini omogoceni, kliknite gumb Reset

Ce je vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini uspesno ponastavljen, bo CCM
Status Pane kazalo, da je nastavitev terapije CCM za vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini nastavljena na »OOO«, kar pomeni, da je bil pripomocek
nastavljen na stanje pripravljenosti.

POMEMBNO: Ce je pripomoéek v na¢inu DOWN, si pred ponovnim zagonom
pripomocka zapiSite vsebino pojavnega sporocila Na¢ina DOWN, ki se pojavi ob
izpraSanju vsadnega generatorja impulzov. Ko si zapiSete vsebino sporocila naCina
DOWN, se obrnite na podjetje Impulse Dynamics. Navedite tudi podrobnosti o nacinu
pripomocka in pojavu kakrsnih koli dogodkov, zaradi katerih se je naprava

vrnila v na¢in DOWN.

Data Storage (shranjevanje podatkov)
3.17.1 Implant Data (podatki vsaditve)

Informacije, ki se nanasajo na sistem vsadka, je lahko vnesete in shranite v OPTIMIZER
Smart Mini. Te informacije prikaze aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini vsakic,
ko programer Intelio uporabljate za izprasevanje vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

Za urejanje podatkov o vsadku:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane

e Kiliknite gumb Diagnostic na Mode Bar
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e |zberite zavihek Data Storage
e Na panelu Data Storage kliknite gumb Edit implant data (uredi
podatke o vsadku)
e Ko se prikaze okno Data Storage, nadaljujte z nastavitvijo datuma vsaditve in
vhosom podatkov o vsadku v ustrezna polja.
Data Storage u
Impiant Date:  01/01/2020
V1 Lead Model: | V1 Lead SN:
V2 Lead Model: | V2 Lead SN:
A Lead Model A Lead SN:
Paced Rhythm (Co-Implanted CRM Device) rm
CCM Delay/CCM Start Limit Measure During Optimizer/ICO . o
Interaction Testing
Minimum R-R Interval in ICD VT Zone 10
Slika 45: Okno Data Storage
e Ko je vnos podatkov kon€an, kliknite gumb Set Implant Data in IPG (nastavi

podatke o vsadku v IPG)

Polja na panelu Data Storage se bodo zdaj zapolnila z informacijami o vsadku.

3.17.2

Activity Tracking (sledenje aktivosti)

Informacije o pacientovi ravni aktivnosti lahko pridobite z uporabo podatkov sledenja
aktivnosti, ki jih zbira in shrani vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Nastavitev Activity Tracking nadzira razpolozljivost metod zbiranja podatkov, ki se
uporabljajo za pridobivanje informacij o pacientovi ravni aktivnosti.

Za nastavitev sledenja aktivnosti:

Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
Izberite zavihek Data Storage

Na panelu Data Storage, preklopite gumb Activity Tracking, da omogocite
(ON) ali onemogocite (OFF) nastavitev

Opomba: Ce ste izbrali OFF, lahko naknadno nastavite metode zbiranja podatkov za
pridobivanje informacij o pacientovi ravni aktivnosti, ki uporabniku omogocijo ali
onemogocijo vsak parameter.
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3.17.2.1 Accelerometer (merilnik pospeskov)

Nastavitev Accelerometer nadzoruje uporabo vgrajenega merilnika pospeska v
vsadnem generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini pri zbiranju informacij o
pacientovi ravni aktivnosti glede gibanja (tj. mirovanje v primerjavi s hojo

ali tekom).

Za nastavitev Accelerometer:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico
Intelio ez mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Preferences na Mode Bar
e |zberite zavihek Data Storage

o Na panelu Data Storage, preklopite gumb Accelerometer, da
omogodcite (ON) ali onemogocite (OFF) nastavitev

¢ Kiiknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da
novo nastavitev parametrov naloZite na vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

3.17.2.2 Posture (drza)

Nastavitev Posture nadzoruje uporabo vgrajenega merilnika pospeska v
vsadnem generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini pri zbiranju informacij o
pacientovi drzi (tj. leze ali stoje).

Za nastavitev Posture:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico
Intelio ez mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
e Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
e |zberite zavihek Data Storage

¢ Na panelu Data Storage, preklopite gumb Posture, da omogocite (ON)
ali onemogocite (OFF) nastavitev

¢ Kiliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da
novo nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

3.17.2.3 HRV

Nastavitev HRV nadzoruje, kako vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart
Mini zbira informacije o variabilnosti pacientovega srénega utripa (HRV).

Za nastavitev HRV:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico
Intelio ez mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini
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o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
o Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
e |zberite zavihek Data Storage

¢ Na panelu Data Storage, preklopite gumb HRV, da omogocite (ON) ali
onemogocite (OFF) nastavitev

¢ Kiiknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da
novo nastavitev parametrov naloZite na vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

3.18 CCM Statistics (statistika CCM)

Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini nenehno spremlja pacientov sréni ritem in
zbira statisti¢ni zapis dogodkov ter pogojev, ki se pojavljajo ¢ez dan. Ta zapis lahko nalozite v
aplikacijo programerja OPTIMIZER Smart Mini in si ga ogledate v oknu Statistika CCM aplikacije
programerja OPTIMIZER Smart Mini.

3.18.1 Ogled CCM Statistics
Za ogled CCM Statistics iz vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Follow-up na Mode Bar
e Izberite zavihek Trends
e Na panelu Trends kliknite gumb CCM Statistics

Ce je uspe$no, bo programer prikazal tabelo CCM Statistics. Za ogled posamezne
statisticne kategorije izberite zavihek CCM Statistics.

Trends

CCM Statistics B

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

Events I Trains Owliverad

Lato Arnial Vantricular LS In Akent Normal nhibited Post Inhibsted Total A

Slika 46: CCM Statistics
3.18.1.1 Zavihki CCM Statistics

e On - General (On - splosno): Dogodki, kadar naj bi pametni vsadni
generator impulzov OPTIMIZER po urniku dovajal terapije CCM
(Cas delovanja).

o Dogodki (Events)

= Atrial (atrijsko): Stevilo atrijskih dogodkov med
dovajanjem CCM po urniku (samo nacin ODO-LS-CCM).
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Ventricular (ventrikularno): Stevilo prekatnih dogodkov
(RV), ki so zaznani med dovajanjem signalov
CCM po urniku

LS in Alert: Stevilo lokalnih dogodkov zaznavanja (LS)
med dovajanjem signalov CCM po urniku

o Periods

Normal (normalno): Stevilo normalnih ciklov dogodkov
(tj. zaznanih ventrikularnih in LS v opozorilnih dogodkov)
med nacrtovano dobavo CCM.

Inhibited: Stevilo ciklov zaviranih dogodkov med
nacrtovano dobavo CCM.

Post-Inhibited (post-inhibirano): Stevilo ciklov post-
inhibiranih dogodkov med nacrtovano dobavo CCM.

o Trains Delivered (dovajana zaporedja)

Total (skupaj): Skupno Stevilo dovajanih zaporedij CCM
med dovajanjem CCM po urniku

e On - Inhibition (On — Zaviranje): Zaviranja, ki se pojavijo, ko je vsadni
generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini nac¢rtovan za izvajanje
terapije CCM (Cas delovanja).

o Causes (vzroki)

AT: Stevilo atrijskih dogodkov, ki presegajo stopnjo
tahikardije med dovajanjem CCM po urniku (samo nacin
ODO-LS-CCM).

PVC: Stevilo zaznanih PVC med dovajanjem CCM po
urniku (na¢in ODO-LS-CCM).

Long AV: Stevilo stanj dolgih AV zaznanih med
dovajanjem signalov CCM po urniku (samo nacin
ODO-LS-CCM).

Short AV: Stevilo stanj kratkih AV zaznanih med
dovajanjem signalov CCM po urniku (samo nacin
ODO-LS-CCM).

LS Alert (opozorilo LS): Stevilo dogodkov lokalnega
zaznavanja izven okna opozoril lokalnega zaznavanja
med dovajanjem signalov CCM po urniku

LS Absence (brez LS): Stevilo dogodkov lokalnega
zaznavanja, ki niso zaznani med dovajanjem signalov
CCM po urniku

VT: Stevilo ventrikularnih dogodkov, ki presegajo stopnjo
tahikardije med dovajanjem CCM po urniku (samo nacin
OVO-LS-CCM).

Charger (polnilnik): Stevilo utripov, zaviranih med
nacrtovano dobavo CCM zaradi polnjenja vsadnega
generatorja impulzov.

o Noise Episodes (epizode interference)

A Noise (interferenca A): Stevilo zaznanih atrijskih
epizod interference med dovajanjem CCM po urniku
(samo nacin ODO-LS-CCM).

V Noise (interferenca V): Stevilo zaznanih vetrikularnih
epizod interference med dovajanjem CCM po urniku.
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o Off — General: Dogodki, kadar pametni vsadni generator impulzov
OPTIMIZER po urniku naj ne bi dovajal terapije CCM (€as nedelovanja).
Prikazuje isti seznam statisti¢nih Stevcev, kot so prikazani v On —
General (razen za Trains Delivered).

e Off — Inhibition: Zaviranje, ki se pojavi, ko vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini ni nacrtovan za izvajanje terapije CCM (Cas
izklopa). Prikaze isti seznam statisti¢nih Stevcev CCM, kot je podrobno
opisano pod razdelkom On — Inhibition.

e Other (drugo)

o Last Session (zadnja seja): Obdobje med zadetnim in kon&nim
C¢asom terapije CCM trenutnega dne.

= Last Delivery V (zadnje dovajanje V): Stevilo
ventrikularnih dogodkov, zaznanih med danasnjo sejo
nacrtovane dobave CCM.

= Last Delivery Trains (zadnja dobava zaporedij):
Stevilo dobavljenih zaporedij CCM med danasnjo sejo
nacrtovane dobave CCM.

» Percentage (odstotek): Odstotek dobave CCM med
danasnjo sejo nacrtovane dobave CCM.

= Max Lead Impedance Change Alert (opozorilo
najvecje spremembe impedance vodila): Oznacuje,
ali se je opozorilo Max Impedance Change sproZilo na
zacCetku dnevne seje terapije CCM.

= Min Target CCM Therapy % Alert (opozorilo najm.
ciljne terapije CCM %): Oznaduje, ali se je opozorilo
Min Target CCM Therapy % sprozilo na zacetku dnevne
seje terapije CCM.

o General (splosno)

» Lead Displacement (premestitev vodila): Stevilo
zaznanih premestitev vodil.

= Battery Discharge Episodes (epizode praznjenja
baterije): Kolikokrat se je naprava vrnila v na¢in OOO
zaradi padca napetosti baterije pod 3,5 V.

3.18.1.2 Gumbi CCM Statistics

e Read (preberi): Prebere zadnjo statistiko CCM iz vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

e Reset (ponastavi): Ponastavi statistiko CCM, shranjeno v vsadnem
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

3.18.2 Ponastavitev Stevcev CCM Statistics

Za ponastavitev Stevcev statistike CCM vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini na ni¢:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Follow-up na Mode Bar

e |zberite zavihek Trends
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e Na panelu Trends kliknite gumb CCM Statistics
e |zberite gumb Reset na dnu okna CCM Statistics.

Ker to dejanje ponovno nastavi notranje Stevce pripomocka statistike CCM, se bo
pojavilo sporocilo z vprasanjem o konc¢ni potrditvi. Ce potrdite, je ponovna nastavitev
nepreklicna.

3.19 Blinded Mode (zaslepljen nac€in)

Kadar vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini uporabljate za slepo klini€no
preskusanje, lahko protokol Studije dolo¢a, da se vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart
Mini, vsajen eni skupini bolnikov, programira tako, da ne izvaja terapije CCM. Ker je stopnja
praznjenja baterije vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini, programiranega tako,
da ne izvaja terapije CCM, bistveno manjSa od vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini, programiranega za izvajanje terapije CCM, lahko to neskladje v stopnjah praznjenja
baterije povzro€i razkritje konfiguracije pacientovega pripomocka.

Funkcija slepega nacina omogoc¢a obnasSanje polnjenja vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini, ki ni programiran za izvajanje terapije CCM, da posnema obnasanje
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini, ki je programiran za izvajanje
terapije CCM.

3.20 Temperature Charge Constants (konstante temperature polnjenja)

Opomba: Konstante temperature polnjenja obi¢ajno ne zahtevajo spreminjanja in jih sme
spremeniti le zdravnik ali po jih smete spremeniti po njegovih navodilih.

Da bi zagotovili varnost pacienta med polnjenjem vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini, sistem med postopkom polnjenja spremlja temperaturo vsadnega generatorja
impulzov. Temperaturne omejitve, ki jih uporablja vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smatrt
Mini pri spremljanju njegove temperature, se imenujejo konstante temperature polnjenja.

Za branje in nastavitev konstant temperatur polnjenja:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Preferences na Mode Bar
e |zberite zavihek Charger
e Kliknite gumb Temperature Charge Constants
¢ Ko se pojavi okno Temperature Charge Constants, kliknite gumb Read

o Kiliknite puscici gor/dol poleg katerega koli navedenega parametra konstante polnjenja,
da spremenite njegovo vrednost

o Kliknite gumb Set (nastavi), da programirate spremembe v vsadnem generatorju
impulzov OPTIMIZER Smart Mini

¢ Kiliknite X v zgornjem desnem kotu okna Temperature Charge Constants,
da ga zaprete
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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

R R N

Restart Temperature (°C) 2.50

m

Slika 47: Okno Temperature Charge Constants

3.21 Patient Alerts (opozorila pacienta)

Opozorila pacienta so posebna opozorila za neposredno ukrepanje ali opozorilne kode, ki jih
prikaze polnilnik Vesta in obvestijo pacienta o stanju, ki ga mora obravnavati.

3.21.1 Alert Delivery Mode (nacin dostave opozoril)

Nacin dostave opozoril uporabniku omogoca, da nastavi kdaj oz. ¢e polnilnik
Vesta oddaja zvocne tone, ko prikaze opozorilo pacienta, prejeto od vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Za nastavitev nacina dostave opozoril:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali¢ico
Intelio ez mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Preferences na Mode Bar
e Izberite zavihek Patient Alerts
e Na panelu Patient Alerts kliknite gumb Alert Delivery Mode

e Okno parametra Alert Delivery Mode bo prikazalo naslednje moznosti
za ta parameter:

o Never (nikoli) — Polnilnik Vesta nikoli oddaja zvo¢ne tone, ko
prikaze opozorilo pacienta, prejeto od vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Always (vedno) — Polnilnik Vesta vedno oddaja zvoc¢ne tone, ko
prikaZze opozorilo pacienta, prejeto od vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Scheduled (nartovano) — Polnilnik Vesta oddaja zvocne tone
samo, ko prikaze opozorilo pacienta, prejeto od vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini med obdobjem, ki
smo ga dologili z nastavitvami parametrov zacetnega in
konénega nacina dostave opozoril

Opomba: Ce ste izbrali Scheduled, bosta parametra Start in
End omogocena ter bosta uporabniku omogodila nastavljanje
teh parametrov.

Za nastavitev parametrov za zacetni in koncni ¢as opozorila pacienta:

¢ Na panelu Patient Alerts izberite parameter Patient Alert Start Time
Hour (zaCetna ura opozorila pacienta)
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e Izberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov Patient
Alert Start Time Hour (h)

e Na panelu Patient Alerts izberite parameter Patient Alert Start Time
Minute (zacetna minuta opozorila pacienta)

e |zberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov Patient
Alert Start Time Minute (m)

¢ Na panelu Patient Alerts izberite parameter Patient Alert End Time
Hour (kon¢na ura opozorila pacienta)

e |zberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov Patient
Alert End Time Hour (h)

e Na panelu Patient Alerts izberite parameter Patient Alert End
Time Minute

e Izberite eno od izbir parametrov, prikazanih v oknu parametrov Patient
Alert End Time Minute (m)

¢ Kiliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da
novo nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (najve¢jo spremembo
impedance vodila)

Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini je programiran tako, da vsak dan
samodejno izvaja meritve impedance vodila. Vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini zbira in uporablja te dnevne meritve impedance vodil za spremljanje
sprememb impedance vodil.

Naslednji pogoji sproZijo opozorilo za Najve&jo spremembo impedance vodila:

o Razlika v odstotkih med povprecjem zadnijih treh dnevnih meritev impedance in
povprec¢jem zadnjih 30-dnevnih meritev impedance je vecja od najvecje odstotne
spremembe impedance vodila.

e Zadnja meritev impedance je bila nizja od 50 Q ali ve¢ja od 2.000 Q.

Za nastavitev najvecje spremembe impedance vodila in nastavitev njenih
odstotnih vrednosti:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Preferences na Mode Bar
e Izberite zavihek Patient Alerts

e Na panelu Patient Alerts, preklopite gumb Maximum Lead Impedance
Change, da omogocite (ON) ali onemogocite (OFF) opozorilo

o Ce je omogoc&eno, se bo privzeta (ali prej programirana) vrednost za parameter
Najvedja odstotna sprememba impedance vodila zdaj prikazala poleg parametra
Maximum Lead Impedance Change

e Po potrebi spremenite parameter Maximum Lead Impedance
Change Percentage

o Kliknite na steviléno vrednost parametra
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o lzberite vrednost v oknu parametra Maximum Lead Impedance
Change Percentage

¢ Kiiknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov naloZite na vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (najmanjsa ciljna stopnja
terapije CCM)

Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini IPG vodi lastni zapisnik o dogodkih in
stanjih, do katerih je priSlo med zadnjo dejavno dobo dovajanja CCM po urniku. Ta zapis
se uporablja za doloCitev odstotka impulzov terapije CCM, dobavljenih v tem obdobju.

Minimum Target CCM Therapy Rate Alert se sprozi, ¢e je povpre¢ni odstotek impulzov
terapije CCM, dovedenih v zadnjih treh dneh, pod najmanjSo ciljno stopnjo terapije CCM.

Za nastavitev najmanjse ciljne stopnje terapije CCM in nastavitev njenih
odstotnih vrednosti:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Preferences na Mode Bar
e |zberite zavihek Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts, preklopite gumb Minimum Target CCM Therapy
Rate, da omogocite (ON) ali onemogocite (OFF) opozorilo

o Ce je omogocgeno, se bo privzeta (ali prej programirana) vrednost za parameter
Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage zdaj prikazala poleg parametra
Minimum Target CCM Therapy Rate

e Po potrebi spremenite odstotni parameter Minimum Target CCM Therapy
Rate Percentage

o Kiliknite na steviléno vrednost parametra

o lzberite vrednost v oknu parametra Minimum Target CCM
Therapy Rate %

¢ Kiiknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov naloZite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

3.21.4 Opozorilo za Battery Recharge Reminder (opomnik za ponovno
polnjenje baterij)

Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini vodi zapis dogodkov polnjenja.

Ta zapis se uporablja za dolocitev Stevila dni od zadnje polnitve.

Opozorilo za Battery Recharge Reminder se sprozi, e Stevilo dni odkar ste vsadni
generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini napolnili s polnilnikom Vesta preseze
programirano vrednost dni Battery Recharge Reminder, ki jih je nastavila aplikacija
programerja OPTIMIZER Smart Mini.

Za nastavitev opozorila Battery Recharge Reminder in njegove vrednosti dni:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini
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o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
o Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
e Izberite zavihek Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts, preklopite gumb Battery Recharge Reminder, da
omogocite (ON) ali onemogocite (OFF) opozorilo

o Ce je omogoc&eno, se bo privzeta (ali prej programirana) vrednost za parameter
Dnevi opomnika za ponovno polnjenje baterije zdaj prikazala poleg parametra
Battery Recharge Reminder

e Po potrebi spremenite parameter Dnevi opomnika za ponovno polnjenje baterije
o Kliknite na Steviléno vrednost parametra
o lzberite vrednost v oknu parametra Battery Recharge Reminder Days

¢ Kiiknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

3.21.5 Opozorilo CCM Therapy Suspended (prekinitev terapije CCM)

Opozorilo CCM Therapy Suspended se sproZi vsakic, ko je terapija CCM v vsadnem
generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini iz kakrSnega koli razloga
zackasno prekinjena.

Za nastavitev opozorila CCM Therapy Suspended:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
o Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
e |zberite zavihek Patient Alerts

e Na panelu Patient Alerts, preklopite gumb CCM Therapy Suspended, da
omogocite (ON) ali onemogocite (ON) opozorilo

o Kiliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

3.21.6 Opozorilo Long Time Without Communication With The IPG (dolgo ¢asa
brez komunikacije z vsadnim generatorjem impulzov)

Polnilnik Vesta vodi zapis komunikacijskih dogodkov z vsadnim generatorjem impulza
OPTIMIZER Smart Mini. Ta zapis se uporablja za dolocitev Stevila dni od zadnjega
uspesnega komunikacijskega dogodka z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

Opozorilo Long Time Without Communication With The IPG se sproZzi, ¢e Stevilo dni,
odkar je polnilnik Vesta uspedno komuniciral z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini, presezZe vrednost parametra dni Long Time Without
Communication With The IPG, ki ga je nastavila aplikacija programerja OPTIMIZER
Smart Mini.

Ce Zelite nastaviti opozorilo Long Time Without Communication With The IPG in vrednost
njegovih dni:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini
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o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
Izberite zavihek Patient Alerts

Na panelu Patient Alerts, preklopite gumb Long time without communication
with the IPG, da omogogite (ON) ali onemogocite (OFF) opozorilo

Ce je omogo&eno, se bo privzeta (ali prej programirana) vrednost za parameter
Dnevi dolgo ¢asa brez komunikacije z vsadnim generatorjem impulzov prikazala
poleg Long time without communication with the IPG

Po potrebi spremenite parameter Long time without communication with the
IPG days

o Kliknite na Steviléno vrednost

o lzberite vrednost z okna parametra Long time without communication
with the IPG days

Kliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov naloZite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

3.21.7 Opozorila Down Mode (na€in izklopa)

Opozorilo Down Mode se sprozi vsakic, ko je vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini iz kakrSnega koli razloga prestavljen v na¢in »DOWN«.

Za nastavitev opozorila Down Mode:

Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
Izberite zavihek Patient Alerts

Na panelu Patient Alerts, preklopite gumb Down Mode, da omogocite (ON) ali
onemogocite (OFF) opozorilo

Kliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

3.21.8 Opozorilo CCM Not Sensing/Noise (CCM ne zaznaval/interferenca)

Opozorilo CCM Not Sensing/Noise sprozijo naslednji pogoiji:

Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini v 17 zaporednih ciklih ni
zaznal dogodka RV (najmanj 30 sekund)

1.000 ciklov interference A ali RV, zaznanih v 1 dnevu (najmanj 30 minut
ciklov interference)

Za nastavitev opozorila CCM Not Sensing/Noise:

Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini
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o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
Izberite zavihek Patient Alerts

Na panelu Patient Alerts, preklopite gumb CCM Not Sensing/Noise, da
omogocite (ON) ali onemogocite (OFF) opozorilo

Kliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov nalozZite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

3.21.9 Opozorilo Charger Battery Low (nizko stanje baterije)

Opozorilo Charger Battery Low se sprozi, kadar koli nivo napolnjenosti baterije v
polnilniku Vesta pade pod 10 %.

Za nastavitev opozorila Charger Battery Low:

Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
Izberite zavihek Patient Alerts

Na panelu Patient Alerts, preklopite gumb Charger Battery Low, da omogocite
(ON) ali onemogocite (OFF) opozorilo

Kliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

3.21.10 Opozorilo Charger Failure (napaka polnilnika)

Opozorilo Charger Failure se sprozi, ko polnilnik Vesta zazna notranjo napako.

Za nastavitev opozorila Charger Failure:

Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
Izberite zavihek Patient Alerts

Na panelu Patient Alerts, preklopite gumb Charger Failure, da omogocite (ON)
ali onemogocite (OFF) opozorilo

Kliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

3.21.11 Opozorilo Rechargeable Battery Low (nizko stanje baterije za

ponovno polnjenje)

Opozorilo Rechargeable Battery Low se sprozi, ko napetost baterije vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini pade na 3,5 V ali man;.

Za nastavitev opozorila Rechargeable Battery Low:
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e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
e Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
e |zberite zavihek Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts, preklopite gumb Rechargeable Battery Low, da
omogodite (ON) ali onemogocite (OFF) opozorilo

e Kiliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da novo
nastavitev parametrov nalozite na vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini.

3.22 Activity Sensor (tipalo aktivnosti)

Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini ima vgrajen merilnik pospe$ka, ki ga
uporablja kot »Activity Sensor« in mu omogoca spremljanje stopnje aktivnosti pacienta.

Za dokoncanje zacetne nastavitve Activity Sensor:

Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ¢ez mesto
vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
Kliknite gumb Preferences na Mode Bar
Izberite zavihek Activity
Na panelu Activity, kliknite gumb Activity Sensor Setup

Ko se prikaze okno za nastavitev tipala aktivnosti, naj pacient stoji pokonci in nato kliknite
gumb Vertical(navpi¢no)

Pacient se naj uleze in nato klikne gumb Horizontal (vodoravno)
Kliknite gumb Save, da shranite kalibracijo

Kliknite rde€i » X« v zgornjem desnem kotu okna Activity Sensor Setup

Ce zelite omogoéiti zbiranje podatkov s tipalom aktivnosti, glejte razdelek 3.17.2.

3.23 Nastavitve ure vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER

Smart Mini

Datum in ¢as vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini vzdrzuje notranja ura in ga
uporabljajo naslednje funkcije vsadnega generatorja impulzov:

Mehanizem razporejanja CCM Therapy Delivery za vklop in izklop terapije CCM v skladu
S programiranimi parametri razporejanja CCM Therapy

Ucinkovitost dnevnih meritev vodila (impedanca vodila, amplitude IEGM itd.)
Dodelitev datuma in ¢asa zabeleZenim dogodkom

Posodobitev datuma in ure v polnilnika Vesta

3.23.1 Od¢itavanje ¢asa vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

Ura v realnem €asu v pametnem vsadnem generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini
je zelo natan¢na. Kljub temu lahko preko naslednjih mesecev in let trenuten ¢as
pripomoc¢ka vsadnega generatorja impulzov izgubi sinhronost z lokalnim ¢asom.
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3.24

Branje trenutnega ¢asa pametnega vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenjajte) programersko pali€ico Intelio ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
¢ Kiliknite gumb Preferences na Mode Bar
e Izberite zavihek Clock
e Na panelu Clock kliknite gumb Read IPG Clock

3.23.2 Nastavitev ure v realnem €asu za pametni vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

Uro v realnem ¢asu vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini lahko
nastavite rocno ali sinhronizirate z uro programerja.

Za nastavitev trenutnega ¢asa pametnega vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini:

e Po potrebi vzpostavite povezavo z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

o Namestite (ali po potrebi zamenijajte) programersko pali€ico Intelio ez
mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

o Kiliknite gumb Start OPTIlink na OPTIlink Session Pane
o Kiliknite gumb Preferences na Mode Bar
e Izberite zavihek Clock
e Na panelu Clock kliknite gumb Read IPG Clock

Za ro€no nastavitev trenutnega ¢asa pametnega vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini:

o Ko se prikaze okno lokalnega ¢asa vsadnega generatorja impulzov, po potrebi
spremenite datum in ¢as in nato kliknite gumb Read IPG Clock

Za sinhronizacijo ure vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini
Z uro programerja:

e Kliknite gumb Synchronize IPG Clock To Programmer Clock

Standards (standardi)

Nekatere standardne kombinacije parametrov so uporabne v nekaterih klini¢nih situacijah.
Dolo€ene programe je mogocCe shraniti kot standardne (poznane tudi kot prednastavitve
uporabnika). Datoteke, ki vsebujejo standard, so na voljo v posebnem formatu, katerega lahko
interpretira aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini. Pripona datoteke, ki jo uporabljajo, je
».mips«. Ukaz Open aplikacije programerja OPTIMIZER Smart Mini prebere podatke z datoteke
.mips, ukaz Save pa zapiSe podatke na datoteko .mips.

3.24.1 Shranjevanje standardne datoteke

Za shranjevanje vrednosti parametra, ki je nastavljen v standardni datoteki (.mips):
¢ Kiliknite gumb Tools na Mode Bar
e Izberite zavihek Standards

e Na panelu Standards kliknite gumb Save Program
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3.25

3.24.2

Ko se prikaze okno Save Standard, vnesite ime datoteke za standard, ki ga
Zelite shraniti, in kliknite Save

Odpiranje standardne datoteke

Ce Zelite odpreti datoteko standarda (.mips):

Kliknite gumb Tools na Mode Bar
Izberite zavihek Standards
Na panelu Standards kliknite gumb Load Program

Ko se prikaZe okno Load Standard, izberite datoteko, ki jo Zelite naloZiti, in
kliknite Open

Kliknite utripajo¢i gumb Program na Programming Buttons Pane, da nove
parametre CCM iz standardne datoteke nalozite na vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

Ko nalozite parametre s standardne datoteke, vendar $e niso programirane v vsadni
generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini, te postanejo trenutne vrednosti parametrov,
ki jih prikazuje programer. Ce se katera koli vrednost parametrov standarda razlikuje od
trenutno programiranih vrednosti parametrov, bodo prikazane modro.

Programmer Log (dnevnik programerja)

Aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini vodi dnevnik vseh interakcij, ki se pojavijo
med programerjem in vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Ta zapis

lahko med komunikacijo pripomocka uporabljate kot kazalo za hiter dostop do dolo¢enih

podatkov, pridobljenih iz vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Sledi opis dolo¢enih osnovnih lastnosti datoteke:

Dnevniski zapis za dolo¢en pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER
Smart Mini se ustvari, ko napravo prvic izprasate.

Vsak primer komunikacije med aplikacijo programerja OPTIMIZER Smart Mini in
vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini se pojavi v oknu
Programmer Log skupaj z datumom in ¢asom vsake interakcije.

Ve informacij o komunikacijskem dogodku v dnevniku lahko dobite tako, da
dvakrat kliknete na komunikacijski dogodek v dnevniku programerja. Ce so na
voljo podatki, povezani s tem dogodkom komunikacije, sledi naslednje:

o Ce ste izbrali Izpragaj ali Programiraj, bodo vrednosti parametrov, ki jih
prikazuje aplikacija pametnega programerja OPTIMIZER Smart Mini,
nastavljene kot vrednosti, ki so prisotne ob ¢asu, ko se je izbran dogodek
komunikacije pripetil.

o Ce je izbran dogodek, kot je Pridobi zmogljivost baterije, prikazani
podatki pomenijo vrednost, ki je bila zaznana med izbranim
komunikacijskim dogodkom.

Za vse ostale zabelezene dogodke (Pridobi informacije o seji itd.) v dnevniku
programatorja niso prikazane nobene dodatne informacije o
komunikacijskem dogodku.

Ce si zelite ogledati celoten dnevnik, dvakrat kliknite sivo vrstico na desni strani
dnevnika programatorja, pri Cemer se pri drugem kliku s pisalom dotikate sive
vrstice. Ko barva vrstice postane temno siva, prestavite pisalo navzgor ali
navzdol po zaslonu ob desni strani dnevnika programatorja, da se pomaknete po
dolZini dnevnika.
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4.0

SISTEM POLNILNIKA VESTA
41 Opis

Polnilnik Vesta je zasnovan za polnjenje baterije vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini z minimalnim posredovanjem pacienta, hkrati pa zagotavlja varnost pacienta in
ohranja pravilno delovanje vsadnega generatorja impulzov med postopkom polnjenja.

Poleg tega je polnilnik Vesta programiran tako, da prikazuje opozorila in druga sporocila, ki bi
lahko zahtevala ukrepanje s strani pacienta (npr. opozorilne kode za priklic zdravnika, ki
zahtevajo, da se pacient obrne na zdravnika, opomniki za polnjenje vasega vsadnega
pripomocka itd.).

Polnilnik Vesta ima stalno pritrieno polnilno pali€ico in se napaja z baterijo za ponovno polnjenje.
Za ponovno polnjenje te baterije sistem polnilnika Vesta vkljuuje omrezni napajalnik Cell-Con
(vhod: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,2 A; I1zhod: 4,2 V, 1,3 A).

Polnilnik Vesta je naprava razreda |, tipa BF, in je klasificiran kot oprema, primerna za stalno
delovanje, s kratkotrajnim polnjenjem, v okolju bolnika.

Pozor: Polnilnik Vesta je dovzeten za interferenco s strani drugih elektri€nih naprav, ki delujejo v
blizini. Prenosna in mobilna radiofrekvencna (RF) oprema je posebej nagnjena k vplivu na
obi¢ajno delovanje polnilnika. Ce polnilnik Vesta ne deluje po pri¢akovanjih, morate vzeti v obzir
tovrstno interferenco.

Polnilnik Vesta komunicira z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini v
frekvenénem obmocdju od 402 MHz do 405 MHz (frekvenéni pas MedRadio). Komunikacijska
razdalja polnilnika Vesta je med ni¢ in najmanj 1,5 m.

Polnilnik Vesta polni vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini v frekvenénem obmocju
13,56 MHz.

Ko je razdalja med polnilno pali€ico in vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini
med 0,5 in 3,5 cm, mora biti polnilnik Vesta sposoben napolniti vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini z napolnjenostjo baterije od 10 % do 90 % v manj kot 2,5 urah in s
fiksnim tokom 90 mA £ 10 %.

Ko je razdalja med polnilno pali¢ico in vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini
> 3,5in < 4,0 cm, mora biti polnilnik Vesta sposoben napolniti vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini z napolnjenostjo baterije od 10 % do 90 % v manj kot 4 urah. V takem
primeru se lahko polnilni tok polnilnika Vesta zmanjSa na 58 mA £ 12 %.

Ko je polnilnik Vesta v celoti napolnjen, bi moral biti sposoben izvesti dva cikla polnjenja
vsadnega generatorja impulzov, pri ¢emer mora baterijo vsadnega generatorja impulzov vsaki¢
napolniti od 10 % do 90 %, preden se baterija polnilnika popolnoma izprazni in zahteva
ponovno polnjenje.

4.2  Nacin polnjenja:

Nacin polnjenja, ki ga polnilnik Vesta uporablja za polnjenje baterije vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini, se imenuje induktivni prenos energije. Ker lahko magnetna
polja prodrejo v Cloveska tkiva skoraj brez oslabitve, je induktivni prenos energije edina prakticna
transkutana metoda polnjenja.

Nacin, na katerega se induktivni prenos energije uporablja za polnjenje baterije vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini, je naslednji:

1. Elektri€na energija iz baterije polnilnika Vesta prehaja skozi primarno tuljavo, povezano z
elektronskim vezjem polnilnika, ki jo pretvori v nihajo¢e elektromagnetno polje.

2. Ko je primarna tuljava names&ena v neposredni bliZini sekundarne tuljave, nihajno
elektromagnetno polje, ki ga ustvarja primarna tuljava, pobere sekundarna tuljava.

3. Sekundarna tuljava, ki zajema nihajno elektromagnetno polje, je povezana z elektronskim
vezjem vsadka, ki ga pretvori nazaj v elektri€no energijo. Ta elektriCna energija se
uporablja za polnjenje baterije vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.
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4.3

Slika 48: Polnilnik Vesta

Komponente sistema

Sistem polnilnika Vesta je sestavljen iz naslednjih komponent:

4.4

Polnilnik Vesta (s prilozeno polnilno pali€ico in sponko za kabel polnilne pali€ice) —
uporablja se za polnjenje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Omrezni napajalnik — uporablja se za polnjenje notranje baterije polnilnika Vesta.

Vti¢ni adapterji za EU/ZDA - vti¢ni adapterji za omrezni napajalnik, ki omogocajo
prikljucitev napajalnika v stenske vti¢nice v EU in ZDA.

Nosilna torba — uporablja se za prenasanje sistema polnilnika Vesta.

Lastnosti

Polnilnik Vesta ima naslednje funkcije:

Grafi€ni zaslon: Zaslon, ki ga polnilnik Vesta uporablja za sporo€anje
informacij pacientu.

Gumb za vklop: Pritisno stikalo, ki se uporablja za zagon in prekinitev polnjenja
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini in utiSanje opozoril, ki jih prikaze
polnilnik Vesta.

Zvonec: Notranji zvonec, ki oddaja piskajoce tone za obvesSc¢anje pacienta o stanju, ki
zahteva ukrepanje.

Polnilna palicica: PaliCica s tuljavo in vezjem, ki ga polnilnik Vesta uporablja za
polnjenje in komunikacijo kratkega dosega z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.

Radijski sprejemnik-oddajnik: Pripomocek, ki jo uporablja polnilnik Vesta za
komunikacijo na dolge razdalje [med ni€ in vsaj 1,5 m] z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini.
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45 Pregled zaslonov, ki jih prikazuje polnilnik Vesta

Polnilnik Vesta za vsako delovno stanje prikaZe drugagen zaslon. Ta razdelek predstavlja pregled
vsakega zaslona, ki ga prikazuje polnilnik Vesta.

4.5.1 Prikazani zasloni ob prikljuéitvi na omrezni napajalnik

45.1.1 Zaslon Charger Self-Charge Status (stanje
samopolnitve polnilnika)

Ta zaslon se prikaze vsakic, ko je omrezni napajalnik povezan s polnilnikom
Vesta. Stevilo Crtic, prikazanih na ikoni baterije, se razlikuje glede na trenutno
raven napolnjenosti baterije polnilnika Vesta (glejte tabelo 1).

Tabela 1: Stopnje napolnjenosti baterije polnilnika Vesta

Ikona baterije
polnilnika
(Ko se ne polni ali je
polnjenje konéano)

Ikona baterije
polnilnika
(Med polnjenjem)

Stopnja napolnjenosti
baterije polnilnika

1 bar 1 utripajoCa vrstica Pod 25 %
2 vrstici 2 vrstici, zadnja utripa Med 25 % in 50 %
3 vrstice 3 vrstice, zadnja utripa | Med 50 % in 75 %
4 vrstice 4 vrstice, zadnja utripa | Nad 75 %

)

Slika 49: Zaslon stanja samopolnitve polnilnika
45.1.2 Zaslon prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsaki€, ko polnilnik Vesta aktivno skuSa prenesti podatke iz
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Sifrirani podatki,
preneseni s pripomocka, vklju€ujejo informacije o trenutnem stanju vasega
vsadnega generatorja impulzov, statisti¢éne informacije o njegovem delovanju in
vsa aktivna opozorila, glede katerih je treba ukrepati.

To je prvi zaslon, ki se prikaZze, ko je omreZni napajalnik priklju¢en na polnilnik
Vesta in nato vstavljen v elektri€no vti¢nico.

.%_

Slika 50: Zaslon prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov

4.5.1.3 Zaslon uspesnosti prenosa podatkov vsadnega
generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsaki¢, ko polnilnik Vesta uspesno zaklju€i prenos podatkov
iz vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

To je drugi zaslon, ki se prikaze, ko je omrezni napajalnik priklju¢en na polnilnik
Vesta in nato vstavljen v elektri¢no vti¢nico.
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Slika 51: Zaslon uspesnosti prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov

45.1.4 Zaslon napake prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsakic, ko polnilnik Vesta ne uspesno zakljuci prenos
podatkov iz vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Slika 52: Zaslon napake prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov

45.2

45.1.5 Zaslon uspesnosti samopolnitve polnilnika

Ta zaslon se prikaZze vsaki€, ko omrezni napajalnik uspedno zaklju€i polnjenje
notranje baterije polnilnika Vesta.

Ta zaslon se lahko prikaZe tudi, kadar je omrezZni napajalnik prikljuéen na
polnilnik Vesta in je njegova raven napolnjenosti baterije nad 80 % ali ko omrezni
napajalnik polni polnilnik Vesta in je tok napajalnika man;jsi od 50 mA.

=
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Slika 53: Zaslon uspesnosti samopolnitve polnilnika

Prikazani zasloni pri povezovanju vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini
45.2.1 Zaslon seznanjanja polnilnika/vsadnega generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsaki€, ko se polnilnik Vesta aktivho povezuje z vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Slika 54: Zaslon seznanjanja polnilnika/vsadnega generatorja impulzov
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45.2.2 Zaslon uspesnosti seznanjanja polnilnika/vsadnega
generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsaki€, ko polnilnik Vesta uspesno zaklju¢i povezovanje z
vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Prikaz tega zaslona
spremljajo trije kratki piskajoci toni.

/R

Slika 55: Zaslon uspesnosti seznanjanja polnilnika/vsadnega generatorja impulzov

4.5.2.3 Zaslon napake seznanjanja polnilnika/vsadnega
generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsakic, ko pride do napake med seznanjanjem polnilnika
Vesta in vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

o
o °

Slika 56: Zaslon napake seznanjanja polnilnika/vsadnega generatorja impulzov

45.3

Prikazani zasloni pri polnjenju vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini

45.3.1 Zaslon prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsaki€, ko polnilnik Vesta aktivho prenasa podatke iz
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

To je prvi zaslon, ki se prikaze po pritisku gumba za vklop na polnilniku Vesta za
zacetek polnjenja.

Slika 57: Zaslon prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov

45.3.2 Zaslon uspesnosti prenosa podatkov vsadnega
generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsaki¢, ko polnilnik Vesta uspesno zaklju€i prenos podatkov
iz vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Prikaz tega zaslona
spremljajo trije kratki piskajoci toni.

Ce polnilnik Vesta uspegno zakljugi prenos podatkov iz vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini, je to drugi zaslon, ki se prikaze po pritisku
gumba za vklop na polnilniku Vesta za zaCetek polnjenja.
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Slika 58: Zaslon uspesnosti prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov

45.3.3 Zaslon napake prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsakic, ko polnilnik Vesta ne uspesno zakljuci prenos
podatkov iz vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Prikaz tega
zaslona spremljajo trije dolgi piskajoci toni.

Ce polnilnik Vesta ne more vzpostaviti povezave z vsadnim generatorjem
impulzov OPTIMIZER Smart Mini, je to drugi zaslon, ki se prikaZze po pritisku
gumba za vklop na polnilniku Vesta za zagetek polnjenja.

Slika 59: Zaslon napake prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov
4.5.3.4 Zaslon stanja napolnjenosti vsadnega generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsaki¢, ko polnilnik Vesta uspesno zaklju€i povezovanije z
vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini in polni
vsajen pripomocek.

Ce polnilnik Vesta uspe$no vzpostavi povezavo z vsadnim generatorjem
impulzov OPTIMIZER Smart Mini, je to tretji zaslon, ki se prikaze po pritisku
gumba za vklop na polnilniku Vesta.

Stevilo értic, prikazanih na ikoni bateriji polnilnika Vesta (na levi) in ikoni baterija
vsadnega generatorja impulzov (na desni), se razlikuje glede na trenutno raven
napolnjenosti posamezne baterije (glejte tabeli 2 in 3).

Tabela 2: Stopnje napolnjenosti baterije polnilnika Vesta

Ikona baterije Stopnja napolnjenosti
polnilnika Vesta baterije polnilnika
1 bar Pod 25 %
2 vrstici Med 25 % in 50 %
3 vrstice Med 50 % in 75 %
4 vrstice Nad 75 %

Tabela 3: Nivoji napolnjenosti baterije za pametni vsadni generator impulza
OPTIMIZER Smart Mini

Ikona baterije Stopnja napolnjenosti
vsadnega generatorja baterije vsadnega
impulzov generatorja impulzov
1 utripajoCa vrstica Pod 25 %

2 vrstici, zadnja utripa Med 25 % in 50 %
3 vrstice, zadnja utripa | Med 50 % in 75 %
4 vrstice, zadnja utripa | Nad 75 %
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Slika 60: Zaslon stanja napolnjenosti vsadnega generatorja impulzov
45.3.5 Zaslon napake povezovanja vsadnega generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsaki¢, ko se polnilnik Vesta ne more povezati z vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Prikaz tega zaslona spremljajo
trije dolgi piskajoci toni.

Ce vas polnilnik Vesta ne more vzpostaviti povezave z vsadnim generatorjem

impulzov OPTIMIZER Smart Mini, je to tretji zaslon, ki se prikaze po pritisku
gumba za vklop na polnilniku Vesta.

Slika 61: Zaslon napake parjenja vsadnega generatorja impulzov

4.5.3.6 Zaslon uspesno kon€anega polnjenja vsadnega
generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsaki€, ko polnilnik Vesta uspesno zakljuci polnjenje
baterije vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

/R

Slika 62: Zaslon uspesno kon€anega polnjenja vsadnega generatorja impulzov

45.3.7 Zaslon napake €asovne omejitve polnjenja vsadnega
generatorja impulzov

Ta zaslon prikaze polnilnik Vesta, ko trajanje polnjenja vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini presega 5 ur £ 5 minut.

%R

Slika 63: Zaslon napake €asovne omejitve polnjenja vsadnega generatorja impulzov

45.3.8 Zaslon napake temperature polnjenja vsadnega
generatorja impulzov)

Ta zaslon prikaze polnilnik Vesta, ko se pojavi eden od naslednjih pogojev:

e Sporocena temperatura vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini na zaetku polnjenja je izven sprejetega obmocja.
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e Seja polnjenja je prekinjena, ker temperatura vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini ostaja nespremenjeno visoka vec¢ kot
10 minut.

Slika 64: Zaslon napake temperature polnjenja vsadnega generatorja impulzov

454

45.3.9 Zaslon napake napajanja

Ta zaslon se prikaze vsakic, ko je med polnjenjem vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini omreZni napajalnik povezan s
polnilnikom Vesta.

Slika 65: Zaslon napake napajanja

4.5.3.10 Zaslon prekinitve seje polnjenja

Ta zaslon se prikaze vsaki¢, ko med polnjenjem vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini pritisnete gumb na polnilniku Vesta. Prikaz tega zaslona
spremljajo trije kratki piskajoci toni.

Ta zaslon se prikaze tik preden se polnilnik Vesta izklopi.

Slika 66: Zaslon prekinitve seje polnjenja
Zasloni, ki se prikazejo po zaznavi opozorilnega stanja

45.4.1 Zaslon opozorila o nizkem stanju baterije polnilnika

Ta zaslon se prikaze vsaki¢, ko raven napolnjenosti baterije polnilnika Vesta
pade pod 10 %. Prikaz tega zaslona spremljajo kratki piskajoci toni.

CX}

Slika 67: Opozorilni zaslon o nizkem stanju baterije polnilnika

45.4.2 Zaslon opozorilo o dolgem ¢asu brez polnjenja vsadnega
generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsakic, ko je z aplikacijo programerja OPTIMIZER Smart
Mini omogocen prikaz opozorila pacienta »Battery Recharge Reminder« in je
Stevilo dni od zadnjega polnjenja vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini preseglo Stevilo dni, dolo¢enih za to Patient Alert. Prikaz tega zaslona
spremljajo kratki piskajoci toni.
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Slika 68: Opozorilni zaslon Dolgo ¢asa brez polnjenja vsadnega generatorja impulzov

4.5.4.3 Zaslon opozorila glede dolgega ¢asa brez polnjenja vsadnega
generatorja impulzov

Ta zaslon se prikaze vsakic, ko je z aplikacijo programerja OPTIMIZER Smart
Mini omogoc&en prikaz Patient Alert »Long Time Without Communicating with the
IPG« in je Stevilo dni od zadnje uspesne komunikacije med polnilnikom Vesta in
vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini preseglo Stevilo dni,
dolo€enih za to Patient Alert. Prikaz tega zaslona spremljajo kratki piskajoci toni.

Slika 69: Opozorilni zaslon dolgo €asa brez prenosa vsadnega generatorja impulzov
4.5.4.4 Zaslon napake nenormalnega stanja

Ta zaslon se prikaze vsakic, ko se zazna nenormalno stanje na vsadnem
generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini ali polnilniku Vesta. Prikaz tega
zaslona spremljajo trije dolgi piskajodi toni.

A

Slika 70: Zaslon napake nenormalnega stanja

45.45 Zaslon opozorila za priklic zdravnika

Ta zaslon se prikaze vsaki€, ko je omogoceno Call Doctor Patient Alert, ki ga
omogocCa aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini. Prikazana Crka je
specifitna za model vsajenega vsadnega generatorja impulzov. Prikaz tega
zaslona spremljajo kratki piskajodi toni.

Slika 71: Zaslon opozorila za priklic zdravnika
45.4.6 Zaslon opozorila za zvonec dremeza

Ta zaslon pacientu naroci, naj pritisne gumb na polnilniku Vesta, da utisa
piskajoci ton, povezan z aktiviranim opozorilom.

To je zaslon, ki se prikaze za zaslonom opozorila na novo aktiviranega opozorila.
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Slika 72: Zaslon opozorila za zvonec dremeza

45.4.7 Zaslon opozorila za dremez

Ta zaslon pacientu naro¢i, naj pritisne gumb na polnilniku Vesta,
da prelozi opozorilo.

Ta zaslon se prikaze za opozorilnim zaslonom, &e polnilnik Vesta uporabljate
izven na¢rtovanega obdobja dostave opozoril pacienta, ki ga nastavi aplikacija
programerja OPTIMIZER Smart Mini (obi¢ajno med 08:00 in 21:00) ali ko se
ponovno sproZi opozorilo, ki je bilo prej Ze vklopljeno.

)

4.5.4.1 Slika 73: Zaslon opozorila za dremez
455 Informacijski zasloni
Polnilnik Vesta prikaze zaslone z informacijami, ko so izpolnjeni nasledniji pogoiji:
e  Omrezni napajalnik je povezan s polnilnikom Vesta.

e Gumb za vklop neprekinjeno pritiskajte, dokler ne zasliSite piskanja in ga nato
spustite (obi¢ajno ve€ kot 5 sekund in manj kot 10 sekund).

455.1 Prviinformacijski zaslon

Ko spustite gumb za vklop se na prvem informacijskem zaslonu prikaZejo
naslednji podatki:

e Seznam aktivnih in preloZenih opozorilnih kod za priklic zdravnika
¢ Oznaka modela vsadnega generatorja impulzov

e Raven napolnjenosti baterije vsadnega generatorja impulzov po
zaklju¢ku zadnje seje polnjenja

e Datum in ura zadnje uspesne seje polnjenja vsadnega
generatorja impulzov

Opomba: Oblika datuma je (DD/MM/LL), format ¢asa pa 24 ur.

J

gl. 15
L

1128 —
Slika 74: Prvi informacijski zaslon
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455.2 Drugiinformacijski zaslon

Po prvem informacijskem zaslonu bo drugi informacijski zaslon prikazal
naslednje podatke:

e Raven modi signala med zadnjo uspesSno sejo prenosa podatkov
vsadnega generatorja impulzov

e Datum in ura zadnje uspesSne seje prenosa podatkov vsadnega
generatorja impulzov

Opomba: Oblika datuma je (DD/MM/LL), format ¢asa pa 24 ur.

Slika 75: Drugi informacijski zaslon

4.6 Povezovanje polnilnika Vesta z vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini

Povezovanje polnilnika Vesta z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini
zagotavlja, da so komunikacijske in polnilne informacije, ki jih prejme polnilnik Vesta, varno
Sifrirane in edinstvene za dologen vsajen pripomodcek.

Med postopkom seznanjanja polnilnik Vesta uporablja komunikacijo kratkega dosega za iskanje
pripomocka za seznanjanje in ustvari Sifrirni klju¢, ko najde zdruZljiv model pripomocka. Ta Sifrirni
klju¢ shrani in uporablja polnilnik Vesta za vse svoje nadaljnje komunikacijske seje s
seznanjenim pripomockom.

Ce Zelite povezati polnilnik Vesta z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini,
sledite naslednjim korakom:

1. Dolocite mesto vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini (obi¢ajno desno
v zgornjem delu prsnega ko$a) in nato postavite polnilno pali€ico neposredno nad mesto
vsadka OPTIMIZER Smart Mini (Cez pacientova oblacila).

2. Postavite magnet za povezovanje (ali standardni magnet za sréni spodbujevalnik) levo od
gumb za vklop na polnilniku Vesta. Glejte sliko 76.

Opomba: Ce polnilnik Vesta uporabljate prvi¢, med postopkom povezovanja ne boste
potrebovali magneta.

Slika 76: Magnet za polnjenje na polnilniku Vesta

3. Zacnite postopek povezovanja tako, da pritisnete na gumb za vklop in ga drzite
1-2 sekunde, nato pa ga sprostite.
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4. Zaslon povezave polnilnika/vsadnega generatorja impulzov se prikaze vsakic, ko se
polnilnik Vesta aktivno skuSa povezati z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini. Glejte sliko 77.

Slika 77: Zaslon seznanjanja polnilnika/vsadnega generatorja impulzov

5. Ko je postopek povezovanja kon¢an, polnilnik Vesta odda 3 kratke piskajoCe tone in
prikaze zaslon Charger/IPG Pairing Success. Glejte sliko 78.

/R

Slika 78: Zaslon uspesnosti seznanjanja polnilnika/vsadnega generatorja impulzov

6. Odstranite magnet za povezovanje iz polnilnika Vesta.

4.7  Polnjenje polnilnika Vesta

Opomba: Kadar polnilnika Vesta ne uporabljate za polnjenje vsajenega pripomocka, pacientu
svetujte, naj bo polnilnik vedno priklju€en na omrezZni napajalnik, omrezni napajalnik pa v vti¢nico.
To ohranja baterijo polnilnika Vesta popolnoma napolnjeno in pripravljeno za uporabo naslednji¢,
ko bodo morali napolniti vsajeni vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Opomba: Polnjenje polnilnika Vesta in polnjenje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini NI MOGOCE izvajati isto€asno. Vedno napolnite notranjo baterijo polnilnika Vesta,
preden poskusite napolniti baterijo vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Opomba: OmreZni napajalnik pred vsako uporabo preglejte, da ni nikjer poskodovan. Ce je
omrezni napajalnik potrebno zamenijati, kontaktirajte Vasega predstavnika Impulse Dynamics.

Opozorilo: Uporabljajte samo izmeni¢ni adapter, ki je bil prilozen polnilniku Vesta za polnjenje
baterije v polnilniku Vesta. V nasprotnem primeru lahko poskodujete polnilnik Vesta.

Ce zelite omrezni napajalnik prikljugiti na polnilnik Vesta in zageti polniti njegovo notranjo baterijo,
izvedite naslednje korake:

1. Polnilnik Vesta obrnite tako, da bo zadnji del polnilnika obrnjen navzgor.

2. Odstranite zas¢itno loputo z vhodnega priklju¢ka napajalnika, ki se nahaja poleg zaCetka
kabla polnilne pali€ice.

3. Vzemite omrezni napajalnik iz torbe in zavrtite njegov izhodni prikljuéek za enosmerni
tok, dokler se na prikljuCku ne pokazZe rdeca pika.

4. Poravnaijte rde€o piko na izhodnem priklju¢ki enosmernega napajalnika z rde€o &rto na
vhodnem priklju¢ku polnilnika Vesta in nato vstavite izhodni priklju¢ek za enosmerni tok v
vhodni priklju¢ek za napajanje. Glejte sliko 79.
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Slika 79: Povezovanje enosmernih prikljuékov

5. Prikljucite za lokacijo znacilen vti¢ni adapter na omreZni napajalnik in nato vtaknite
omrezZni napajalnik v stensko vti€nico, da zaCnete polniti notranjo baterijo
polnilnika Vesta.

Kadar polnilnik Vesta prikaze zaslon uspesnosti samopolnitve polnilnika, je baterija polnilnika
Vesta v celoti napolnjena. Glejte sliko 80.

v
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Slika 80: Zaslon uspesnosti samopolnitve polnilnika
Ce zelite odklopiti omreZni napajalnik iz polnilnika Vesta, naredite naslednje:
1. Izklju€ite omrezni napajalnik iz zidne vti¢nice.

2. DrZzite in povlecite nazaj kovinski ovoj izhodnega enosmernega priklju¢ka, da prikljuéek
odklopite iz polnilnika Vesta.

3. Zasditno loputo znova namestite &ez vhodni prikljuéek napajalnika polnilnika Vesta.
4.8 Polnjenje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini

Opozorilo: Ce pametnega vsadnega generatorja OPTIMIZER Smart Mini ne polnite tako, kot je
navedeno, tvegate izklop, ko se baterija izprazni, s ¢imer bo terapija s CCM prekinjena.

Opomba: Polnilnika Vesta ne morete uporabiti za polnjenje pametnega vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER, dokler omreZnega napajalnika ne izklopite iz polnilnika.

Opomba: Polnilnika Vesta ne uporabljajte v blizini druge elektronske opreme. Ce zadostne
vmesne razdalje ni mogoc&e zagotoviti, je polnilnik Vesta potrebno nadzorovati za
normalno delovanje.

Opozorilo: Polnilnika Vesta ne uporabljajte na letalu.
Opozorilo: Na ladji prosite ladijsko posadko za dovoljenje, ali lahko uporabljate polnilnik Vesta.

Ce Zelite zamenjati baterijo vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini, sledite
naslednjim korakom:

1. Pacienta postavite v nepremi¢en udoben sede¢ polozaj, idealno nagnjen pod kotom 45°
(npr. na kav¢ ali naslanjac).

2. Dolocite mesto vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini (obi¢ajno desno
v zgornjem delu prsnega ko$a) in nato postavite ravno stran polnilne paliCice Vesta (stran
s Stirimi modrimi gumijastimi pokrovi vijakov) neposredno nad mesto vsadka OPTIMIZER
Smart Mini (8ez pacientova oblagila). Ce Zelite prepregiti, da bi se polnilna paliica med
polnjenjem premaknila, lahko kabel polnilne pali€ice ovijete okoli pacientovega vratu ali
pa kabel s sponko na kablu pritrdite na pacientova oblacila.

3. Zacnite postopek polnjenja tako, da pritisnete na Power Button in ga drzite
1-2 sekunde, nato pa ga sprostite.

4. Postopek polnjenja se zacne s prikazom
zaslonov prenosa podatkov vsadnega
73

.%J




generatorja impulzov in uspesnosti prenosa podatkov vsadnega generatorja impulzov.
Glejte sliki 81 in 82.
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Slika 81: Zaslon prenosa podatkov vsadnega Slika 82: Zaslon uspesnosti prenosa
generatorja impulzov podatkov vsadnega generatorja impulzov

5. Po kon¢anem prenosu podatkov se na polnilniku Vesta prikaze zaslon stanja
napolnjenosti vsadnega generatorja impulzov. Glejte sliko 83.

Ikona Nivo povezovanja (ﬂ) na sredini zaslona Stanja napolnjenosti vsadnega
generatorja impulzov bo prikazala od ni¢ do Stiri osvetljene &rtice. Prestavite polnilno
pali€ico, dokler na ikoni Nivo povezovanja ne zasvetita vsaj 2 Crtici.

Slika 83: Zaslon stanja napolnjenosti vsadnega generatorja impulzov

Opomba: Ni¢ osvetljenih vrstic na ikoni Nivo povezovanja, ki jih spremlja zvo¢ni pisk,
kaZe na slabo postavitev polnilne paligice. Ce polnilne paligice ne postavite na mesto
vsadka v 20 sekundah, bo polnilnik Vesta oddajal 3 dolge piskajote tone, prikazal zaslon
napake parjenja vsadnega generatorja impulzov in se nato izklopil. Ce se to zgodi, znova
pritisnite Power Button, da za¢nete novo sejo polnjenja.

6. Stevilo vrstic na ikoni za polnjenje baterije vsadnega generatorja impulzov
(glejte sliko ikone na desni) prikazuje trenutno raven napolnjenosti vsadnega .
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini. n
7. Zaslon stanja napolnjenosti vsadnega generatorja impulzov (glejte sliko 83) bo
med polnjenjem vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini e [asss)

naprej prikazan.

Opomba: Priporogljivo je, da se bolnik med polnjenjem ne premika. Ce se polnilna
pali€ica med polnjenjem premakne, se na ikoni Nivo povezovanja ne bo zasvetilo ni¢ &rtic
in polnilnik Vesta bo za&el oddajati zvoéni signal. Ce se to zgodi, premaknite polnilno
pali¢ico, dokler na ikoni Nivo povezovanja ne zasvetita vsaj 2 Crtici.

Opomba: Pacientu narocite, naj med sejo polnjenja poskusi popolnoma napolniti svoj
vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Prav tako obvestite pacienta, da
lahko polnjenje vsadnega pripomocka traja dlje kot eno uro, Ce je baterija mo¢no
izpraznjena. Ce ponovnega polnjenja vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart
Mini ni mogoC€e dokongati v eni seji, naro€ite pacientu, naj ponovi seje polnjenja (vsaj
vsak dan), dokler se vsajen pripomocek popolnoma ne napolni.

8. Ko je baterija vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini v celoti
napolnjena, polnilnik Vesta odda tri kratke piskajoce tone in prikaZe zaslon uspedno
kon¢anega polnjenja vsadnega generatorja impulzov (glejte sliko 84). Polnilnik Vesta se
bo nato samodejno izklopil.
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Slika 84: Zaslon uspesno kon¢anega polnjenja vsadnega generatorja impulzov
9.

Odstranite sponko kabla polnilne pali€ice s pacientovega oblacila (Ce je potrebno), nato
pa polnilno pali€ico Vesta odstranite s pacientovega vsadka in odvijte kabel paliice s
pacientovega vratu.

Ponovno priklju€ite omrezZni napajalnik na polnilnik Vesta, kot je opisano v razdelku 4.9.
4.8.1 Zgodnja zaustavitev seje polnjenja

Ce zelite prekiniti sejo polnjenja preden se koné&a, pacientu narogite, naj pritisne in drzi
Power Button eno sekundo in ga nato spusti. Polnilnik Vesta bo oddal 3 kratke piskajo¢e
tone in prikazal zaslon prekinitve seje polnjenja. Glejte sliko 85.

Slika 85: Zaslon prekinitve seje polnjenja

Lahko pa tudi pacient odstrani polnilno pali¢ico z mesta vsadka polnilnika Vesta, s ¢imer
se bo polnilnik Vesta zaradi ¢asovnega poteka samodejno izklopil.

Opomba: Med postopkom polnjenja polnilnik Vesta spremlja temperaturo vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Ce Zelite nadaljevati s polnjenjem
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini po konc&ani seji polnjenja
poc¢akajte priblizno 10 minut, preden za¢nete novo sejo polnjenja, da omogocite vrnitev
temperature vsadnega pripomocka na izhodi§&no temperaturo.

Postavitev polnilnika Vesta, ko ga ne uporabljate za
polnjenje pripomocka

Kadar polnilnika Vesta ne uporabljate za polnjenje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER
Smart Mini, pacientu narocite, naj ga postavi na obmocje, ki ga pogosto obiskuje (npr. no¢na
omarica v spalnici), in ga priklju¢i na omrezni napajalnik tok ter le-tega prikljuci v elektri¢no
omrezje. Na ta nacin boste zagotovili, da bo baterija polnilnika Vesta v celoti napolnjena, hkrati pa
omogodili komunikacijo med vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini in
polnilnikom Vesta.
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4.10 Pogostost polnjenja

Optimalno delovanje baterije za ponovno polnjenje v pametnega vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini je zagotovljeno le, e je baterija popolnoma napolnjena vsak teden.
Datum in €as, ko izberete polnjenje baterije pametnega vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini sicer nista pomembna, vendar je priporogljivo, da med sejami polnjenja
ne mine vec kot en teden.

Ce polnilnika Vesta ne uporabljate za izvajanje seje polnjenja vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini v asovnem obdobju, ki ga dolo¢i aplikacija programerja OPTIMIZER
Smart Mini, polnilnik Vesta lahko pacientu prikaze opozorilni zaslon Dolgo ¢asa brez polnjenja
vsadnega generatorja impulzov (glejte sliko 86).

Slika 86: Opozorilni zaslon Dolgo ¢asa brez polnjenja vsadnega generatorja impulzov

Ce pacient vidi ta zaslon na polnilniku Vesta, mu narogite, naj s svojim polnilnikom Vesta napolni
svoj vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Ce pacient poroéa, da s svojim
polnilnikom Vesta ni uspel napolniti svoj vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini,

se obrnite na svojega predstavnika podjetja Impulse Dynamics.

Ce napetost baterije vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini pade pod 3,5 V, se
terapija CCM samodejno prekine. Ce do tega pride, bo potrebno baterijo pripomo¢ka pametnega
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini napolniti, preden ponovno zaéne s
terapijo CCP. Ko je vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini napolnjen, bo samodejno
nadaljeval z izvajanjem terapije CCM na podlagi predhodno programiranih parametrov.

4.11 Komunikacije
4.11.1 Komunikacija z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini

Polnilnik Vesta je konfiguriran, da z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart
Mini komunicira vsaj enkrat na dan. Ta komunikacija se pojavi, ko je vsadni generator
impulzov za nekaj minut od polnilnika Vesta oddaljen 1,5 m.

Ce polnilnik Vesta in vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini ne komunicirata
v Gasovnem obdobju, ki ga doloci aplikacija programerja OPTIMIZER Smart Mini,
polnilnik Vesta lahko pacientu prikaze opozorilni zaslon Dolgo ¢asa brez prenosa
vsadnega generatorja impulzov (glejte sliko 87).

Slika 87: Opozorilni zaslon dolgo €asa brez prenosa vsadnega generatorja impulzov

Ce pacient vidi ta zaslon na polnilniku Vesta, mu narogite, naj s svojim polnilnikom Vesta
napolni svoj vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Ce lahko pacient
uspedno napolni svoj vsadni pripomocek, polnilnik Vesta ne sme ve¢ prikazovati
opozorilnega zaslona. Ce pacient poro¢a, da s svojim polnilnikom Vesta ni uspel napolniti
svoj vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini, se obrnite na svojega
predstavnika podjetja Impulse Dynamics.
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412 Kode opozorila za priklic zdravnika

Poleg polnjenja vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini lahko polnilnik Vesta tudi
obvesti pacienta o opozorilnem stanju vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini, ki
zahteva ukrepanje.

Ce je zaznano opozorilno stanje povezano z opozorilom za neposredno ukrepanje, bo polnilnik
Vesta prikazal zaslon z opozorilom, kot je Dolgo ¢asa brez prenosa vsadnega generatorja
impulzov (glejte sliko 87).

Ce je zaznano stanje povezano z opozorilom za priklic zdravnika, bo polnilnik Vesta na svojem
zaslonu prikazal kodo za priklic zdravnika(pred katero je ¢rka, ki oznac¢uje kodo modela vsadnega
generatorja impulzov). Prikaz opozorilne kode priklic zdravnika (z izjemo kode 32) je odvisen od
tega, ali ste z aplikacijo programerja OPTIMIZER Smart Mini omogocili posebno opozorilo
pacienta, povezano z opozorilno kodo priklica zdravnika.

Tabela 4: Kode opozorila za priklic zdravnika za vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini

Koda Opis opozorila Prepreci Vztrajno Samodejno
opozorila polnjenje osvezi

Vsadni generator impulzov je izklopljen

9 (glejte razdelek 4.12.2.1) Da Ne Da
Sprememba impedance vodila (glejte

19 razdelek 4.12.2.2) Ne Da Da
Terapija je prekinjena (glejte razdelek

2L 41223 Ne Ne Ne
Nizka napetost baterije vsadnega

23 generatorja impulzov (glejte razdelek Ne Ne Da
4.12.2.4)
CCM Not Sensing/Noise (glejte razdelek

25 | 41225 Ne Da ba
Nizka frekvenca terapije CCM (glejte

21| razdelek 4.12.2.6) Ne Da Da

31 Napaka polnilnika (glejte razdelek 4.12.2.7) Da Ni Ni

e dolo¢eno dolo¢eno

32 Vsadni generator impulzov se ni povezal s Da Ni Ni

polnilnikom (glejte razdelek 4.12.2.8) dolo¢eno dolo¢eno

4121

Lastnosti opozorila za priklic zdravnika

Vsako opozorilo ima naslednje lastnosti:

4.12.2

Prepreci polnjenje: Opozorilo, ki prisili polnilnik Vesta, da prekine
postopek polnjenja.

Vztrajno: Opozorilo, ki se prikaze, tudi ¢e opozorilni pogoj, ki je sprozil dogodek,
ni vec prisoten.

Samodejno osvezi: Opozorilo, ki se bo znova prikazalo po 24 urah, e je stanje
opozorila $e vedno prisotno.

Definicije kode opozorila za priklic zdravnika

Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini podpira naslednje kode opozorila za
priklic zdravnika

4.12.2.1 Koda opozorila9

Ce je prikazana opozorilna koda 9, to pomeni, da je pametni vsadni generator
impulzov OPTIMIZER Smart Mini zaznal interno napako in se je ugasnil (nacin
»Ugasnjen«). Ce polnilnik Vesta prikaZe to opozorilno kodo, se obrnite na
vasega predstavnika podjetja Impulse Dynamics.
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4.12.2.2 Koda opozorila 19

Kadar se prikaze Steviléno opozorilo 19, to pomeni, da je pametni vsadni
generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini zaznal znatne spremembe
impedance enega ali obeh vodil. Ce polnilnik Vesta prikaze to opozorilno kodo,
se obrnite na vaSega predstavnika podjetja Impulse Dynamics.

4.12.2.3 Koda opozorila 21

Kadar se prikaZze koda opozorila 21, to pomeni, da je terapija CCM pametnega
vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini prekinjena. Ce polnilnik
Vesta prikaZze to opozorilno kodo, se obrnite na vaSega predstavnika podjetja
Impulse Dynamics.

4.12.2.4 Koda opozorila 23

Ko se prikaze koda opozorila 23, to pomeni, da je napetost baterije v vsadnem
generatorju impulzov OPTIMIZER Smart Mini niZja od 3,6 V. Ce polnilnik Vesta
prikaze to opozorilno kodo, &im prej napolnite baterijo vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini, da preprecite prekinitev terapije CCM.

4.12.2.5 Koda opozorila 25

Kadar se prikaZze koda opozorila 25, to pomeni, da je vsadni generator impulzov
OPTIMIZER Smart Mini zaznal, da vsajeno vodilo ne zaznava prekomernih
koli¢in interference. Ce polnilnik Vesta prikaZe to opozorilno kodo, se obrnite na
vaSega predstavnika podjetja Impulse Dynamics.

4.12.2.6 Koda opozorila 27

Ce se prikaze koda opozorila 27, to pomeni, da je pametni vsadni generator
impulzov OPTIMIZER Smart Mini zaznal, da je koli¢ina terapije CCM pod
nivojem opozorila, programiranega vsajenemu pripomocku s strani programerja
Intelio. Ce polnilnik Vesta prikaZe to opozorilno kodo, se obrnite na vasega
predstavnika podjetja Impulse Dynamics.

4.12.2.7 Koda opozorila 31

Ce se prikaZe opozorilna koda 31, to pomeni, da je polnilnik Vesta med
delovanjem zaznal ponavljajoge se notranje napake. Ce polnilnik Vesta prikaze
to opozorilno kodo, se obrnite na vasega predstavnika podjetja

Impulse Dynamics.

4.12.2.8 Koda opozorila 32

Kadar se prikaze koda opozorila 32, to pomeni, da polnilnik Vesta ne prepozna
naprave, s katero ga Zelite povezati. Ce polnilnik Vesta prikaZe to opozorilno
kodo, povezite vsajen vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini s
polnilnikom Vesta in nato znova zaZenite postopek polnjenja. Ce polnilnik Vesta
Se vedno prikazuje to kodo po uspesni povezavi z vsadnim generatorjem
impulzov OPTIMIZER Smart Mini, se obrnite na predstavnika podjetja

Impulse Dynamics.

4.13 Ciséenje

Opozorilo: Pred ¢iS¢enjem omrezni napajalnik vedno izkljudite iz polnilnika Vesta.
Zunanjo povrsino polnilnika Vesta Cistite samo s krpicami za dezinfekcijo in po potrebi.
Pozor: NE uporabljajte topil ali Cistilnih krp impregniranih s kemi¢nimi gistilnimi sredstvi.
Opozorilo: NE poskuSaijte Cistiti elektricnih prikljuCkov svojega polnilnika Vesta.

Opozorilo: NE potapljajte delov polnilnika Vesta v vodo. Lahko pride do poskodb enote. Polnilnik
Vesta ima omejeno zascito pred vdorom vode (stopnja za$cite pred vdorom 1P22).

Opozorilo: NE poskuSajte polnilnika Vesta sterilizirati, saj bi tak poskus lahko resno
poskodoval opremo.
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4.14 Vzdrzevanje

Polnilnik Vesta ne vsebuije delov, ki bi jih bilo potrebno servisirati. Ce polnilnik Vesta ne deluje, se
prosimo obrnite na svojega predstavnika podjetja Impulse Dynamics, da vam priskrbi
nadomestni polnilnik.

Opozorilo: Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

Pri¢akovana Zivljenjska doba baterije v polnilniku Vesta je 5 let. Ce polnilnik Vesta ni zmozen
popolnoma napolniti pametnega vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini, po tem,
ko je bila baterija polnilnika popolnoma napolnjena, se prosimo obrnite na zdravnika za
nadomestni polnilnik.

4.15 Shranjevanje in rokovanje

Sistem polnilnika Vesta je zasnovan tako, da lahko $e vedno deluje, potem ko ga izpostavite
naslednjim okoljskim ekstremom:

e Temperatura okolice: -20 °C do +60 °C
e Relativna vlaznost: 10 % do 100 % (z ali brez kondenzacije)
o Atmosferski tlak: 50 kPa do 156 kPa (14,81 inHg do 46,20 inHg)

Svojega sistema polnilnika Vesta ne izpostavljajte ekstremno vro¢im ali hladnim pogojem
shranjevanja. Bolnike opozorite, da polnilnega sistema Vesta ne smejo dlje ¢asa pustiti v
avtomobilu, ali na prostem. Ekstremne temperature, zlasti visoka vro€ina, lahko poskodujejo
obdutljivo elektroniko sistema polnilnika Vesta.

Za pravilno delovanje uporabljajte polnilnik Vesta samo v naslednjih okoljskih pogojih:
e Temperatura okolice: 10 °C do 27 °C
¢ Relativna vlaznost: 20 % do 75 %
o Atmosferski tlak: 70 kPa do 106 kPa (20,73 inHg do 31,39 inHg)

Opomba: Kadar polnilnika Vesta ne uporabljate za polnjenje vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini, ga vedno priklju€ite na omrezni adapter in le-tega
prikljucite v elektricno omrezje.

4.16 Odlaganje

Ce bolnik polnilnika Vesta ne potrebuje ve& in ga je vrnil, prosimo obvestite svojega predstavnika
podjetja Impulse Dynamics o vracilu.

Opozorilo: Polnilnika Vesta NE zavrzite med gospodinjske odpadke. Polnilnik Vesta vsebuje
litijeve baterije kot tudi sestavne dele, ki niso skladni z RoHS. Ce je polnilnik Vesta
potrebno odstraniti, polnilnik Vesta ustrezno odstranite skladno z lokalnimi predpisi
glede odstranjevanja takSnega materiala.
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Izjava o skladnosti FCC
Skladnost programskega vmesnika Intelio s standardom FCC
PROGRAMSKI VMESNIK INTELIO JE IZVZET 1Z SKLADOSTI FCC
SEE 15.103(e)
Skladnost programske pali€ice Intelio s standardom FCC
Programerska palicica Intelio je bila preizkusena v skladu z naslednjimi pravili FCC:
e 47 CFR, 15. del — Radiofrekvenéne naprave

e 47 CFR 95. del, poddel | — Storitev radijske komunikacije
medicinskih pripomockov

Ta naprava je skladna s 15. delom pravil FCC. Za delovanje veljata naslednja
dva pogoja:

(1) ta naprava ne sme povzrocati Skodljivih motenj in

(2) Ta naprava mora sprejemati kakrSne koli motnje, vkljuéno z motnjami, ki lahko
povzrocijo nezeleno delovanje.

Ta naprava ne sme motiti postaj, ki delujejo v pasu 400,150-406,000 MHz v
meteoroloskih storitvah, meteoroloskih satelitih in satelitskih storitvah za raziskovanije
Zemlje in mora sprejemati kakrSne koli motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo
nezeleno delovanije.

Ta oddajnik je pooblas&en s pravilnikom v skladu z Radiokomunikacijsko sluzbo
medicinskih naprav (v delu 95 pravil FCC) in ne sme povzrocati Skodljivih motenj
postajam, ki delujejo v pasu 400,150-406,000 MHz v meteoroloskih pripomockih (tj.
oddajnikom in sprejemnikom, ki se uporabljajo za komunikacijo vremenskih podatkov),
meteoroloskih satelitov ali satelitskih storitev za raziskovanje Zemlje in morajo sprejeti
motnje, ki jih lahko povzrogijo takSne postaje, vkljuéno z motnjami, ki lahko povzrogijo
nezeleno delovanje. Ta oddajnik se uporablja samo v skladu s pravili FCC, ki urejajo
storitev radijske komunikacije medicinskih pripomockov. Analogne in digitalne glasovne
komunikacije so prepovedane. Ceprav je ta oddajnik odobrila Zvezna komisija za
komunikacije, ni nobenega zagotovila, da ne bo prejemal motenj ali da bo kakrsno koli
oddajanje s tega oddajnika potekalo brez moten;.

Spremembe ali prilagoditve pali€ice programerja Intelio, ki jih ne odobri druzba Impulse
Dynamics, lahko razveljavijo uporabnikovo pooblastilo za upravljanje opreme v skladu s
pravili FCC.

Skladnost programske pali€ice Legacy s standardom FCC
Programerska paliCica Legacy je bila preizkusena v skladu z naslednjimi pravili FCC:
e 47 CFR, 15. del — Radiofrekvenéne naprave

Ta naprava je skladna s 15. delom pravil FCC. Za delovanje veljata naslednja
dva pogoja:

(1) ta naprava ne sme povzroCati Skodljivih moten;j in

(2) Ta naprava mora sprejemati kakrSne koli motnje, vkljuéno z motnjami, ki lahko
povzrodijo nezeleno delovanje.

Spremembe ali prilagoditve pali€ice programerja Legacy, ki jih ne odobri druzba Impulse
Dynamics, lahko razveljavijo uporabnikovo pooblastilo za upravljanje opreme v skladu s
pravili FCC.
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Skladnost FCC polnilnika Vesta
Polnilnik Vesta je bil preizkusen po naslednjih pravilih FCC:
e 47 CFR, 18. del — Industrijska, znanstvena in medicinska oprema

e 47 CFR 95. del, poddel | — Storitev radijske komunikacije
medicinskih pripomockov

Ta naprava je skladna s 18. delom pravil FCC.

Ta naprava ne sme motiti postaj, ki delujejo v pasu 400,150-406,000 MHz v
meteoroloskih storitvah, meteoroloskih satelitih in satelitskih storitvah za raziskovanije
Zemlje in mora sprejemati kakrSne koli motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo
nezeleno delovanije.

Ta oddajnik je pooblas&en s pravilnikom v skladu z Radiokomunikacijsko sluzbo
medicinskih naprav (v delu 95 pravil FCC) in ne sme povzrocati Skodljivih motenj
postajam, ki delujejo v pasu 400,150-406,000 MHz v meteoroloskih pripomockih (tj.
oddajnikom in sprejemnikom, ki se uporabljajo za komunikacijo vremenskih podatkov),
meteoroloskih satelitov ali satelitskih storitev za raziskovanje Zemlje in morajo sprejeti
motnje, ki jih lahko povzrogijo takSne postaje, vkljuéno z motnjami, ki lahko povzrocijo
nezeleno delovanje. Ta oddajnik se uporablja samo v skladu s pravili FCC, ki urejajo
storitev radijske komunikacije medicinskih pripomockov. Analogne in digitalne glasovne
komunikacije so prepovedane. Ceprav je ta oddajnik odobrila Zvezna komisija za
komunikacije, ni nobenega zagotovila, da ne bo prejemal motenj ali da bo kakrsno koli
oddajanje s tega oddajnika potekalo brez moten;.

Spremembe ali prilagoditve polnilnika Vesta, ki jih ne odobri druzba Impulse Dynamics,
lahko razveljavijo uporabnikovo pooblastilo za upravljanje opreme v skladu s pravili FCC.

Opomba: Polnilnik Vesta lahko prekine RFID ali druge komunikacijske sisteme, ki
uporabljajo pas ISM 13,56 MHz.
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Elektromagnetna odpornost

Elektromagnetna odpornost programerja Intelio

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA - ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST
PROGRAMERJA INTELIO

Programer Intelio, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen uporabi v elektromagnetnem
okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik programerja Intelio mora zagotoviti, da je ta
uporabljen v navedenem okolju.

Bistvena zmogljivost programerja Intelio:

e Programski sistem mora biti sposoben programirati vsadni generator impulzov z varnim
programom. Obc&asen ponovni poskus tega dejanja je dovoljen.

e Programski sistem mora biti sposoben reprogramirati vsadni generator impulzov z Zelenim
programom. Obc&asen ponovni poskus programiranja ali ponovnega zagona racunalnika

je dovoljen.

e Programski sistem bo programiral samo predvideni program in ga prikazal kot pridobljene
kriticne podatke trenutnega niza, shranjenega v vsadni generator impulzov.

OPOMBA: Ce v nujnih primerih postavite magnet ez mesto vsadka vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini in ga drZite v bliZini pripomocka vsaj dva sréna cikla (2—-3 sekunde), boste
vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini preklopili v nadin magneta in prekinili terapijo CCM.

Preskus
odpornosti

Nivo preizkusa IEC
60601-1-2:2014

Nivo skladnosti

Elektromagnetno okolje —
smernice

Elektrostaticni

Praznjenje ob

Praznjenje ob

Tla morajo biti lesena, pokrita s

tok, kot je kontaktu: £ 8 kV kontaktu: £ 8 kV cementom ali keramiko Ce so tla
opredeljen v Praznjenje zraka: Praznjenje zraka: iz sintetiéni materialov mora biti
m : : . . o/ o1t
IEC 61000-4-2 L 2KV, £ 4KV, L 2KV, £ 4KV, relativna vlaznost 30% ali vec.
+8kVin+15kV +8kVin+15kV
Hitri prehod + 2 kV za glavno + 2 kV za glavno Kvaliteta glavnega napajanja mora

elektrike / sunek
kot je opredeljen
z IEC 61000-4-4

napajanje

+ 1 kV za linije
vhod/izhod

napajanje

+ 1 kV za linije
vhod/izhod

biti ustrezna tipicnemu
zdravstvenemu ali bolniSni¢nemu
okolju.

Ne upravljajte motorjev in drugih
glasnih naprav na istem tokokrogu
kot polnilnik Vesta.

Prednapetostni Vod-zemlja + 2 kV; Vod-zemlja + 2 kV; Kvaliteta glavnega napajanja mora
udari vod-vod = 1 kV vod-vod = 1 kV biti ustrezna tipicnemu
izmeni¢nega zdravstvenemu ali
toka, kot bolniSniénemu okolju.
opredeljeni v
IEC 61000-4-5
Padci, kratke Padci: 100 % Padci: 100 % Kvaliteta glavnega napajanja mora
motnje ali znizanje za znizanje za biti ustrezna tipicnemu
variiranje 0,5/1 cikla 0,5/1 cikla zdravstvenemu ali bolniSni¢nemu
nm%prgj'?)ntjj?)v aiati 30 % znizanje za 30 % znizanje za okolju. .
o éij 5 ! 25/30 ciklov 25 ciklov Opomba: Ce uporabnik

SR - 0 . o programerja Intelio med motnjami
vthnlm linijam Mc_JEnJe.. 100 % Mc_JEnJe_. 100 % v glavnem napajanju potrebuje
kot je znizanje za znizanje za nemoteno delovanje, je
g%%%?f?f v 250/300 ciklov 250 ciklov priporogljivo, da polnilnik Vesta

polni z nemotenega
vira napajanja.
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Polja frekvence
elektricnega
omrezja (50/60
Hz) kot so
opredeljena v
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Frekvenca elektricnega omrezja
magnetnih polj (50/60 Hz) mora
biti na nivoju, ustreznem
strokovnemu zdravstvenemu
varstvu, poslovnim ali bolniSniénim
zahtevam.

Izvedeni RF, kot
so opredeljeni v
IEC 61000-4-
6:2013

3V r.m.s. zunaj
industrijskih,
znanstvenih in
medicinskih (ISM) ter
radioamaterskih
pasov med 0,15 MHz
in 80 MHz, 6 V r.m.s.
v ISMin
radioamaterskih
pasovih med

0,15 MHz in 80 MHz

3V r.m.s. zunaj
industrijskih,
Zznanstvenih in
medicinskih (ISM) ter
radioamaterskih
pasov med 0,15 MHz
in 80 MHz, 6 V r.m.s.
v ISMin
radioamaterskih
pasovih med

0,15 MHz in 80 MHz

Radiofrekvendéni
valovi, kot so
opredeljeni v
IEC 61000-4-3:
2006 +A1: 2007
+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHz in brezzi¢ne
frekvence

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHz in brezzi¢ne
frekvence

Prenosne in mobilne
radiofrekvenéne komunikacijske
opreme se ne smejo uporabljati
blizje kateremu koli delu
pripomocka, vkljuéno s kabli, kot je
priporo¢ena razdalja, izracunana
iz enacbe, ki velja za frekvenco
oddajnika.

Priporoc¢ena razdalja
d=117P

d =1,17VP 80 MHz do 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz do 2,5 GHz

Kjer je P najvedja izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W) v skladu s
proizvajalcem oddajnika, d pa
priporo¢ena razdalja v metrih (m).

Modi polja s fiksnih oddajnikov RF,
kot jih doloca preiskava
eletromagnetnega polja lokacije
RF a, ne smejo presegati, niti
dosegati nivoja skladnosti za vsak
razpon frekvence »b«.

Lahko pride do interference v
bliZzini opreme, ki je oznacena z
naslednjim simbolom:

)

OPOMBE:

a — Modi polja s fiksnih oddajnikov, kot so radijske postaje za radio (mobilne/brezzi¢ne) telefone in
radio telefone na kopnem, amaterski radii, AM in FM radijske postaje ali televizijska postaje, ni mogoce
predvideti z natan¢nostjo. V zvezi s fiksnimi oddajniki radiofrekvenénih valov je potrebno upostevati
preiskavo elektromagnetne lokacije. Ce izmerjena moé& polja na lokaciji, kjer je uporabljen pametni
programer Intelio presega zgoraj navedeni veljavni nivo skladnosti za RF, je potrebno programer Intelio
nadzorovati za normalno delovanje. Ce pride do nenormalnega delovanja, so potrebni dodatni ukrepi,
kot je premestitev programerja Intelio.
b — Za frekvence v razponu 150 kHz do 80 MHz, mora biti mo¢ polja nizja od 3 V/m.
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Elektromagnetna odpornost polnilnika Vesta

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA — ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST
POLNILNIKA VESTA

Bistvena zmogljivost polnilnika Vesta:

e Polnilnik Vesta ne sme neustrezno polniti vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

e Pacient bo o neustreznem polnjenju obves&en bodisi z izrecnim sporocilom ali z odsotnostjo

pricakovanega sporocila, ki naj bi ga poslal polnilnik Vesta.

Polnilnik Vesta, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik polnilnika Vesta mora zagotoviti, da je ta uporabljen v

navedenem okolju.

Stopnje preskusanja so v skladu s priporocili FDA za domace okolje v skladu s »Premisleki pri
oblikovanju pripomockov, namenjenih za domac¢o uporabo — Smernice za industrijo ter osebje uprave

za hrano in zdravilak, 24. november 2014

Preskus
odpornosti

Nivo preizkusa IEC
60601-1-2:2014

Nivo skladnosti

Elektromagnetno okolje —
smernice

Elektrostaticni

Praznjenje ob

Praznjenje ob

Tla morajo biti lesena, pokrita s

tok, kot je kontaktu: £ 8 kV kontaktu: £ 8 kV cementom ali keramiko Ce so tla
opredeljen v Praznjenje zraka: Praznjenje zraka: iz sinteti¢ni materialov mora biti
L : : . . o/ o1t
IEC 61000-4-2 L 2KV, £ 4KV, L 2KV, £ 4KV, relativna vlaznost 30% ali vec.
+8kVin+ 15 kV +8kVin+15kV
Hitri prehod + 2 kV za glavno + 2 kV za glavno Kvaliteta glavnega napajanja mora

elektrike / sunek
kot je opredeljen
z IEC 61000-4-4

napajanje

+ 1 kV za linije
vhod/izhod

napajanje

+ 1 kV za linije
vhod/izhod

biti ustrezna domacemu
zdravstvenemu, poslovnemu ali
bolnidniénemu okolju.

Ne upravljajte motorjev in drugih
glasnih naprav na istem tokokrogu
kot polnilnik Vesta.

Prednapetostni Vod-zemlja + 2 kV; Vod-zemlja + 2 kV; Kvaliteta glavnega napajanja mora
udari vod-vod + 1 kV vod-vod + 1 kV biti ustrezna domacemu
izmeni¢nega zdravstvenemu, poslovnemu ali
toka, kot bolniSniénemu okolju.
opredeljeni v
IEC 61000-4-5
Padci, kratke Padci: 100 % Padci: 100 % Kvaliteta glavnega napajanja mora
motnje ali znizanje za znizanje za biti ustrezna domacemu
variiranje 0,5/1 cikla 0,5/1 cikla zdravstvenemu, poslovnemu ali
nm%ﬁgj.inézv aiati 30 % znizanje za 30 % znizanje za bolnlsnlcnevmu okolju.
o éij S 25/30 ciklov 25/30 ciklov Opomba: Ce uporabnik polnilnika

R _ . Vesta med motnjami v glavnem

. 0, . 0,

vhodnlm linijjam Mc_JEnJe_. 100 % Mc_JEnJe_. 100 % napajanju potrebuje nemoteno
kot je zniZzanje za znizanje za

opredeljeno v
61000-4-11

250/300 ciklov

250/300 ciklov

delovanije, je priporodljivo, da
polnilnik Vesta polni z
nemotenega vira napajanja.

Polja frekvence
elektricnega
omrezja (50/60
Hz) kot so
opredeljena v
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Frekvenca elektricnega omrezja
magnetnih polj (50/60 Hz) mora
biti na nivoju, ustreznem domagim
zdravstvenim, poslovnim ali
bolniSni¢nim zahtevam.
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Izvedeni RF, kot
so opredeljeni v
IEC 61000-4-
6:2013

3V r.m.s. zunaj
industrijskih,
znanstvenih in
medicinskih (ISM) ter
radioamaterskih
pasov med 0,15 MHz
in 80 MHz, 6 V r.m.s.
v ISMin
radioamaterskih
pasovih med

0,15 MHz in 80 MHz

3V r.m.s. zunaj
industrijskih,
znanstvenih in
medicinskih (ISM) ter
radioamaterskih
pasov med 0,15 MHz
in 80 MHz, 6 V r.m.s.
vISMin
radioamaterskih
pasovih med

0,15 MHz in 80 MHz

Radiofrekvencéni
valovi, kot so
opredeljeni v
IEC 61000-4-3:
2006 +A1l: 2007
+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHz in brezziéne
frekvence

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHz in brezzi¢ne
frekvence

Prenosne in mobilne
radiofrekvencne komunikacijske
opreme se ne smejo uporabljati
blizje kateremu koli delu
pripomocka, vklju€no s kabli, kot je
priporo€ena razdalja, izraunana
iz enacbe, ki velja za frekvenco
oddajnika.

Priporoéena razdalja
d=117P

d =1,17VP 80 MHz do 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz do 2,5 GHz

Kjer je P najvecja izhodna moc¢
oddajnika v vatih (W) v skladu s
proizvajalcem oddajnika, d pa
priporo¢ena razdalja v metrih (m).

Moéi polja s fiksnih oddajnikov RF,
kot jih dolo&a preiskava
eletromagnetnega polja lokacije
RF a, ne smejo presegati, niti
dosegati nivoja skladnosti za vsak
razpon frekvence »b«.

Lahko pride do interference v
blizini opreme, ki je oznagena z
naslednjim simbolom:

©)

OPOMBE:

a — Moci polja s fiksnih oddajnikov, kot so radijske postaje za radio (mobilne/brezzi¢ne) telefone in
radio telefone na kopnem, amaterski radii, AM in FM radijske postaje ali televizijska postaje, ni mogoce
predvideti z natancnostjo. V zvezi s fiksnimi oddajniki radiofrekvencnih valov je potrebno upostevati
preiskavo elektromagnetne lokacije. Ce izmerjena mo¢& polja na lokaciji, kjer je uporabljen polnilnik
Vesta presega zgoraj navedeni veljavni nivo skladnosti za RF, je potrebno polnilnik Vesta nadzorovati
za normalno delovanje. Ce pride do nenormalnega delovanja, so potrebni dodatni ukrepi, kot je
premestitev polnilnika Vesta.
b — Za frekvence v razponu 150 kHz do 80 MHz, mora biti mo¢ polja nizja od 3 V/m.
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Priporo€ena razdalja med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo RF in programerjem
Intelio ali polnilnikom Vesta

Priporoc¢ena razdalja med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo RF in programerjem
Intelio ali polnilnikom Vesta

Programer Intelio in polnilnik Vesta morate uporabljati v okolju z omejenim oddajanjem
elektromagnetne interference. Stranka ali uporabnik pametnega programerja Intelio ali mini polnilnika
Vesta lahko pomaga pri prepre€evanju elektromagnetne interference z vzdrZzevanjem razdalje med
prenosom ali mobilno opremo za radiofrekvenéno komunikacijo (oddajniki) in pametnim programerjem
Intelio ali mini polnilnikom Vesta, ki jo dolo€a maksimalna izhodna mo€ opreme za komunikacijo.

Ocenjena najveéja Prelomna razdalja frekvence oddajnika (m)
izhodna mo¢ oddajnika | 150 kHz do 80 MHz! 80 MHz do 800 MHz?! 800 MHz do 2,5 GHz
(W) d=1,17+P d=1,17P d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

Za oddajnike z najvecjo mocjo oddajanja, ki ni navedena zgoraj, je priporo¢eno razdaljo po metrih
mogoce dolociti z veljavno enacbo frekvence oddajnika, kjer je P najvecja ocenjena izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W), kot jo dolo¢a proizvajalec.

1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visji razpon frekvence.

Opomba: Te smernice se ne nanasajo nujno na vse nastavitve. Na elektromagnetno Sirjenje lahko
vpliva absorpcija in refleksija s stavb, objektov in ljudi.
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Elektromagnetne emisije

Elektromagnetne emisije iz programerja Intelio s programersko pali€ico Intelio

Programer Intelio s programersko pali€ico Intelio mora oddajati elektromagnetno
energijo, da lahko opravlja svojo predvideno funkcijo. Lahko vpliva na bliznjo
elektronsko opremo.

Opozorilo: Programer Intelio s programersko pali€ico Intelio ne smete uporabljati

na letalu.

Opozorilo: Pred uporabo programerja Intelio s programersko pali€ico Intelio na krovu

ladje je treba zaprositi za dovoljenje ladijske posadke.

FCC 47 CFR 95 Poddel | — Storitev radijske komunikacije medicinskih pripomockov

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE PROGRAMERJA

INTELIO S PROGRAMERSKO PALICICO INTELIO V SKLADU S/Z:

FCC 47 CFR 95 Poddel | — Storitev radijske komunikacije medicinskih pripomo¢&kov

Programer Intelio s programersko paliico Intelio, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen
uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik programerja Intelio
mora zagotoviti, da je ta uporabljen v navedenem okolju.

Preskus emisije

Skladnost

Elektromagnetno okolje —
smernice

Trajanje prenosov

V skladu z odlo¢bo 95.2557

Spremljanje frekvence

V skladu z odlo¢bo 95.2559

Natanénost frekvence

V skladu z odlo¢bo 95.2565

EIRP

V skladu z odlo¢bo 95.2567(a)

Mo¢ polja

V skladu z odlo¢bo 95.2569

Pasovna Sirina

V skladu z odlo¢bo 95.2573

NeZelene emisije

V skladu z odlo¢bo 95.2579

Ocena dovoljene
izpostavljenosti

V skladu z odlo¢bo 95.2585

Programer Intelio s
programersko palicico Intelio
mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.
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ETSI EN 301 839

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE PROGRAMERJA

INTELIO S PROGRAMERSKO PALICICO INTELIO V SKLADU S/Z:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni medicinski vsadki ultra nizke porabe (ULP-AMI) in pripadajoci
zunanji pripomocki (ULP-AMI-P), ki delujejo v frekvenénem obmocju od 402 MHz do 405 MHz.
Harmoniziran standard, ki zajema bistvene zahteve ¢lena 3.2 Direktive 2014/53/EU

Programer Intelio s programersko paliico Intelio, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen
uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik programerja Intelio
mora zagotoviti, da je ta uporabljen v navedenem okolju.

Preskus emisije

Skladnost

Elektromagnetno
okolje — smernice

Napaka frekvence

V skladu z odlo¢bo 5.3.1

Zasedena pasovna Sirina

V skladu z odlo¢bo 5.3.2

Izhodna mo¢é

V skladu z odlo¢bo 5.3.3

Lazne emisije oddajnika
(30 MHz do 6 GHz)

V skladu z odlo¢bo 5.3.4

Frekvenéna stabilnost v
nizkonapetostnih pogojih

V skladu z odlo¢bo 5.3.5

Umetna radiacija prejemnikov

V skladu z odlo¢bo 5.3.6

Programer Intelio s
programersko pali¢ico Intelio
mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.
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ETSI EN 301 489-1 in ETSI EN 301 489-27

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE PROGRAMERJA
INTELIO S PROGRAMERSKO PALICICO INTELIO V SKLADU S/Z:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard elektromagnetne zdruzljivosti (EMC) za radijsko opremo in
storitve; 1. del: Skupne tehniéne zahteve. Harmoniziran standard za
elektromagnetno zdruzljivost

ETSI EN 301 489-27 — Standard elektromagnetne zdruzljivosti (EMC) za radijsko opremo in
storitve; 27. del: Posebni pogoji za aktivne medicinske vsadke ultra nizke porabe (ULP-AMI) in
sorodne periferne pripomocke (ULP-AMI-P), ki delujejo v pasovih od 402 MHz do 405 MHz.
Harmoniziran standard, ki zajema bistvene zahteve €lena 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Programer Intelio s programersko pali€ico Intelio, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je hamenjen
uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik programerja Intelio
mora zagotoviti, da je ta uporabljen v navedenem okolju.

Lahko pride do tezav pri zagotavljanju elektromagnetne zdruZzljivosti v drugih okoljih zaradi prevodnih in
sevanih moten;

Preskus emisije Skladnost Elektromagnetno okolje —
smernice
Sevane emisije Razred B Programer Intelio s
EN 55032:2012/AC:2013 programersko palicico Intelio

mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.

Prevodne emisije Razred B Programer Intelio s

EN 55032:2012/AC:2013 programersko pali€ico Intelio

Harmoni¢ne emisije AC Razred A rr:olr(a oddajati i d

IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetno energijo, da
—— : — lahko opravlja svojo

Nihanje napetosti Dovoljenje za vse parametre predvideno funkcijo. Lahko

IEC 61000-3-3:2013 Vp||va na b||2nj0

elektronsko opremo.

Oprema razreda A je oprema,
primerna za uporabo v vseh
obratih, razen v stanovanjskih
zgradbah, oprema razreda B
pa je oprema, primerna za
uporabo v domaci obratih in
tistih obratih, ki so
neposredno prikljuéeni na
javno nizkonapetostno
napajalno omreZje, ki
oskrbuje zgradbe, ki se
uporabljajo za gospodinjstvo.
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IEC 60601-1-2 2014

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE PROGRAMERJA

INTELIO S PROGRAMERSKO PALICICO INTELIO V SKLADU S/Z:

IEC 60601-1-2 2014, izdaja 4.0 — Medicinska elektricna oprema — 1-2. del: SploSne zahteve za
oshovno varnost in bistveno zmogljivost — Spremljevalni standard: Elektromagnetne motnje —

Zahteve in preskusi

Programer Intelio s programersko paliico Intelio, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen
uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik programerja Intelio
mora zagotoviti, da je ta uporabljen v navedenem okolju.

Lahko pride do tezav pri zagotavljanju elektromagnetne zdruZljivosti v drugih okoljih zaradi prevodnih in

sevanih moten;

Preskus emisije

Skladnost

Elektromagnetno okolje —
smernice

Sevane emisije
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Skupina 2, razred A

Programer Intelio s
programersko palicico Intelio
mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.

Prevodne emisije
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

Skupina 1, razred B

Harmoni¢ne emisije AC
IEC 61000-3-2:2014

Razred A

Nihanje napetosti
IEC 61000-3-3:2013

Dovoljenje za vse parametre

Programer Intelio s
programersko pali¢ico Intelio
mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo elektronsko
opremo.

Oprema razreda A je oprema,
primerna za uporabo v vseh
obratih, razen v stanovanjskih
zgradbah, oprema razreda B
pa je oprema, primerna za
uporabo v domaci obratih in
tistih obratih, ki so
neposredno prikljuceni na
javno nizkonapetostno
napajalno omrezje, ki
oskrbuje zgradbe, ki se
uporabljajo za gospodinjstvo.
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Elektromagnetne emisije iz programerja Intelio s programersko pali¢ico Legacy

Programer Intelio s programersko pali¢ico Legacy mora oddajati
elektromagnetno energijo, da lahko opravlja svojo predvideno funkcijo.

Lahko vpliva na bliznjo elektronsko opremo.

Opozorilo: Programer Intelio s programersko pali€ico Legacy ne smete
uporabljati na letalu.

Opozorilo: Pred uporabo programerja Intelio s programersko pali€ico Legacy na
krovu ladje je treba zaprositi za dovoljenje ladijske posadke.

FCC - 47 CFR, 15. del - Viri elektromagnetnega sevanja

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE PROGRAMERJA

INTELIO S PROGRAMERSKO PALICICO LEGACY V SKLADU S/Z:

FCC - 47 CFR, 15. del — Viri elektromagnetnega sevanja

Programer Intelio s programersko pali¢ico Legacy, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen
uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik programerja Intelio
mora zagotoviti, da je ta uporabljen v navedenem okolju.

Preskus emisije

Skladnost

Elektromagnetno okolje —
smernice

Temeljno sevanje 15,209

V skladu z odlo¢bo 15.,209

Prevodne emisije 15,207

V skladu z odlo¢bo 15.207

Lazne emisije (zarCenje),
(oddayjnik)

V skladu z odlo¢bo 15.209

Ocena dovoljene
izpostavljenosti

1.1307(b) in 2.1093 meja
izpostavljenosti je izpolnjena

Programer Intelio s
programersko pali¢ico Legacy
mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.

ETSI EN 302 195

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE PROGRAMERJA

INTELIO S PROGRAMERSKO PALICICO LEGACY V SKLADU S/Z:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — Naprave kratkega dosega (SRD); Aktivni medicinski vsadki z ultra
nizko porabo (ULP-AMI) in dodatki (ULP-AMI-P), ki delujejo v frekvenénem obmocju od 9 kHz do
315 kHz. Harmonizirani standard, ki pokriva bistvene zahteve €lena 3.2 Direktive 2014/53/EU

Programer Intelio s programersko pali¢ico Legacy, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen
uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik programerja Intelio
mora zagotoviti, da je ta uporabljen v navedenem okolju.

Preskus emisije

Skladnost

Elektromagnetno okolje —
smernice

Moc¢ sevanega polja

V skladu z odlo¢bo 4.2.1

Pasovna Sirina modulacije

V skladu z odlo¢bo 4.2.2

LaZne emisije oddajnika (9 kHz
do 30 MHz)

V skladu z odlo¢bo 4.2.3

Obratovalni ciklus

V skladu z odlo¢bo 4.2.4

Blokiranje sprejemnika

V skladu z odlo¢bo 4.3.2

LaZne emisije sprejemnika
(9 kHz do 30 MHz)

V skladu z odlo¢bo 4.3.3

Programer Intelio s
programersko pali¢ico Legacy
mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.
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ETSI EN 301 489-1 in EN 301 489-31

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE PROGRAMERJA
INTELIO S PROGRAMERSKO PALICICO LEGACY V SKLADU S/Z:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard elektromagnetne zdruzljivosti (EMC) za radijsko opremo in
storitve; 1. del: Skupne tehniéne zahteve. Harmoniziran standard za
elektromagnetno zdruzljivost

EN 301 489-31 — Standard elektromagnetne zdruzljivosti (EMC) za radijsko opremo in storitve;
31. del: Posebni pogoji za opremo v pasu od 9 kHz do 315 kHz za aktivhe medicinske vsadke
ultra nizke porabe (ULP-AMI) in sorodne periferne pripomoéke (ULP-AMI-P). Harmoniziran
standard, ki zajema bistvene zahteve élena 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Programer Intelio s programersko pali€ico Legacy, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen
uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik programerja Intelio
mora zagotoviti, da je ta uporabljen v navedenem okolju.

Lahko pride do tezav pri zagotavljanju elektromagnetne zdruzljivosti v drugih okoljih zaradi prevodnih in
sevanih moten;

Preskus emisije Skladnost Elektromagnetno okolje —
smernice
Sevane emisije Skupina 2, razred A Programer Intelio s
CISPR 11:2009 + A1:2010 programersko pali¢ico Legacy

mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.

Prevodne emisije Razred B Programer Intelio s

EN 55032:2012/AC:2013 programersko pali¢ico Legacy

Harmoni¢ne emisije AC Razred A rr:olr(a oddajati T

IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetno energijo, da
— : — lahko opravlja svojo

Nihanje napetosti Dovoljenje za vse parametre predvideno funkcijo. Lahko

IEC 61000-3-3:2013 Vp||va na b||2nj0

elektronsko opremo.

Oprema razreda A je oprema,
primerna za uporabo v vseh
obratih, razen v stanovanjskih
zgradbah, oprema razreda B
pa je oprema, primerna za
uporabo v domadi obratih in
tistih obratih, ki so
neposredno prikljuéeni na
javno nizkonapetostno
napajalno omreZje, ki
oskrbuje zgradbe, ki se
uporabljajo za gospodinjstvo.
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IEC 60601-1-2

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE PROGRAMERJA

INTELIO S PROGRAMERSKO PALICICO LEGACY V SKLADU S/Z:

IEC 60601-1-2 2014, izdaja 4.0 — Medicinska elektricna oprema — 1-2. del: SploSne zahteve za
oshovno varnost in bistveno zmogljivost — Spremljevalni standard: Elektromagnetne motnje —

Zahteve in preskusi

Programer Intelio s programersko pali€ico Legacy, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen
uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik programerja Intelio
mora zagotoviti, da je ta uporabljen v navedenem okolju.

Lahko pride do tezav pri zagotavljanju elektromagnetne zdruZljivosti v drugih okoljih zaradi prevodnih in

sevanih moten;

Preskus emisije

Skladnost

Elektromagnetno okolje —
smernice

Sevane emisije
CISPR 11:2009 + A1:2010

Skupina 2, razred A

Programer Intelio s
programersko palicico Intelio
mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.

Prevodne emisije
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Skupina 2, razred B

Harmoni¢ne emisije AC
IEC 61000-3-2:2014

Razred A

Nihanje napetosti
IEC 61000-3-3:2013

Dovoljenje za vse parametre

Programer Intelio s
programersko pali¢ico Intelio
mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.

Oprema razreda A je oprema,
primerna za uporabo v vseh
obratih, razen v stanovanjskih
zgradbah, oprema razreda B
pa je oprema, primerna za
uporabo v domadi obratih in
tistih obratih, ki so
neposredno prikljuceni na
javno nizkonapetostno
napajalno omrezje, ki
oskrbuje zgradbe, ki se
uporabljajo za gospodinjstvo.
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Elektromagnetne emisije iz polnilnika Vesta

Polnilnik Vesta mora oddajati elektromagnetno energijo, da lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko vpliva na bliznjo elektronsko opremo.

Opozorilo: Polnilnika Vesta ne uporabljajte na letalu.

Opozorilo: Pred uporabo polnilnika Vesta na krovu ladje je treba zaprositi za dovoljenje
ladijske posadke.

47 CFR, 18. del — Industrijska, znanstvena in medicinska oprema

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE POLNILNIKA VESTA V
SKLADU S/Z:

47 CFR, 18. del — Industrijska, znanstvena in medicinska oprema

Polnilnik Vesta, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik polnilnika Vesta mora zagotoviti, da je ta uporabljen v
navedenem okolju.

Preskus emisije Skladnost Elektromagnetno okolje —
smernice

Prevodne emisije 18.307(b) Polnilnik Vesta mora oddajati

Sevane emisije 18.305(b) elektromagnetno energijo, da

lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo
elektronsko opremo.

FCC 47 CFR 95 Poddel | — Storitev radijske komunikacije medicinskih pripomockov

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE POLNILNIKA VESTA V
SKLADU S/zZ:

FCC 47 CFR 95 Poddel | — Storitev radijske komunikacije medicinskih pripomockov

Polnilnik Vesta, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik polnilnika Vesta mora zagotoviti, da je ta uporabljen v
navedenem okolju.

Preskus emisije Skladnost Elektromagnetno okolje —
smernice
Trajanje prenosov V skladu z odlo&bo 95.2557 Polnilnik Vesta mora oddajati
Spremljanje frekvence V skladu z odlo¢bo 95,2559 elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
Natanénost frekvence V skladu z odlo¢bo 95.2565 predvideno funkcijo. Lahko
EIRP V skladu z odlo&bo 95.2567(a) vpliva na bliznjo
— . elektronsko opremo.
Moc¢ polja V skladu z odlo¢bo 95.2569
Pasovna Sirina V skladu z odlo¢bo 95.2573
Nezelene emisije V skladu z odlo¢bo 95.2579
Ocena dovoljene V skladu z odlo¢bo 95.2585
izpostavljenosti
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ETSI EN 301 839

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE POLNILNIKA VESTA V

SKLADU S/Z:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni medicinski vsadki ultra nizke porabe (ULP-AMI) in pripadajoci
zunanji pripomocki (ULP-AMI-P), ki delujejo v frekvenénem obmocdju od 402 MHz do 405 MHz.
Harmoniziran standard, ki zajema bistvene zahteve ¢lena 3.2 Direktive 2014/53/EU

Polnilnik Vesta, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik polnilnika Vesta mora zagotoviti, da je ta uporabljen v

navedenem okolju.

Preskus emisije

Skladnost

Elektromagnetno okolje —
smernice

Napaka frekvence

V skladu z odlo¢bo 5.3.1

Zasedena pasovna Sirina

V skladu z odlo¢bo 5.3.2

Izhodna mo¢é

V skladu z odlo¢bo 5.3.3

Lazne emisije oddajnika
(30 MHz do 6 GHz)

V skladu z odlo¢bo 5.3.4

Frekvenéna stabilnost v
nizkonapetostnih pogojih

V skladu z odlo¢bo 5.3.5

Umetna radiacija prejemnikov

V skladu z odlo¢bo 5.3.6

Polnilnik Vesta mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.
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ETSI EN 301 489-1 in ETSI EN 301 489-27

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE POLNILNIKA VESTA V
SKLADU S/Z:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard elektromagnetne zdruzljivosti (EMC) za radijsko opremo in
storitve; 1. del: Skupne tehniéne zahteve. Harmoniziran standard za
elektromagnetno zdruzljivost

ETSI EN 301 489-27 — Standard elektromagnetne zdruzljivosti (EMC) za radijsko opremo in
storitve; 27. del: Posebni pogoji za aktivne medicinske vsadke ultra nizke porabe (ULP-AMI) in
sorodne periferne pripomocke (ULP-AMI-P), ki delujejo v pasovih od 402 MHz do 405 MHz.
Harmoniziran standard, ki zajema bistvene zahteve €lena 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Polnilnik Vesta, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik polnilnika Vesta mora zagotoviti, da je ta uporabljen v
navedenem okolju.

Lahko pride do tezav pri zagotavljanju elektromagnetne zdruzljivosti v drugih okoljih zaradi prevodnih in
sevanih moten;

Preskus emisije Skladnost Elektromagnetno okolje —
smernice
Sevane emisije Razred B Programer Intelio s
EN 55032:2012/AC:2013 programersko palicico Intelio

mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.

Prevodne emisije Razred B Programer Intelio s

EN 55032:2012/AC:2013 programersko pali€ico Intelio

Harmoni¢ne emisije AC Razred A rr:olr(a oddajati i d

IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetno energijo, da
—— : — lahko opravlja svojo

Nihanje napetosti Dovoljenje za vse parametre predvideno funkcijo. Lahko

IEC 61000-3-3:2013 Vp||va na b||2njo

elektronsko opremo.

Oprema razreda A je oprema,
primerna za uporabo v vseh
obratih, razen v stanovanjskih
zgradbah, oprema razreda B
pa je oprema, primerna za
uporabo v domaci obratih in
tistih obratih, ki so
neposredno prikljuéeni na
javno nizkonapetostno
napajalno omreZje, ki
oskrbuje zgradbe, ki se
uporabljajo za gospodinjstvo.
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IEC 60601-1-2 2014

SMERNICE IN IZJAVA PROIZVAJALCA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE POLNILNIKA VESTA V

SKLADU S/Z:

IEC 60601-1-2 2014, izdaja 4.0 — Medicinska elektriéna oprema — 1-2. del: SploSne zahteve za
oshovno varnost in bistveno zmogljivost — Spremljevalni standard: Elektromagnetne motnje —

Zahteve in preskusi

Polnilnik Vesta, del sistema OPTIMIZER Smart Mini, je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik polnilnika Vesta mora zagotoviti, da je ta uporabljen v

navedenem okolju.

Lahko pride do tezav pri zagotavljanju elektromagnetne zdruZljivosti v drugih okoljih zaradi prevodnih in

sevanih moten;

Preskus emisije

Skladnost

Elektromagnetno okolje —
smernice

Sevane emisije
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Skupina 1, razred B

Polnilnik Vesta mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.

Prevodne emisije Skupina 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Harmoni¢ne emisije AC Razred A

IEC 61000-3-2:2014

Nihanje napetosti
IEC 61000-3-3:2013

Dovoljenje za vse parametre

Polnilnik Vesta mora oddajati
elektromagnetno energijo, da
lahko opravlja svojo
predvideno funkcijo. Lahko
vpliva na bliznjo

elektronsko opremo.

Oprema razreda A je oprema,
primerna za uporabo v vseh
obratih, razen v stanovanjskih
zgradbah, oprema razreda B
pa je oprema, primerna za
uporabo v domacdi obratih in
tistih obratih, ki so
neposredno prikljuéeni na
javno nizkonapetostno
napajalno omrezje, ki
oskrbuje zgradbe, ki se
uporabljajo za gospodinjstvo.
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PRILOGA I
Brezzi¢na tehnologija

RF brezZi¢na tehnologija se uporablja pri komunikaciji med vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini (IPG) in programerjem Intelio. Pojavi se preko Sifriranega kanala
povezave RF, ki je v skladu z zahtevami komunikacijskega sistema za medicinske vsadke (MICS)
(dologen razpon na 2 m, 402—405 MHz) pasu MedRadio. Sifrirani kanal MICS »OPTllink« se
vzpostavi po uspesni identifikaciji vsadnega generatorja impulzov, Sifrirni kljuci pa se izmenjajo
preko komunikacije zelo kratkega dosega (< 4 cm) preko 13,56 MHz kanala za

ponovno polnjenje.

BrezzZi¢na tehnologija RF se uporablja tudi za transkutani prenos energije iz polnilnika Vesta za
ponovno polnjenje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini pri frekvenci

13,56 MHz ISM. Razdalja prenosa je doloCena na najve¢ 4 cm med tuljavo polnilnika in
sprejemno tuljavo vsadnega generatorja impulzov. Postopek polnjenja, kot tudi komunikacijo
opozorilnih sporocil od vsadnega generatorja impulzov do polnilnika nadzorujemo preko
Sifriranega kanala MICS.

Nazadnje lahko programerska pali€ica Legacy, ki je del sistema za programiranje Intelio, lahko
komunicira z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER SMART preko telemetrije z magnetno
spojko kratkega dosega (< 5 cm).

Brezzicne nazivne specifikacije programerja Intelio s programersko pali€ico Intelio

Lastnosti Nominalno
OPTIllink MICS MedRadio
Frekvenéni pas 402-405 MHz komunikacijska storitev

za medicinske vsadke (MICS)

Storitev radijske komunikacije
medicinskih pripomockov (MedRadio)

Pasovna Sirina <145 kHz
Modulacija FSK

Sevana moc¢ <25 uW E.L.R.P.
Asortima Odovsaj1,5m

Komunikacija za ponovno polnjenje kanala
Frekvencni pas 13,56 MHz + 100 ppm

Industrijski, znanstveni in medicinski
radijski pas (ISM)

Pasovna Sirina < 0,014 MHz
Modulacija PPM

Sevana moc¢ <7 mw
Asortima 5 mm do 40 mm
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Brezzic¢ne nazivne specifikacije programerja Intelio s programersko

pali¢ico Legacy

Opomba: Programabilna programska oprema aplikacije trenutno ni na voljo za

programer Intelio za programiranje vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart

Lastnosti

Nominalno

Programerska pali¢ica Legacy do vsadnega generatorja impulzov

OPTIMIZER Smart

Frekvencni pas

23 kHz

Modulacija 100% AM: »0« = ni nosilca,

»1« = nosilec za 305 ps
Sevana mod¢ 0.56 Wtemenska vrednost; 0.27 Wpovpreéje
Asortima 5 mm do 50 mm

Pametni vsadni generator impulzov OPTIMIZER SMART do palicice

Legacy

Frekvenéni pas

14,5 kHz LC vzbujen z impulzom;
1 cikel na impulz, dokler se ne
zmanjSa na 10 %

Modulacija PPM: »0« = 180 ps, »1« = 270 us

Sevana moc¢ 5.14 mWitemenska vrednost N& impulz;
1.8 meovpreéje

Asortima 5 mm do 50 mm

Brezzic¢ne nazivne specifikacije polnilnika Vesta

Lastnosti

Nominalno

MICS MedRadio

Frekvencni pas

402-405 MHz komunikacijska storitev
za medicinske vsadke (MICS)

Storitev radijske komunikacije
medicinskih pripomockov (MedRadio)

Pasovna Sirina

<145 kHz

Modulacija FSK
Sevana moc¢ <25 uW E.L.R.P.
Asortima Odovsaj1,5m

Transkutani prenos energije

Frekvencni pas

13,56 MHz

Industrijski, znanstveni in medicinski
radijski pas (ISM)

Pasovna Sirina

< 0,014 MHz

Modulacija Amplituda (po€asna optimizacija
povezovanja, ni podatkov)

Sevana mo¢ <0,6 W

Asortima 5 mm do 40 mm
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Kakovost storitve (QoS) za brezziéno tehnologijo

Kakovost storitve za komunikacijo med programerjem Intelio in vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini

Brezzi¢na tehnologija MedRadio v podpasu MICS (402 do 405 MHz) omogoca
komunikacijo med vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini in
programerjem Intelio.

Preden lahko programer Intelio uporabite za programiranje vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini, morate najprej vzpostaviti komunikacijsko
povezavo OPTIlink med programerjem Intelio in vsadnim generatorjem impulzov.
To dosezZete s pomocjo programerske pali€ice Intelio, ki jo namestite ez mesto
vsadka in znotraj 4 cm od vsadnega generatorja impulzov. Ko programersko
paliCico Intelio namestite nad pacientovo mesto vsadka, vzpostavite
komunikacijsko povezavo s sprozitvijo ukaza ZaZeni OPTllink. Kljuci za Sifriranje
se izmenjujejo po lastniSkem postopku preko kanala za ponovno polnjenje

13,56 MHz, po katerem lahko programsko pali€ico Intelio namestite do 1,5 m
stran od mesta vsadka, komunikacija pa poteka preko sistema MedRadio.

Kazatelj moci signala OPTIlink dinami¢no prikazuje kakovost storitve (QoS) za
povezavo med programsko pali€ico Intelio in vsadnim generatorjem impulzov
OPTIMIZER Smart Mini. Glede na kakovost povezave se ukrivljeni »valovi«
kazalnika modi signala prikaZejo na naslednji nacin:

% OPTIMIZER —
5 SMART

SN: A00011

OPTllink

o Kakovostna povezava — 3 zeleni signalni valovi
e Povezava srednje kakovosti — 2 rumena signalna valova
e Povezava nizke kakovosti — 1 rde€ signalni val

Kakovost storitve za komunikacijo med polnilnikom Vesta in vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini

Brezzi¢na tehnologija MedRadio v podpasu MICS (402 do 405 MHz) omogoca
komunikacijo med vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini in
polnilnikom Vesta. Zahteve za kakovost storitve (QoS) se razlikujejo glede na
okolje uporabe (operacijska soba, soba za okrevanije, klinika in domace okolje).

Polnilnik Vesta bo najprej prikazal zaslon prenosa podatkov vsadnega
generatorja impulzov in zaslon uspesnosti prenosa podatkov vsadnega
generatorja impulzov:

.%_

Po kon&anem prenosu podatkov se na polnilniku Vesta prikaZze zaslon stanja
napolnjenosti vsadnega generatorja impulzov:
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Ikona Nivo povezave (!II]), katere Stevilo osvetljenih vrstic sovpada blizini
polnilne pali€ice do vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini,
kaZe na kakovost storitve (QoS) za brezZi€no povezavo za transkutani prenos
energije. Polnilno pali€ico prestavljajte, dokler ne zasvetita vsaj 2 Crtici ikone Nivo
povezovanja, kar kaZze na zadostno kakovost storitve za polnjenje vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini.

Ena osvetljena ¢rtica oznacuje poslab$ano kakovost storitve, ki lahko zahteva
daljsi ¢as polnjenja. Ni¢ osvetljenih vrstic na ikoni Nivo povezovanja, ki jih
spremlja zvoéni pisk, kaZe na slabo postavitev polnilne palicice. Ce polnilne
paliice ne postavite na mesto vsadka v 20 sekundah, bo polnilnik Vesta oddajal
3 dolge piskajoCe tone, prikazal zaslon napake parjenja vsadnega generatorja
impulzov in se nato izklopil.

Poleg polnjenja sistema OPTIMIZER Smart Mini polnilnik Vesta sluzi tudi kot
nacin obveS&anja pacienta o opozorilih in drugih stanjih. Polnilnik Vesta je
konfiguriran, da z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini
komunicira vsaj enkrat na dan. Ta komunikacija se pojavi, ko je vsadni generator
impulzov za nekaj minut od polnilnika Vesta oddaljen 1,5 m.

Ce polnilnik Vesta in vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini ne
komunicirata v programiranem ¢asovnem obdobiju, lahko polnilnik Vesta pacientu
prikaze opozorilni zaslon »Dolgo ¢asa brez prenosa vsadnega

generatorja impulzov«:

V tem primeru narocite pacientu, naj poskusi napolniti svoj vsadni generator
impulzov OPTIMIZER Smart Mini s svojim polnilnikom Vesta. Ce lahko pacient
uspesno napolni svoj vsadni pripomocek, polnilnik Vesta ne sme ve¢ prikazovati
opozorilnega zaslona. Ce poskus polnjenja vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini s polnilnikom Vesta ne uspe, se obrnite na predstavnika
druzbe Impulse Dynamics.

Varnostni ukrepi brezzi€nega omrezja

Brezzi¢ni varnostni ukrepi v komunikaciji OPTIllink med vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini in programerjem Intelio

Brezzi¢ni signali OPTIlink so zavarovani z zasnovo sistema naprave, ki
vklju€uje naslednje:

e Za vzpostavitev komunikacijskega kanala OPTIllink mora biti paliica
programerja Intelio namesS¢ena do 4 cm od vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Kanal kratkega dosega 13,56 MHz se
uporablja kot del lastniSkega postopka za preverjanje pristnosti
pripomockov in varno izmenjavo Sifrirnih kljucev.

e Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini in programer Intelio
Sifrirata svoje brezzi¢ne komunikacije na podlagi Sifrirnih kljucev, ki so
naklju¢no ustvarjeni za vsako sejo OPTIlink.
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e Samo en programer Intelio lahko hkrati komunicira z vsadnim
generatorjem impulzov.

Brezzi¢ni varnostni ukrepi v komunikaciji med vsadnim generatorjem
impulzov OPTIMIZER Smart Mini in polnilnikom Vesta

Povezovanije polnilnika Vesta z vsadnim generatorjem impulzov OPTIMIZER
Smart Mini zagotavlja, da so komunikacijske in polnilne informacije, ki jih prejme
polnilnik Vesta, varno Sifrirane in edinstvene za doloCen vsajen pripomocek.

Med postopkom seznanjanja polnilnik Vesta uporablja komunikacijo kratkega
dosega za iskanje pripomocka za seznanjanje in ustvari Sifrirni klju¢, ko najde
zdruzljiv model pripomocka. Ta Sifrirni klju¢ shrani in uporablja polnilnik Vesta za
vse svoje nadaljnje komunikacijske seje s seznanjenim pripomockom.

BrezZi¢ni signali so zavarovani z zasnovo sistema naprave,
ki vkljuCuje naslednje:

e Za seznanjanje polnilnika Vesta in vsadnega generatorja impulzov
OPTIMIZER Smart Mini potrebujete magneta za seznanjanje, ki ga
namestite na polnilnik Vesta, hkrati pa polnilno pali€ico namestite do
4 cm od vsadnega generatorja impulzov OPTIMIZER Smart Mini. Kanal
kratkega dosega 13,56 MHz se uporablja kot del lastniSkega postopka
za seznanjanje pripomockov in izmenjavo Sifrirnih kljucev.

e Vsadni generator impulzov OPTIMIZER Smart Mini in polnilnik Vesta
Sifrirata svoje brezZiCne komunikacije na podlagi Sifrirnih kljuCev, ki so
ustvarjeni med postopkom seznanjanja.

e Zvsadnim generatorjem impulzov lahko naenkrat poveZete samo en
polnilnik Vesta.

Odpravljanje tezav pri brezzicCnem soobstoju

Odpravljanje tezav s povezavo OPTIlink med vsadnim generatorjem
impulzov OPTIMIZER Smart Mini in programerjem Intelio

Ce imate tezave pri vzpostavljanju seje povezave OPTIlink med vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini in programerjem Intelio,
poskusite naslednje:

o Prestavite pali€ico programerja Intelio tako, da bo leZala vzporedno z
ravnino vsadnega generatorja impulzov, njeno srediS¢e pa naj bo soosno
s srediS¢em glave vsadnega generatorja impulzov.

e ZmanjSajte razdaljo med pripomocki.
¢ Odmaknite naprave stran od drugih naprav, ki lahko povzro€ajo motnje.

¢ Ne upravljajte hkrati drugih brezzi¢nih pripomockov (ij. programatorji za
druge pripomocke, prenosni racunalnik, tabli¢ni raCunalnik, mobilni
telefon ali brezzi¢ni telefon).

Ce imate teZave pri vzdrzevanju seje povezave OPTIlink med vsadnim
generatorjem impulzov OPTIMIZER Smart Mini in programerjem Intelio,
poskusite naslednje:

¢ ZmanjSajte razdaljo med pripomocki.
e Pripomocke prestavite tako, da med njimi ni ovir.
e Odmaknite naprave stran od drugih naprav, ki lahko povzro€ajo motnje.

e Ne upravljajte hkrati drugih brezzi¢nih pripomockov (tj. programatoriji za
druge pripomocke, prenosni racunalnik, tabli¢ni racunalnik, mobilni
telefon ali brezzi¢ni telefon).

o Pocakajte nekaj minut in poskusite znova vzpostaviti povezavo.
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OPOMBA: Brezzi¢na komunikacijska oprema, kot so naprave brezzi¢nega
domadega omrezja, mobilni in brezzi¢ni telefoni ter tablice, lahko vpliva na
kakovost povezave OPTI.

Odpravljanje tezav z brezzi¢éno povezavo med vsadnim generatorjem
impulzov OPTIMIZER Smart Mini in polnilnikom Vesta

Ce imate tezave pri vzpostavljanju brezZiéne povezave vsadnim generatorjem
impulzov OPTIMIZER Smart Mini in polnilnikom Vesta, poskusite naslednje:

e Kadar polnilnika Vesta ne uporabljate za polnjenje vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini, ga postavite na obmocje, ki ga pacient
pogosto obiskuje (npr. no¢na omarica v spalnici), in ga prikljucite na
adapter za izmenicni tok ter le-tega prikljucite v elektricno omrezje. Na ta
nacin boste zagotovili redno komunikacijo med vsadnim generatorjem
impulzov OPTIMIZER Smart Mini in polnilnikom Vesta.

e Med polnjenjem ali prenosom podatkov se ne premikajte.

e ZmanjSajte razdaljo med pripomocki.

e Pripomocke prestavite tako, da med njimi ni ovir.

o Odmaknite naprave stran od drugih naprav, ki lahko povzro€ajo motnje.

¢ Ne upravljajte hkrati drugih brezzi¢nih pripomockov (ij. programatorji za
druge pripomocke, prenosni racunalnik, tabli¢ni raCunalnik, mobilni
telefon ali brezzi¢ni telefon).

e Pocakajte nekaj minut in poskusite znova vzpostaviti povezavo.

OPOMBA: Brezzi¢na komunikacijska oprema, kot so naprave brezzi¢nega
domadega omrezja, mobilni in brezzi¢ni telefoni ter tablice, lahko vpliva na
kakovost brezZi¢ne povezave.

PRILOGA Il
Varnost enote programerja Intelio

Kako programer spodbuja varnost

Vso nameS¢&eno programsko opremo v enoti programerja Intelio je odobrilo podjetje
Impulse Dynamics.

Na programator ni mogoc€e namestiti programske opreme za sploSne namene.
Z nadzorovanjem namescene programske opremo zmanjSujemo moznost ranljivosti.

Notranja programska oprema, ki poganja programer, je zaklenjena pred spremembami.
Ob vsakem zagonu programerja se uporabi Cista razli¢ica namesc&ene
programske opreme.

Diskovni pogon je Sifriran.
Kaj lahko bolnisnice in klinike storijo za spodbujanje varnosti programerjev

Zelo pomembno je vzdrzevati dober fiziéni nadzor nad programerjem Intelio. Varno
fizi€no okolje preprecuje dostop do notranjosti programerja in njegovih komponent.
Naprave USB, povezane s programerjem, je treba strogo nadzorovati, da omejite
morebitni vnos zlonamerne programske opreme.

Ker se lahko informacije o programiranih vsadnih generatorjih impulzov in programskih
sejah shranijo v programer Intelio, je treba sprejeti ustrezne varnostne ukrepe za zascito
programerja pred nepooblas¢enim dostopom.
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PRILOGA IV

Postopek za preverjanje interakcije med vsadnim generatorjem impulzov in
vsadnim srénim defibrilatorjem:

Za paciente z vsadnim srénim defibrilatorjem (ICD) je obvezno takoj po postopku vsaditve izvesti
dodatne preizkuse, da zagotovite pravilno delovanje tako pametnega vsadnega generatorja
impulzov OPTIMIZER Smart Mini kot hkrati uporabljenega pripomocka. Koraki, ki so potrebni za
postopek preizku$anja, so nasledniji

1.
2.

Programirajte ICD tako, da ne dovaja antitahikardialne terapije med tem preizkusom.

Omogodite terapijo CCM in programirajte okna zaznavanja pametnega vsadnega
generatorja impulzov OPTIMIZER Mini za nemoteno dovajanje terapije CCM ob istoasni
prisotnosti drugega pripomocka.

Veckrat podaljSajte zastajanje zaporedja CCM za najmanj 40 do 50 ms po nastavitvi
kroni¢nega zastajanja impulzov CCM in opazujte intrakardialne elektrograme v realnem
¢asu (ICD-EGM), da dolocite najvecjo dovoljeno zastajanje zaporedja CCM, preden
zacne vsadni sréni defibrilator neprimerno zaznavati impulze terapije CCM kot valove R.

Dokumentirajte najvecjo zastajanje zaporedja impulzov CCM in vnesite informacije kot
del podatkov o vsadku.

Ponovno programirajte zastajanje zaporedja impulzov CCM na vrednost pred preskusom.

Dokumentirajte ponovno programiranje zastajanja zaporedja impulzov CCM z izpisom
parametra nastavitve vsadnega generatorja impulzov.

Ponovno programirajte vsadni sréni defibrilator tako, da bo lahko izvajal
antitahikardno terapijo.

Pridobite najmanj$e obmocje intervala R-R ICD VT iz programatorja vsadnega srénega
defibrilatorja ali izpis in vnesite informacije kot del podatkov o vsadku.

Dokumentirajte ponovno aktiviranje antitahikardne terapije z izpisom parametra
nastavitve vsadnega srénega defibrilatorja.
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