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1.0

HET INTELIO PROGRAMMERINGSSYSTEEM

1.1  Beschrijving

Het Intelio Programmeringssysteem biedt de arts de mogelijkheid om de OPTIMIZER Smart Mini
IPG aan te roepen en te programmeren. De programmeringssoftware draait op een touchscreen
tablet pc met een gekoppelde Intelio Programmeringsinterface. De communicatie tussen de
programmeringsinterface en de OPTIMIZER Smart Mini IPG wordt bewerkstelligd d.m.v. de
Intelio Programmeringsstaaf. De Intelio Programmeringsstaaf maakt gebruik van communicatie
op korte afstand om een koppeling te maken met de OPTIMIZER Smart Mini IPG en vervolgens
RF-communicatie op lange afstand voor alle latere informatieuitwisseling. Het is van groot belang
dat u alle aanwijzingen in deze handleiding omtrent het bedienen van het Intelio
Programmeringssysteem goed begrijpt voor een goed gebruik van de OPTIMIZER Smart Mini
IPG.

De Intelio Programmeringsinterface is geclassificeerd als Klasse Il apparatuur. De poort van de
programmeringsstaaf wordt geclassificeerd als een Type BF toegepast onderdeel en de ECG-
poort wordt geclassificeerd als een defibrillatiebestendig type CF toegepast onderdeel.

De Intelio en verouderde programmeringsstaven zijn geclassificeerd als Klasse Il apparatuur en
een Type BF toegepast onderdeel.

Waarschuwing: Het Intelio Programmeringssysteem kan gevoelig zijn voor onderbrekingen door
andere elektrische apparaten die in de nabijheid worden gebruikt. Draagbare en
mobiele RF-apparatuur storen vaak een normaal functioneren van de
programmeerder. Als de Intelio Programmeerder niet werkt zoals verwacht, dient altijd
rekening te worden gehouden met een dergelijke onderbreking. Andere apparatuur
kan de Intelio Programmeerder ook onderbreken.

ceea IMPULSE




Afbeelding 1: Intelio Programmeerder-systeem
1.2 Functies programmeerder
De functies die de Intelio Programmeerder kan uitvoeren zijn als volgt:

e Parameters van de OPTIMIZER Smart Mini IPG lezen (opvragen) zoals momenteel
geprogrammeerd

e Parameters van de OPTIMIZER Smart Mini IPG wijzigen en programmeren

e De ECG en IEGM van de patiént weergeven en markeringen weergeven voor analyse
e Statistieken ophalen die de OPTIMIZER Smart Mini IPG verzamelt tijdens gebruik.

e De activiteit van de OPTIMIZER Smart Mini IPG registreren

e Standaardprogramma's opslaan voor gebruik in de toekomst

e Het activiteitsniveau van de patiént volgen

e Patiéntmeldingen inschakelen voor weergave door de Vesta-lader

1.3 Onderdelen programmeerder
Het Intelio Programmeerder-systeem bestaat uit:
¢ Intelio Programmeerder

o Intelio Programmeerder tablet pc, voorgeinstalleerd met de Optimizer SM-
softwaretoepassing

o Intelio Programmeringsinterface
¢ Intelio Programmeringsstaaf
e Verouderde programmeringsstaaf
o ECG-kabel met enkele leiding (3 draden)
e Laderkabel (gebruikt om de firmware van de Vesta-lader bij te werken)
e Medische voeding
e Voedingskabel

Waarschuwing: Het gebruik van voorwerpen anders dan hierboven weergegeven op een manier
die niet overeenkomt met deze aanwijzingen, kan tot schade aan de Intelio
Programmeerder leiden.

1.4 De onderdelen van de programmeerder koppelen voor gebruik

Sluit de volgende onderdelen aan om het Intelio Programmeerder-systeem te gebruiken i.c.m. De
OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Steek de LEMO-connector van de Intelio Programmeringsstaaf in de poort met
grijze ring aan de rechterkant van de Intelio Programmeringsinterface.

o Steek de LEMO-aansluiting van de ECG-kabel in de poort met blauwe ring aan
de linkerkant van de Intelio Programmeringsinterface.

Waarschuwing: Sluit nooit direct een apparaat met voeding aan (bijv. Een usb-kabel om een
printer aan te sluiten) op de Intelio Programmeerder. Dit kan tot een elektrisch
veiligheidsrisico voor de patiént leiden.



1.5 Intelio Programmeringsstaaf

De Intelio Programmeringsstaaf heeft een kabel van 3 m + 0,05 m (10 ft £ 2 in) en wordt gebruikt
voor communicatie met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

1.51 Communicatie op korte afstand

Er wordt communicatie op korte afstand gebruikt als de Intelio Programmeringsstaaf een
koppeling maakt tussen de Intelio Programmeerder en de OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Deze communicatie omvat de uitwisseling van een versleuteling.

e Frequentie: 13,56 MHz + 100 ppm

e Afstand: 5 tot 40 mm (met de onderkant van de staaf direct boven de IPG
geplaatst)

1.5.2 Communicatie op lange afstand

Er wordt communicatie op lange afstand gebruikt nadat de Intelio Programmeringsstaaf
een koppeling heeft gemaakt tussen de Intelio Programmeerder en de OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Deze communicatie omvat de overdracht van versleutelde gegevens.

e Frequentie: 402 MHz tot 405 MHz (MedRadio)
e Afstand: 0 tot maximaal 1,5 m (5 ft)
1.6 Verouderde programmeringsstaaf

De verouderde programmeringsstaaf heeft een kabel met een lengte van 3 m + 0,05 m (10 ft £
2 in) en wordt gebruikt voor communicatie met de OPTIMIZER Smart en OPTIMIZER IV’s IPG
(als de Intelio Programmeerder is voorzien van de apparaatspecifieke
programmeringstoepassingen).

1.6.1 Knoppen verouderde programmeringsstaaf
De verouderde programmeringsstaaf heeft twee knoppen:
e Opvragen
e Programmeren
1.6.2 Indicatorlampjes verouderde programmeringsstaaf
De programmeringsstaaf is voorzien van twee verschillende indicatorlampjes:

o Het voedingsindicatorlampje links van het voedingssymbool licht op als de
programmeringsstaaf is ingeschakeld.

o Het verlichte balkje geeft de kracht van het telemetriesignaal weer tussen de
programmeringsstaaf en de OPTIMIZER Smart IPG.

1.7  De batterij van de Intelio Programmeerder tablet pc opladen

Waarschuwing: Laad de batterij van de Intelio Programmeerder tablet pc op met de medische
voeding die is meegeleverd met het Intelio Programmeerder-systeem. Probeer de
batterij van de tablet pc niet op te laden met een andere voeding.

Ga als volgt te werk om de batterij van de Intelio Programmeerder tablet pc op te laden:

1. Klap de beschermkap van de voedingsconnector op de tablet pc open (linksonderin de
tablet pc).

2. Steek de DC outputconnector van de medische voeding in de vermogensconnector op de
tablet pc.

3. Steek het ene uiteinde van de voedingskabel in de AC inputconnector van de medische
voeding en steek het andere uiteinde in een medisch stopcontact. Wees er zeker van dat
de voeding binnen een bereik van 100 tot 240 VAC, 50/60 Hz ligt en dat het stopcontact
een goed geaarde verbinding heeft.



1.8  Knoppen en symbolen op de Intelio Programmeerder tablet pc

De Intelio Programmeerder tablet pc bevat drie verlichte indicatorlampjes en zes knoppen aan de

rechterkant van de tablet pc. Ze hebben de volgende functies (van boven naar onder)

1.8.1
[ ]

Indicatorlampjes
Voeding — licht op als de tablet pc AAN staat
Laadstatus batterij:
o Niet verlicht — tablet pc werkt op batterij
o Verlicht — heeft twee kleuren:
= Oranje — als de batterij van de tablet pc wordt opgeladen
= Groen — als de batterij van de tablet pc volledig is opgeladen
WLAN / Wi-Fi — licht op als de Wi-Fi is ingeschakeld
Knoppen
P1: niet-functioneel
P2: niet-functioneel
Windows: niet-functioneel
Volume +: niet-functioneel
Volume -: niet-functioneel

Voeding (groen): wordt gebruikt om de tablet pc in en uit te schakelen

1.9 Gebruik van de Intelio Programmeerder

Waarschuwing: De Intelio Programmeerder mag zonder voorafgaande toestemming van de
bemanning niet aan boord van een vliegtuig worden gebruikt.

De Intelio Programmeerder is geconfigureerd voor gebruik middels hoofdvoeding vanuit een
medisch stopcontact of batterij van de Intelio Programmeerder tablet pc.

Opmerking: Als de Intelio Programmeerder wordt gebruikt op batterij, laadt u de batterij volledig

op voordat u deze gebruikt tijdens een implantatieprocedure.

Ga als volgt te werk om de Intelio Programmeerder tablet op te starten:

1. Steek de LEMO-connector van de Intelio Programmeringsstaaf in de poort met grijze ring

aan de rechterkant van de Intelio Programmeringsinterface.

2. Druk op de aan/uit-knop op de rechterkant van de tablet pc, houd deze knop 2 seconden

ingedrukt en laat deze weer los.

3. Controleer of het voedingsindicatorlampje blauw oplicht, wat aangeeft dat de Intelio
Programmeerder AAN staat.

Het selectiescherm wordt weergegeven op het scherm van de tablet pc als de Intelio
Programmeerder is opgestart.

1.10 Gebruik van het touchscreen van de Intelio Programmeerder tablet

pc

De Intelio Programmeerder tablet pc is voorzien van een touchscreen. U kunt selecties doen op

het scherm door het met uw vinger of de bijbehorende stylus aan te raken.

Waarschuwing: GEEN scherpe voorwerpen of regulier schrijfgerei (pen, potlood) gebruiken op

het touchscreen van de tablet pc. Dit kan tot schade aan het touchscreen leiden.



1.11 De programmeringsstaaf gebruiken

Voorzichtig: Vanwege het risico op kruisbesmetting dient u plaatsing van een
programmeringsstaaf direct op de huid van de patiént te vermijden.

1.11.1 Intelio Programmeringsstaaf

De Intelio Programmeringsstaaf dient direct boven de implantaatlocatie van de patiént te
worden gehouden, terwijl deze een koppeling maakt tussen de Intelio Programmeerder
en de OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zodra de koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini
IPG is gemaakt, kan de Intelio Programmeringsstaaf worden verwijderd van de
implantaatlocatie van de patiént en op een afstand van max. 1,5 m (5 ft) van de IPG
worden geplaatst.

1.11.2 Verouderde programmeringsstaaf

De verouderde programmeringsstaaf moet tijdens gebruik direct boven de
implantaatlocatie van de patiént gehouden worden.

1.12 Routinematige reiniging

Waarschuwing: NIET proberen de Intelio Programmeerder of de programmeringsstaaf te
steriliseren gezien een dergelijke poging de apparatuur ernstig kan beschadigen.

Waarschuwing: GEEN onderdelen van de Intelio Programmeerder onderdompelen in water. Dit
kan tot schade aan de eenheid leiden. Het Intelio Programmeerder-systeem is niet
beschermd tegen het binnendringen van water of vocht (beschermingsklasse IPX0).

Waarschuwing:  Schakel de Intelio Programmeerder altijd uit voordat u deze schoonmaakt.

Na elk gebruik wordt aanbevolen desinfecterende doekjes te gebruiken om het exterieur van de
Intelio Programmeerder, de ECG-kabels en met name de Programmeringsstaaf schoon te
maken. Gebruik geen oplosmiddelen of reinigingsdoekjes die zijn geimpregneerd met chemische
schoonmaakmiddelen.

1.13 Onderhoud

Het Intelio Programmeerder-systeem bevat geen onderdelen waar de gebruiker onderhoud aan
kan uitvoeren. Het dient te worden gerepareerd als het niet meer werkt in overeenstemming met
de specificaties.

De Intelio Programmeerder tablet pc wordt gevoed door een batterij die vervangen kan worden
als de batterij niet langer voldoende lading behoudst of niet volledig kan opladen. Neem contact op
met uw lokale vertegenwoordiger van Impulse Dynamics als een vervangende batterij nodig is.

Waarschuwing: Een goede afvoer van de gebruikte batterij is van groot belang. De afvoer van
de gebruikte batterij is overeenkomstig de lokale milieurichtlijnen.

Waarschuwing: Een gebruikte batterij nooit doorboren of verbranden.
1.14 Opslag en omgang

De Intelio Programmeerder en Programmeringsstaven zijn ontworpen om hun functionaliteit te
behouden, zelfs als deze zijn blootgesteld aan de volgende extremen:

¢ Omgevingstemperatuur: -20°C tot +60°C (-4°F tot 140°F)

¢ Relatieve vochtigheid: 10% tot 100% (met of zonder condens)

e Afmosferische druk: 50 kPa tot 156 kPa (14,81 inHg tot 46,20 inHg)
De aanbevolen omstandigheden voor normaal gebruik zijn als volgt:

e Omgevingstemperatuur: 0°C tot +55°C (32°F tot +131°F)

o Relatieve vochtigheid: 20% tot 75%

o Afmosferische druk: 70 kPa tot 106 kPa (20,73 inHg tot 31,39 inHg)



2.0 SOFTWARETOEPASSING INTELIO PROGRAMMEERDER-
SYSTEEM

Het Intelio Programmeerder-systeem bevat een softwaretoepassing die wordt gebruikt om de parameters
af te lezen en te wijzigen die de OPTIMIZER Smart Mini IPG bedienen.
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Selectiescherm

Als de Intelio Programmeerder AAN staat, worden de volgende knoppen weergegeven op het
selectiescherm nadat het opstarten is voltooid.

2.2

Optimizer SM: Met deze knop opent u de toepassing OPTIMIZER Smart Mini
Programmeerder.

System Admin (Systeembeheer): Deze selectie is beschermd met een wachtwoord en
biedt de gebruiker de mogelijkheid om het besturingssysteem van de Intelio
Programmeerder te openen. Het mag alleen worden gebruikt door technisch personeel
van Impulse Dynamics en is niet nodig voor regulier klinisch gebruik.

Shutdown (Afsluiten): De Intelio Programmeerder wordt afgesloten als u de rode
afsluitknop op het selectiescherm selecteert.

Basis gebruik van de toepassing OPTIMIZER Smart
Mini Programmeerder

Nadat de Optimizer SM-knop is geselecteerd vanaf het selectiescherm, wordt de OPTIMIZER
Smart Mini Programmeerder-toepassing weergegeven op de Intelio Programmeerder. Deze
toepassing kan worden gebruikt om een communicatiekoppeling te maken en om de OPTIMIZER
Smart Mini IPG te ondervragen en te programmeren.

2.21 Communicatie met de OPTIMIZER Smart Mini IPG

Voordat een arts de Intelio Programmeerder kan gebruiken om de OPTIMIZER Smart
Mini IPG te programmeren, moet eerst een communicatiekoppeling worden gemaakt
tussen de Intelio Programmeerder en het apparaat van de patiént.

Dit wordt gedaan door de Intelio Programmeringsstaaf direct boven de implantaatlocatie
van de OPTIMIZER Smart Mini van de patiént te houden (boven de kleding van de
patiént).

Nadat de Intelio Programmeringsstaaf boven de implantaatlocatie van de patiént wordt
gehouden, moet een communicatiekoppeling worden gemaakt door de opdracht Start
OPTIlink te geven.

Zodra de communicatiekoppeling is gemaakt, kan de arts verscheidene opdrachten in de
toepassing OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder uitvoeren.

2.2.2 Gegevens opvragen en programmering

De OPTIMIZER Smart Mini IPG bevat een set parameters voor gebruik. De waarden van
deze parameters worden ook wel apparaatwaarden (parameters) genoemd.

De OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder toepassing kan de momenteel
geprogrammeerde apparaatwaarden aflezen via de opdracht Interrogate (Opvragen).
Deze actie wordt automatisch uitgevoerd als een communicatiekoppeling is gemaakt
tussen de Intelio Programmeerder en de OPTIMIZER Smart Mini IPG. Daarna kan de
opdracht Interrogate opnieuw worden gebruikt om de huidige status van de OPTIMIZER
Smart Mini IPG op te vragen (bijv. Batterijspanning, IPG-status).

Als de opdracht Interrogate wordt gebruikt, worden de momenteel geprogrammeerde
apparaatwaarden geladen en weergegeven op het scherm van de toepassing van de
OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder. De waarden die worden weergegeven op het
toepassingsscherm van de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder worden ook wel
parameterwaarden genoemd.



De arts kan de parameterwaarden bekijken en wijzigen d.m.v. de toepassing OPTIMIZER
Smart Mini Programmeerder. De gewijzigde parameterwaarden kunnen vervolgens naar
de OPTIMIZER Smart Mini IPG worden verzonden d.m.v. De opdracht Program
(Programmeren).

Opmerking: De blauwe gewijzigde parameterwaarden op het scherm van de
programmeerder zijn NIET naar de IPG overdragen. Dit wordt pas gedaan als de
opdracht Program wordt gegeven.

Als de nieuwe parameterwaarden niet tot het gewenste klinische effect leiden, kunnen ze
worden geannuleerd d.m.v. de opdracht Undo (Ongedaan maken). Met deze opdracht
worden de apparaatparameters gereset en worden de eerder geprogrammeerde
waarden teruggezet.

Handige parametercombinaties kunnen worden opgeslagen als standaard bestanden
(ook wel bekend als “gebruikersvoorkeuren”). De bestandsextensie van een standaard
bestand is “.mips”. Nadat een specifieke standaard is aangemaakt, kan de standaard

worden geladen voor patiénten die soortgelijke geprogrammeerde waarden behoeven.

Met de opdracht Load Program (Laad programma) van de OPTIMIZER Smart Mini
toepassing leest u bestanden uit een standaard (.mips) bestand. Met de opdracht Save
Program (Programma opslaan) worden gegevens naar een standaard (.mips) bestand
geschreven. Deze opdrachten bieden de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder de
mogelijkheid om de standaarden te bewerken (zie paragraaf 3.24).

2.2.3 \Volgtools

Het Intelio Programmeerder-systeem bevat een programmeringsinterface met
geintegreerd elektrocardiogramkanaal. De ECG van de patiént wordt weergegeven in het
bovenste deel van de ECG/IEGM/Markeringpaneel op het scherm van de OPTIMIZER
Smart Mini Programmeerder toepassing.

Waarschuwing: De weergegeven ECG is van volgkwaliteit en niet van diagnostische
kwaliteit. Klinische diagnostische beslissingen dienen niet te worden
gebaseerd op de weergegeven ECG. Het is in het bijzonder belangrijk om er
rekening mee te houden dat de grafiekindeling niet de doorsnee 25 of 50
mm/sec. is.

Als de CCM-therapiemodus van de OPTIMIZER Smart Mini IPG niet op OOO-modus
(stand-bymodus) is ingesteld, worden de intracardiale elektrogram (IEGM) en
gebeurtenismarkeringen automatisch ingeschakeld. “Markeringen” zijn rode vlaggen met
de verschillende apparaatstatussen en gebeurtenissen die zijn gedetecteerd tijdens
gebruik. In deze modus worden alle gebeurtenissen die de OPTIMIZER Smart Mini IPG
detecteert en genereert weergegeven in het ECG/IEGM/Markeringpaneel dat met de
ECG van de patiént wordt gesynchroniseerd.

e De OPTIMIZER Smart Mini IPG houdt een record bij van alle gebeurtenissen en
condities die zich hebben voorgedaan. Deze records kunnen worden
gedownload van de OPTIMIZER Smart Mini IPG naar de Intelio
Programmeerder. Het aantal exemplaren van elke gebeurtenis kan worden
bekeken in het scherm CCM-statistieken van de OPTIMIZER Smart Mini
Programmeerder-toepassing (zie paragraaf 3.18).

e De OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing kan worden gebruikt
om de impedantie van de ventriculaire leidingen te meten (zie paragraaf 3.15).

e De OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing houdt een logboek bij
van alle interactie met de OPTIMIZER Smart Mini IPG (zie paragraaf 3.25).

2.2.4 De Programmeerder-toepassing sluiten

De toepassing wordt gesloten als u op de knop Exit (Uitgang) drukt rechtsonderin het
scherm van de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing. Als de
bevestigingspop-up verschijnt, drukt u op Close (Sluiten) Om de Intelio Programmeerder
terug te laten keren naar het selectiescherm.
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3.0 SOFTWARE OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMMEERDER

De OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-software is een toepassing die wordt gebruikt om de
parameters af te lezen en te wijzigen die de OPTIMIZER Smart Mini IPG bedienen. In deze paragraaf
worden de verschillende functies van de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing beschreven.

Opmerking: Gegevens die de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing weergeeft, zijn in het
volgende formaat (tenzij anderszins aangegeven):

DD/MM/JJJJ
Waar:
e DD=dag

¢ MM = maand
o YYYY =jaar

3.1 Overzicht van de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-
toepassing

Als de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-software wordt gestart, geeft de OPTIMIZER
Smart Mini Programmeerder-toepassing het hoofdscherm weer, o.a. bestaande uit:

o ECG/IEGM/Markeringpaneel
o ECG subpaneel
o |EGM subpaneel
o Markering subpaneel
e CCM Markeringslegenda
e OPTIlink Session (OPTIlink Sessiepaneel)
e CCM Status (CCM Statuspaneel)
e Paneel met programmeringsknoppen
e Modusbalk
e Statusbalk

21/10‘/2021 1974211 24/04/2021 19}42:12 24/0a/2021 1074213 24/04/2021 19}42:14 24/04/2021 19:42:15
Stop
Marker m_,_s,‘x,\/\ fwwww\[/-/\,\w\[mw

Surface ECG

100 ms/div

] v commvy: 3.6 vz

V2 (CCM LS): 3.8 mV/div.

MR

68 bpm

camav CCM States
T

189 ms

RVLS 1 lm Lo la La ln

Il RV

8ms. In In In In In I

Ls
T T T CCM Status
OPTIMIZER CCM Therapy P .
\ o 0DO-LS-CCM
o smaRT mini [ 0-LS-CCl ® ®
SN: A00011 ON | [ 7 hs/day Nominals _Interrogate _Cancel ___Un Program
SUmmany Follow-up
Implant Date: 06/07/2020
Last Follow-Up 24/04/2021 Vilead [EENENONPEL SN:  CC32415 Parameters
V1 Impedance
Diagnostics
Last Charge V2 Lead SN: CC54321 CCM Therapy Preferences
P 24 CCM: 98%
; . mpedance:
Discharges: 0 P Total CCM: 1%
Tools
OPTIHome OFF
o u IMPULSE A = it

Afbeelding 2: Hoofdscherm OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing
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3.1.1 ECG/IEGM/Marker Panel (ECG/IEGM/Markeringpaneel)
Het paneel ECG/IEGM/Marker bevat de volgende drie subpanelen.
3.1.1.1 Surface ECG (Opperviak ECG) subpaneel

Waarschuwing: De weergegeven ECG mag niet worden gebruikt voor klinische
besluitvorming.

Het Surface ECG subpaneel wordt bovenaan het scherm weergegeven. Deze
geeft de real-time ECG van de patiént weer. Het bevat ook een Markeringsknop
(weergegeven als Stop Marker (Stop markering) of Run Marker (Markering
uitvoeren)) waarmee de gebruiker het scherm lopende markering kan stoppen
en starten.

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

[i4i]
Stop LR SR EEL G R o0 ey L] HHIEE N ‘ i ‘
T T TP TP e

Afbeelding 3: Oppervlak ECG subpaneel
3.1.1.2 IEGM subpaneel

Het IEGM subpaneel wordt onder het Oppervlak ECG subpaneel weergegeven.
Als de OPTIMIZER Smart Mini IPG niet in OOO-modus staat, geeft het verre
veld IEGM sporen weer die zijn verkregen van de OPTIMIZER Smart Mini IPG,
de markeringen voor elke actieve leiding, de verschillende gebeurtenissen en de
condities die kunnen optreden, evenals de CCM-status.

Afbeelding 4: IEGM subpaneel
3.1.1.3 Marker Sub-Pane (Markering subpaneel)

Het Markering subpaneel wordt onder het IEGM subpaneel weergegeven. Als de
OPTIMIZER Smart Mini IPG niet in OOO-modus staat, toont deze de
markeringen voor elke actieve leiding, de verschillende gebeurtenissen en de
condities die kunnen optreden, evenals de CCM-status.

"

ccm AV ‘

189 ms

Rvis 1 il 1 L m Ln } ln
|

Ims [ I | ln In In

Afbeelding 5: Markering subpaneel



3.1.1.4 Real-time statistiecken CCM

Binnen het ECG/IEGM/Markeringpaneel bevinden zich de Real-time statistieken
CCM Deze bevat de volgende real-time waarden:

e CCM HR: Hartslag zoals opgemerkt door de IPG in slagen per minuut
(bpm)

e CCM AV: De interval tussen de atriale en RV opgemerkte gebeurtenis in
milliseconden (ms)

Opmerking: “N.v.t.” wordt weergegeven in de OVO-LS-CCM modus

e RV-LS: De interval tussen de RV en LS opgemerkte gebeurtenis
milliseconden (ms)

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

Afbeelding 6: ECG-statistiekenbalk

De CCM HR, CCM AV en RV-LS intervallen veranderen dynamisch en geeft de
huidige waarde weer voor elke onderdeel.

3.1.2 Legenda voor ECG/IEGM/Markeringpaneel

De legenda voor het ECG/IEGM/Markeringpaneel definieert elke markering die kan
verschijnen in het ECG/IEGM/Markeringpaneel.

x | CCM States PrziE

ccMm Previous
Inhibit Abnormal
Cycle

(]

= A

(']

(L) Noise

w

e |

RV 1 RVsense
JL ccm Noise

LS | LSsense
Bl ccm Alert

Refractory
CCM Status
) Magnet
Active On T er
. CCM CCM

Suspended Continuous

. Low Battery

Afbeelding 7: Legenda voor ECG/IEGM/Markeringpaneel
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3.1.21 CCM-statussen
In de Markeringsweergave wordt de CCM-status als volgt weergegeven:

o Geel: Dit wordt weergegeven als CCM wordt onderbroken vanwege de
volgende condities (de specifieke oorzaak wordt aangegeven in de gele
balk):

o Long AV (Lange AV): Opgemerkte AV-interval overschrijdt
‘Lange AV” limiet (alleen ODO-LS-CCM modus).

o Short AV (Korte AV): Opgemerkte AV-interval korter dan “Korte
AV” limiet (alleen ODO-LS-CCM modus).

o A Noise (A-Ruis): Ruis gedetecteerd in het atriale kanaal
(alleen ODO-LS-CCM modus).

o V Noise (V-ruis): Ruis gedetecteerd in het ventriculaire kanaal

o AT: Atriale slag boven de atriale tachycardiale hartslaglimiet
(alleen ODO-LS-CCM modus).

o VT: Ventriculair slag boven de ventriculaire tachycardie
hartslaglimiet (alleen OVO-LS-CCM modus).

o LS Out of Alert (LS buiten melding): Local Sense (LS)
gebeurtenis gedetecteerd buiten het venster LS-melding.

o PVC: Twee succesvolle ventriculair opgemerkte gebeurtenissen
zonder onderbrekende atriaal opgemerkte gebeurtenis (alleen
ODO-LS-CCM modus).

o ImpMeas: Als een impedantiemeting is gedaan.

o Skipped Pulse (Overgeslagen puls): Een CCM-therapiepuls
kon niet worden toegediend vanwege interne uitzonderlijke
timingcondities in de IPG.

e Donkerblauw: De CCM wordt onderbroken vanwege een eerder
gedetecteerde gebeurtenis (als de parameter van de CCM
onderdrukkingscyclus is geprogrammeerd als groter dan 1).

3.1.2.2 |IEGM Markers (IEGM-markeringen)
Elke leiding heeft haar eigen IEGM-markering.
3.1.2.21 A Channel (A-kanaal)
e Oranje: Atriaal opgemerkte gebeurtenis
o Roze: Ruis gedetecteerd in het A-kanaal
3.1.2.2.2 RV Channel (RV-kanaal)

e Groen: Rechter ventriculaire (RV) opgemerkte
gebeurtenis

¢ Roze: Ruis gedetecteerd in het RV-kanaal

e Blauwe rechthoek: CCM-pulslijn geleverd op het
RV-kanaal

Opmerking: De breedte van de blauwe rechthoek
geeft de duur aan van de CCM-pulslijn in het RV-
kanaal.

3.1.2.2.3 LS Channel (LS-kanaal)

e Zwart: Local Sense (LS (lokaal opmerken))
gebeurtenis
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3.1.3

o Geel: LS-meldingsvenster
e Lichtblauw: LS lege refractaire perioden

e Blauwe rechthoek: CCM-pulslijn geleverd op het
LS-kanaal

Opmerking: De breedte van de blauwe rechthoek
geeft de duur aan van de CCM-pulslijn in het LS-
kanaal.

3.1.2.3 CCM Status (CCM-status)
De CCM-status wordt als volgt weergegeven:
e Groen: CCM is Actief en AAN
o Geel: Magneet wordt actief toegepast op de OPTIMIZER Smart Mini IPG
e Donkergrijs: CCM is opgeschort
e Oranje: CCM is ingesteld op Voortdurende modus
e Grijs: De batterijspanning van de OPTIMIZER Smart Mini IPG is laag
OPTIlink Session (OPTIlink Sessiepaneel)

Als er geen communicatiekoppeling is gemaakt met het geimplanteerde apparaat, geeft
het OPTIllink Sessiepaneel de volgende knoppen weer:

Start OPTIlink: Opdrachtknop die het proces start van het maken van een
communicatiekoppeling tussen de Intelio Programmeerder en de OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Open Log (Logboek openen): Opdrachtknop die de gebruiker de mogelijkheid
biedt een logboekbestand van een eerder opgevraagde OPTIMIZER Smart Mini
IPG te openen. Als u hierop klikt, wordt een venster weergegeven met de lijst
met logboekbestanden die zijn opgeslagen op de Intelio Programmeerder. Zodra
een logboekbestand is geselecteerd, klikt u op de knop Select (Selecteren) om
het logboekbestand voor het geselecteerde apparaat te openen.

% Start
5 opTilink § OPenLos

Afbeelding 8: OPTIlink Sessiepaneel (niet gekoppeld aan IPG)

Zodra een koppeling is gemaakt, verandert het uiterlijk van het OPTIlink Sessiepaneel en
wordt het volgende weergegeven:

OPTIllink signaalkrachtindicator: Geeft de kwaliteit van de koppeling tussen de
Intelio Programmeringsstaaf en de OPTIMIZER Smart Mini IPG weer, Afhankelijk
van de kwaliteit van de koppeling, worden golven van de signaalkrachtindicator
op de volgende manier weergegeven:

o Koppeling van goede kwaliteit — 3 groene signaalgolven
o Koppeling van gemiddelde kwaliteit — 2 gele signaalgolven
o Koppeling van lage kwaliteit — 1 rode signaalgolf

Model apparaat

Serienummer apparaat

Close OPTIlink (OPTIlink sluiten): Opdrachtknop die de
communicatiekoppeling tussen de Intelio Programmeerder en de OPTIMIZER
Smart Mini IPG sluit.

12



D) e,
5 SN: A00011 OPTllink

Afbeelding 9: OPTIlink Sessiepaneel (goede kwaliteit koppeling aan afgebeelde IPG)
3.1.4 CCM Status (CCM Statuspaneel)
In het CCM Statuspaneel staat de huidige status van de volgende parameters:
e Apparaatmodus
e CCM-therapiemodus
e CCM-therapiedosering

Het CCM Statuspaneel bevat een knop waarmee de gebruiker de CCM-therapie
permanent kan opschorten en het opschorten ongedaan kan maken. Als de knop de
standaard status “DISABLE CCM (CCM UITSCHAKELEN)” weergeeft, klikt u erop op de
CCM-therapie permanent op te schorten en wisselt de knop in “ENABLE CCM (CCM
INSCHAKELEN)”. Als de knop de status “ENABLE CCM weergeetft, klikt u erop op de
CCM-therapie permanent op te schorten en wisselt de knop in “DISABLE CCM".

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

Afbeelding 10: CCM Statuspaneel
3.1.5 Programming Buttons Pane (Paneel met programmeringsknoppen)
Het Programming Buttons Pane bevat de volgende opdrachtknoppen:

¢ Nominal (Nominaal): Opent een pop-upvenster waarin de gebruiker wordt
gebruikt om herprogrammering van de OPTIMIZER Smart Mini IPG met
nominale waarden te bevestigen. Als Yes (Ja) is gekozen, worden de nominale
waarden geprogrammeerd in de OPTIMIZER Smart Mini IPG. Als No (Nee) is
gekozen, wordt het pop-upvenster gesloten.

¢ Interrogate (Opvragen): Leest de huidige parameterwaarden van de
OPTIMIZER Smart Mini IPG af. Deze waarden worden de parameterwaarden die
door de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing weergegeven.

e Cancel (Annuleren): Als parameterwaarden zijn gewijzigd in de Intelio
Programmeerder, maar nog niet in de OPTIMIZER Smart Mini IPG zijn
geprogrammeerd, kan de gebruiker de wijzigingen van de parameterwaarden
ongedaan maken. Als geen apparaat is opgevraagd en geen gegevens zijn
geladen vanuit een .mips bestand, worden de programmeerbare parameters
ingesteld op de waarden die zijn ingesteld in het bestand.

¢ Undo (Ongedaan maken): Als parameterwaarden zijn gewijzigd en vervolgens
in de OPTIMIZER Smart Mini IPG zijn geprogrammeerd, kan de gebruiker
daarmee de OPTIMIZER Smart Mini IPG herprogrammeren met de eerder
geprogrammeerde waarden.

e Program (Programma): Verzendt de huidige parameterwaarden van de
OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing naar de OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Deze knop is uitgeschakeld als parameterwijzigingen leiden tot een
conflict in de parameters.

QB

Nominals Interrogate Cancel Undo Program

Afbeelding 11: Programming Buttons Pane
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Opmerking: Als een opdrachtknop grijs is in een Programming Buttons Pane, dan
geeft dit aan dat de opdracht momenteel niet beschikbaar is.

3.1.6 Modusbalk

De modusbalk bevat de volgende knoppen:

¢ Follow-up (Opvolging)

e Parameters

o Diagnostics (Diagnostiek)

o Preferences (Voorkeuren)

e Tools

Na selectie geeft elke kno een andere modus weer met een eigen set tabbladen

3.1.6.1

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Afbeelding 12: Modusbalk
Follow-up Mode (Opvolgingsmodus)

De opvolgingsmodus bevat de volgende tabbladen, elk met een paneel dat
informatie bevat over de huidige status van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Summary

Implant Date: 01/01/2020

Last Follow-Up: 16/06/2020

Last Charge:

Discharges: 0

Summary (Samenvatting): Geeft de volgende informatie weer:
o Implantatiedatum
o Laatste opvolgingsdatum

o Informatie batterij IPG — Voltage, laatste keer opladen en
aantal ontladingsepisodes

o V1 leiding — Serienummer en impedantie ventriculaire leiding
(indien gemeten) van de V1 leiding

o V2 leiding — Serienummer en impedantie ventriculaire leiding
(indien gemeten) van de V2 leiding

o CCM-therapie — 24-uurs CCM % en totaal CCM %
o OPTIHome - Status OPTIHome

V1 Lead SN: CA12345 SN: CC32415
V1 Impedance:
V2 Lead SN: CC54321 CCM Therapy
24 CCM: 95%
V2 Impedance:
Total CCM: 1%
OPTIHome OFF

Afbeelding 13: Paneel Summary
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e Trends: Dit tabblad bevat de volgende knop:

o CCM Statistics (CCM-statistieken): Wordt gebruikt om de
CCM-statistieken: te bekijken die zijn gedownload van de
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Trends

CCM Statistics

SENSING

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

CCM INHIBIT
Tachycardia: 98 bpm
CCM Inhibit Cycles: 2

Afbeelding 14: Paneel Trends

e CCM Settings (CCM-instellingen): Geeft een overzicht weer van de
CCM-instellingen die momenteel zijn geprogrammeerd in de OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Dit tabblad bevat ook de knop OPTIset Wizard,
waarmee de gebruiker de toepassing het hartritme van de patiént kan
laten analyseren en de beste instellingen kan aanbevelen voor het
opmerken door de leiding, de CCM-timing en de CCM-
amplitudeparameters.

CCM Settings

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

Alert Width: 30 ms

Post-RV LS Refractory: 0O ms
CCM TRAIN

Post-LS LS Refractory: 30 ms
RvV: ON LS: ON

Train Delay: 30ms

OPTIset Wizard Amplitude: 6.5V
Train Duration: 20.52 ms

Afbeelding 15: Paneel CCM Settings
3.1.6.2 Parameters Mode (Parametermodus)

De parametermodus bevat de volgende tabbladen, elk met een paneel dat
informatie bevat met parameters die kunnen worden ingesteld voor de
OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e CCM Therapy: Bevat de volgende parameters:
o CCM Therapy Mode (CCM-therapiemodus)
o Mode (Modus)
o Start Time (Starttijd)
o End Time (Eindtijd)
o CCM Magnet Mode (CCM-magneetmodus)
o Extend on Low CCM% (Verlengen bij laag CCM%)

Opmerking: De Time On (Tijd aan) is ingesteld op 1 uur: 00 m en
kan niet worden gewijzigd.

Opmerking: De Time Off (Tijd uit) is berekend op basis van de
volgende parameterwaarden:
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= CCM Therapy Hours/Day (Uren/dag CCM-therapie)
= Start Time (Starttijd)
= End Time (Eindtijd)

CCM Therapy

CCM Therapy Mode: ON 7 hs/day Mode: 0ODO-LS-CCM
Start Time: 00h :; 00m Ehel Tirie: 23h |1 59m CCM Magnet Mode: Off 1 day
On Time: 0lh @ 00m Off Time: 02h : 25m

Extend on low CCM% @

Afbeelding 16: Paneel CCM Therapy
e Sensing (Sensor): Bevat de volgende parameters:
o Sensitivity (Sensitiviteit)
o Polarity (Polariteit)

Dit tabblad bevat tevens de knop OPTIset Propose IEGM Sensitivities
(OPTIset IEGM-sensitiviteit voorstellen), waarmee de gebruiker de
toepassing het hartritme van de patiént kan laten analyseren en de beste
instellingen voor de sensorparameters kan laten voorstellen.

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTlset Propose IEGM Sensitivities

Afbeelding 17: Paneel Sensing

e CCM Timing (CCM-timing): Bevat de volgende parametercategorieén
en de bijbehorende parameters:

o A/V REFRACTORY (A/V REFRACTAIR)
= Post-V Atrial Refractory (Post-V atriaal refractair)

= Post-V Ventricular (RV) Refractory (Post-V
ventriculair (RV) refractair)

o CCM INHIBIT (CCM ONDERDRUKKEN)
= CCM Inhibit Cycles (CCM onderdrukkingscycli)
= AV Limits (AV-limieten)
e Short (Kort)
e Long (Lang)
= Tachycardia (Tachycardie)
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o TIMING ALGORITHM (TIMINGALGORITME)

= LS Channel Assignment (Toewijzing LS-kanaal)

= LS Alert Start (Start LS-melding)

= LS Alert Width (Breedte LS-melding)

= LS Banking Refractories (LS lege refractairen)
e Pre and post A (Pre en post A)
e Pre and post RV 9 (Pre en post RV0
e PostlLS

Dit tabblad bevat tevens de knop OPTIset Propose CCM Algorithm
(OPTIset CCM-algoritme voorstellen), waarmee de gebruiker de
toepassing het hartritme van de patiént kan laten analyseren en de beste
instellingen voor de CCM-timingparameters kan laten voorstellen.

CCM Timing

A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM

Post-V Atrial Refractory: 249.4 ms
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms

RV: Vi LS: V2

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

CCM Inhibit Cycles: 2

CCM INHIBIT
LS Blanking Refractories
AV Limits: Short: | 70ms Long: | 397 ms Pre A: 0 ms Post A: 0ms
Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: 0ms Post RV: 0 ms

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Afbeelding 18: Paneel CCM Timing
e CCM Train (CCM-lijn): Bevat de volgende parameters:
o CCM Train Delay (CCM-lijnvertraging)
o CCM Amplitude (CCM-amplitude)
o Number of Biphasic Pulses (Aantal bifasenpulsen)
o Balancing (Balans)
o First Phase Polarity (Polariteit eerste fase)

o Phase Duration (Faseduur)

o Interval

o CCM Channels (CCM-kanalen)
= RV
= LS

Dit tabblad bevat het scherm Grafisch display CCM-lijn (aan de rechterkant
van het paneel CCM trainen) met een grafische weergave van de
parameters van de CCM-lijn, gekoppeld aan een LS-gebeurtenis. Elke
parameter die op het scherm wordt weergegeven, verandert dynamisch als
de parameterwaarde wordt gewijzigd.

Dit tabblad bevat ook de volgende knoppen:

o Test CCM-ICD Interaction (CCM-ICD interactie testen): biedt
de gebruiker de mogelijkheid om de CCM-vertraging tijdelijk te
verlengen tot 85 ms om de maximaal toegestane CCM-
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lijnvertraging te bepalen voordat de ICD de CCM-therapiepulsen
onjuist als R-golven gaat opmerken

o Propose OPTIset CCM Amplitude (OPTIset CCM-amplitude
voorstellen): biedt de gebruiker de mogelijkheid om de
leidingimpedantie van de ventriculaire leidingen te laten
analyseren door de toepassing en de beste instelling te laten
aanbevelen voor de CCM-amplitude

CCM Train
CCM Train Delay 30 ms CCM Amplitude 6.5V LS
51_3_[13
Number Of Biphasic Pulses: 2 Balancing: 40 ms f P
65V
First Phase Polarity: Positive Phase Duration: | 5.13 ms | |_
Interval: 0ms J
ccMchannels: [l rRv [vi] [ s (V2 ] 0 s
Balancing Phase

CCM Delay is extended to 85 ms

Interaction while button is pressed
\ Testing

OPTlset Propose CCM Amplitude

Afbeelding 19: Paneel CCM Train
3.1.6.3 Diagnostics Mode (Diagnostische modus)

De diagnostische modus bevat de volgende tabbladen, welke een paneel
weergeven met diagnostische middelen en instellingen die moeten worden
gebruikt ter beoordeling van de status van het geimplanteerde OPTIMIZER
Smart Mini-systeem:

e Continuous Mode (Voortdurende modus): Dit tabblad bevat de
volgende knoppen:

o Start Continuous Mode (Start voortdurende modus)

o Stop Continuous Mode (Stop voortdurende modus)

Continuous Mode

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

Check the presence of continuous mode in the Marker.

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

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Afbeelding 20: Paneel Continuous Mode
e Leads (Leidingen): Dit tabblad bevat de volgende knop:

o Measure Lead Impedance (Impedantie leiding meten)
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Leads

Atrial Lead SN: CC32415 V1Llead SN: CA12345 V2 Lead SN: CC54321

V1 lead impedance: 510Q V2 lead impedance: 560 Q

Measure Leads
Impedance

Afbeelding 21: Paneel Leads

o Battery (Batterij): Geeft de informatie over de batterij IPG weer —
voltage, verwachte capaciteit, laatste keer opladen en aantal
ontladingsepisodes.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Afbeelding 22: Paneel Battery

o Special Modes (Speciale modi) (alleen voor gebruik door experts):
Deze knoppen worden alleen ingeschakeld nadat de juiste
wachtwoordcode is ingevoerd.

o Lead Depolarization (Depolarisatie leiding): Sluit V1 en V2
elektroden samen aan om de verzamelde lading te laten
verdwijnen.

o IPG Reset: Reset de microcontrollers van de IPG en reset en
programmeert alle parameterwaarden op de nominale
instellingen.

o Rechargeable Battery Disconnect (Oplaadbare batterij
ontkoppelen): Ontkoppelt de batterij van de IPG van het circuit
van het apparaat.

Special Modes

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

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

Lead Depolarization IPG Reset Rechargeable Battery Disconnect
This mode temporarily deactivates CCM therapies This action resets the IPG's This action disconnects the

while all CCM electrodes are connected together to microcontrollers and programs all  rechargeable battery completely. The
dissipate accumulated charge. the parameters at their nominal device must be reactivated with a

Warning: If the current OPTllink is interrupted, EELES charger.

& establishing a new session will not be possible

until depolarization ends.
—_— - Rechargeable
LU ar op Battery Disconnect

Afbeelding 23: Paneel Special Modes
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o Data Storage (Gegevensopslag): Geeft de volgende informatie weer
over de implantatie:

O
o Implant Date (Implantatiedatum)
o V1lead (V1 leiding)

= Model

= SN - Serienummer V1 leiding
o V2 lead (V2 leiding)

=  Model

= SN - Serienummer V2 leiding
o Alead (A leiding)

= Model

= SN - Serienummer atriale leiding

o Paced Rhythm (co-implanted CRM device) (Afgepast ritme
(co-geimplanteerd CRM-apparaat)) — Geeft aan of de vlag
‘Afgepast ritme’ is ingeschakeld.

o CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
interaction test (CCM-vertraging/CCM-startlimiet meten
tildens OPTIMIZER/ICD interactietest) — Toont limiet (in
milliseconden) van deze waarde.

o Minimum R-R-interval in ICD VT-zone (Minimale R-R-interval
in ICD VT-zone) — Toont limiet (in milliseconden) van deze
waarde.

Data Storage bevat tevens de volgende parameters:
o Activity Tracking (Activiteit volgen)
= Accelerometer

= Posture (Houding)

= HRV
Data Storage
Implant Date: 01/01/2020
V1 Lead: V2 Lead: A Lead: m Activity Tracking
Model: [siM 2088 | |sim 2088 | |sim 2088 | B Accclerometer
sN: [cA12345 |[ccs4321 |[ccaz2415 | B e
Paced Rhythm (co-implanted CRM device) m HRY
B .

Editimplant data
Minimum R-R interval in ICD VT zone: ms

Afbeelding 24: Paneel Data Storage
3.1.6.4 Preferences Mode (Voorkeurenmodus)

De voorkeurenmodus bevat de volgende tabbladen, elk met een eigen,
afzonderlijk paneel:

e OPTlhome (toekomstige mogelijkheid)
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OPTIHome

m OPTIHome remote monitoring OPTlhome activity
Leads impedance Lastupload: 01/01/2000
m Patient Alerts ﬁj IEGM amplitudes
(LT Activity Data B sattery data
m CCM Statistics [j CCM settings

Afbeelding 25: Paneel OPTlhome
e Charger (Lader): Dit tabblad bevat de volgende knoppen:

Opmerking: Deze modus dient alleen te worden gebruikt voor blinde
klinische onderzoeksprotocollen

o Blind Charge Mode (Blinde modus instellen)
o Clear (Wissen)

o Temperature Charge Constants (Constanten temperatuur
laden)

Charger

Blind Charge Mode

This mode causes extension of charging to simulate the level of battery discharge
caused by CCM delivery.

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

30 ~
Current Status: OFF Temnerature Charge
Set Blind Mode Clear F 8
Constants

Afbeelding 26: Paneel Charger

o Patient Alerts (Patiéntmeldingen): Dit tabblad bevat de volgende
parameters:

o Alert Delivery Mode Start (Modus Levering meldingen)
= Start
= End (Einde)

o Maximum Lead Impedance Change (Verandering max.
leidingimpedantie)

= %

o Minimum Target CCM Therapy (Minimale doelhartslag CCM-
therapie)

= %

o Battery Recharge Reminder (Herinnering batterij opladen)
= Days (Dagys)

o CCM Therapy Suspended (CCM-therapie opgeschort)

o Long time without communication with the IPG (Lange tijd
zonder communicatie met de IPG)
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= Days

o Long Time without transmitting to the remote monitor
(Lange tijd zonder verzending naar de externe monitor)

o Days Down Mode (Dagen Down-modus)

o CCM Not sensing/Noise (CCM merkt niet op/ruis)

o Rechargeable Battery Low (Oplaadbare batterij bijna leeg)
o Charger Failure (Lader defect)

o Rechargeable Battery Low (Oplaadbare batterij bijna leeg)

Patient Alerts

ALERTS DELIVERED BY CHARGER

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

Afbeelding 27: Paneel Patient Alerts

o Activity (Activiteit): Dit tabblad bevat de knop Setup Activity Sensor
(Setup activiteitsensor)

Activity

Activity Sensor Setup

Afbeelding 28: Paneel Activity

o Print/File (Afdrukken/Bestand): Dit tabblad bevat de volgende
knoppen:

o Parameter Report (Parameterrapport): Maakt een rapport aan
(dat in pdf-bestandsformaat kan worden opgeslagen) van de
huidige parameterinstellingen die zijn geprogrammeerd in de
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Database Backup (Back-up database): Maakt een back-up
van logboekbestanden die zijn opgeslagen in de Intelio
Programmeerder.

o Database Restore (Database herstellen): Laadt back-ups van
logboekbestanden op de Intelio Programmeerder.
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Print/File

Printing Database

B & &

Parameters Database Database
Report Backup Restore

Afbeelding 29: Paneel Print/File
o Clock (Klok): Dit tabblad bevat de volgende knoppen:

o Read IPG Clock (IPG-klok aflezen): Leest de huidige datum en
tijd af van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Set IPG Clock (IPG-klok instellen): (inactief tot de opdracht
‘IPG-klok aflezen’ wordt uitgevoerd): Handmatige instelling van
de klok van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Synchronize IPG clock to programmer clock (IPG-klok
synchroniseren naar programmeerderklok): Stelt de klok van
de OPTIMIZER Smart Mini IPG in op de huidige datum en tijd
van de Intelio Programmeerder.

Clock

IPG's clock current time
Read IPG Clock

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

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

el [/0s/2020 13:13:56 =

Afbeelding 30: Paneel Clock
3.1.6.5 Tools Mode (Toolsmodus)

De toolsmodus bevat de volgende tabbladen, elk met een eigen, afzonderlijk
paneel:

e Standards (Standaarden): Dit tabblad bevat de volgende knoppen:

o Load Program (Programma laden): Laadt het opgeslagen
standaard bestand in de OPTIMIZER Smart Mini
Programmeerder-toepassing.

o Save Program (Programma opslaan): Slaat de huidige
parameterwaarden op als standaard bestand.



Standards

0o B

Load save
Program Program
Afbeelding 31: Paneel Standards
¢ Logs (Logboeken): Dit tabblad geeft het programmeerderlogboek.
Logs
PROGRAMMER LOG
Get Session  OK 16/06/2020 A
Get Session  OK !?[Q@/{JZO
Set Session 0K 19/06/2020
Programming OK !9/@(:;/?(_120
Interrogation OK E)eyice Timre: 16/06/2020 13:00:27 ;@/gq/ngo
Get Statistics OK !9/@{?/2(?20
Get Statistics OK !9[@@/2(_]20
Impedance  OK Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Programming OK 16/06/2020
Programming OK ;@/0@/;@20
Programming OK !9/0@/?(?20

16/06/2020
oo,

OK 16/06/2020 13:13:54

Afbeelding 32: Paneel Logs

o Engineering (alleen voor gebruik door experts): Deze knoppen worden
alleen ingeschakeld nadat de juiste wachtwoordcode is ingevoerd.

o Update Implantable IPG (Implanteerbare IPG bijwerken):
Werkt de firmware van de OPTIMIZER Smart Mini IPG bij met
een bootloader bestand dat wordt geladen vanuit een
afzonderlijke usb-apparaat.

o Get Device Log (Apparaatlogboek ophalen): Downloadt het
activiteitenlogboek van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Telemet Memory Dump (Telemet geheugendump)

o Therapy Memory Dump (Therapie geheugendump)

Engineering

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

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

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

Address (0x

Address (0x) 4400 4400

Length (0x) 100 Length (0x) 100

Afbeelding 33: Paneel Engineering
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e About (Over): Dit tabblad geeft de volgende informatie weer m.b.t de
firmware of software items:

o IPG

= Telemetry Version (Telemetrie versie):
Firmwareversie van de telemetriemodule van de
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

= Therapy Version (Therapie versie): Firmwareversie
van de therapiemodule van de OPTIMIZER Smart Mini
IPG.

= ALCP Version (ALCP-versie): Application Level
Communication Protocol (ALCP) versie van de
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Programmer Application (Programmeerder-toepassing)

= Version (Versie): Softwareversie van de toepassing
OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder

=  ALCP Version: Application Level Communication
Protocol (ALCP) versie van de Optimizer SM
Programmeerder-toepassing.

o Programming Interface (Programmeringsinterface)

= Version (Versie): Firmwareversie van de Intelio
Programmeringsstaaf

About

IPG
Telemetry Version

20
20

1.4.0
1.4.0 |

Therapy Version
ALCP Version

Programmer Application
Version 1.048
ALCP Version

Programming Interface

Version

I

Afbeelding 34: Paneel About

3.1.7 Statusbalk

Het Impulse Dynamics logboek wordt weergegeven op de laatste regel van het scherm,
evenals het laadpercentage van de batterij van de laptop en de volgende knoppen:

e Restrictions and Warnings (Beperkingen en waarschuwingen): (wordt actief
als er een conflict, beperking of waarschuwing van een parameter aanwezig is):
Als hierop wordt geklikt, wordt het venster Foutbericht geopend met de beperking
of de waarschuwing. Als er opnieuw op wordt geklikt, wordt het venster met het
Foutbericht gesloten.

o Exit (Sluiten): Als hierop wordt geklikt, verschijnt er een pop-upvenster waarin
de gebruiker wordt gevraagd om het sluiten van de Programmeerder-software te
bevestigen. Als Exit wordt gekozen, wordt de Programmeerder-toepassing
gesloten. Als Cancel (Annuleren) wordt gekozen, wordt het pop-upvenster
gesloten.

. IMPULSE .

Afbeelding 35: Statusbalk
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3.2

3.3

Koppelen en opvragen
3.2.1 Maakt een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG
Een koppeling maken met de OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIllink Session Pane (OPTllink
Sessiepaneel).

Eerst wordt het bericht “Place OPTIlink Wand over IPG” (Houd OPTIllink-staaf boven
IPG) weergegeven, gevolgd door het bericht “IPG geidentificeerd, houd staaf boven IPG”
en als laatste het bericht “OPTIlink downloadt IPG-gegevens”.

Als de koppeling is gelukt, zal het OPTIlink Session Pane het model apparaat, het
serienummer en de knop Close OPTIlink (Sluit OPTIlink) weergeven. Bovendien geeft
het CCM Status Pane (CCM Statuspaneel) de huidige CCM-therapiestatus weer.

Als de Intelio Programmeringsstaaf echter niet goed boven de implantaatlocatie wordt
gehouden, kan het opvragen mislukken. Als er een communicatiefout optreedt, zal het
OPTIlink Session Pane het bericht “Failed to establish OPTIlink session” OPTllink
sessie starten mislukt) weergeven.

Als dit gebeurt, houdt u de Intelio Programmeringsstaaf boven de implantaatlocatie van
de OPTIMIZER Smart Mini IPG en klikt u nogmaals op de knop Start OPTIlink.

Na een succesvolle koppeling voert de OPTIMIZER Smart Mini IPG Programmeerder-
toepassing automatisch het opvragen van de OPTIMIZER Smart Mini IPG uit en leest de
nieuwste statistieken van het apparaat uit.

Opmerking: Zodra de koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG is gemaakt, kan de
Intelio Programmeringsstaaf worden verwijderd van haar positie direct boven de
implantaatlocatie van de patiént en op een afstand van max. 1,5 m (5 ft) van de IPG
worden geplaatst.

3.2.2 Gegevens opvragen van de OPTIMIZER Smart Mini IPG

De opdracht ‘gegevens opvragen’ kan worden gebruikt om informatie over de
OPTIMIZER Smart Mini IPG bij te werken die de OPTIMIZER Smart Mini IPG
Programmeerder-toepassing weergeeft (bijv. batterijvoltage van de IPG).

Gegevens opvragen van de OPTIMIZER Smart Mini IPG:
¢ Kilik op de knop Interrogate (Opvragen) in het Programming Buttons Pane

Parameterwaarden wijzigen

De parameterwaarden kunnen worden bekeken en gewijzigd door de knop Parameters of
Preferences (Voorkeuren) te selecteren in de Modusbalk, waarbij u een van de tabbladen
selecteert van elke modus en vervolgens de parameters kiest in het paneel.

Parameterwaarden worden op drie verschillende manieren weergegeven:

Er wordt een schuifschakelaar gebruikt voor parameters die alleen in of uit kunnen
worden geschakeld (behalve CCM-kanalen). Als u de schakelaar naar rechts schuift, zet
u de parameter ON. Als u de schakelaar naar links schuift, zet u de parameter OFF.

Voor de CCM-kanalen worden selectievakjes gebruikt om deze parameter in of uit te
schakelen. Om de opties voor elk CCM-kanaal te wisselen, klikt u op het selectievakje
links van het CCM-kanaal. Als u op een selectievakje van een CCM-kanaal klikt, wordt
deze ingevuld. Hiermee wordt het kanaal ingeschakeld. Als u op een selectievakje van een
CCM-kanaal klikt, wordt deze leeg gemaakt. Hiermee wordt het kanaal uitgeschakeld.
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e Voor parameters met een set mogelijke waarden, staat de waarde van de parameter in
een klein rechthoekje. Om de waarde te wijzigen, selecteert u de getoonde waarde van
de parameter. Een venster met alle mogelijke waarden van de geselecteerde parameter
verschijnt vervolgens. Om de waarde van de parameter te wijzigen, selecteert u de
nieuwe waarde in de lijst. Als u de selectie hebt gedaan, wordt het venster met de
parameter automatisch gesloten en wordt de volgende parameter getoond. Bovendien
bevat het venster met de parameters rechtsbovenin een groene pin die, als u erop klikt,
rood wordt om het venster open te houden en te voorkomen dat de gebruiker een
selectie doorvoert. Als u op de rode pin klikt, wordt de kleur weer groen en kan de
gebruiker een waarde van een parameter selecteren.

Parameterwaarden wijzigen:
e Selecteer het tabblad waarin de parameter staat die u wilt wijzigen.

e Selecteer de parameter die u wilt wijzigen. Als de parameter een schakelaar is, verandert
de status ervan als u deze omzet (bijv. UIT in AAN en andersom). Als een parameter
geen schakelaar is, zal een venster met alle mogelijke waarden verschijnen.

e Selecteer de nieuwe waarde uit de lijst. Deze waarde wordt de nieuwe waarde van de
parameter.

Opmerking: Parameterwaarden op het scherm van de programmeerder zijn niet naar de IPG
overdragen. Dit wordt pas gedaan als de opdracht Program (Programmeren) wordt gegeven.

Bepaalde parameters zijn direct afhankelijk van andere (zoals snelheid en periodes). In een
dergelijk geval leidt de wijziging van een parameter automatisch tot de wijziging van de
parameter die daarvan afhankelijk is.

Er zijn tevens parameters waarvoor waarden alleen geldig zijn als bepaalde andere parameters
zijn ingeschakeld of zijn ingesteld op een bepaalde waarde (bijv. als de apparaatmodus van de
OPTIMIZER Smart Mini IPG is ingesteld op OOQ, is geen enkele parameter geldig). Als de
instelling van een parameter geen betekenis heeft in de context van andere parameters, zal de
waarde niet worden weergegeven.

3.3.1  Kleurconventie parameter

Als een set parameterwaarden wordt bekeken in een parametervenster, zal de volgende
kleurconventie worden gebruikt om de verschillende keuzes aan te geven:

e Zwart: Voor de huidige parameterwaarden van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Blauw: Voor parameterwaarden die anders zijn dan de huidige
geprogrammeerde waarde, leidt dit bij selectie niet tot een parameterconflict.

o Geel: Voor parameterwaarden die anders zijn dan de huidige geprogrammeerde
waarde, leidt dit bij selectie tot een waarschuwing.

e Rood: Voor verboden waarden die tot een conflict leiden als ze worden
geselecteerd.

Opmerking: Niet alle parametervensters bevatten alle vier de soorten parameterkeuzes.

De zwarte/blauwe/gele/rode (geprogrammeerd, in behandeling, waarschuwing, conflict)
kleurconventie wordt tevens gebruikt als u de parameterwaarden bekijkt in de
verschillende panelen. Daardoor ziet de gebruiker welke parameters momenteel zijn
geprogrammeerd in de OPTIMIZER Smart Mini IPG, welke parameters zijn gewijzigd
maar niet zijn geprogrammeerd en welke parameters tot een conflict of waarschuwing
zullen leiden.

3.3.2 Conflicten en waarschuwingen voor parameters
3.3.2.1 Conflict parameter

Als een parameterwaarde niet compatibel is met andere geselecteerde
parameterwaarden, vindt er een parameterconflict plaats. Als er zich een
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dergelijke situatie voordoet, zal een foutbericht worden weergegeven in het Error
Message Window (Foutberichtvenster).

Het Error Message Window bekijken:

e Kilik op de knop Restrictions and Warnings (Beperkingen en
waarschuwingen) in de statusbalk.

De foutberichten voor parameterconflicten die in het Error Message Window
worden weergegeven, zijn:

e Welke parameters een conflict vormen
e Uitleg waarom dit conflict is opgetreden

Als er zich een conflict van parameters voordoet, worden de parameterwaarden
die het conflict veroorzaken rood weergegeven.

Zolang er een parameterconflict is, laat de OPTIMIZER Smart Mini IPG
Programmeerder-toepassing de OPTIMIZER Smart Mini IPG niet programmeren
met de nieuwe parameterwaarden. Dit zorgt ervoor dat alleen compatibele
parameterinstellingen kunnen worden gedownload naar de OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

Om een parameterconflict op te lossen, moeten nieuwe waarden worden
geselecteerd voor de parameters die het conflict veroorzaken. Een
parameterconflict kan eenvoudig worden opgelost door:

e De lijst met beschikbare waarden van de parameter(s) die een conflict
hebben te bekijken en een nieuwe “blauwe” parameterwaarde te
selecteren voor elke parameterinstelling.

Opmerking: Het is toegestaan om een parameter te selecteren die tot een
conflict leiden, mits de waarden van de andere parameters die bij het conflict
betrokken zijn in de nieuwe, “blauwe” waarden worden veranderd die het conflict
oplossen.

3.3.2.2 Waarschuwing parameter

Als een parameterwaarde een logische conditie overschrijdt die is geselecteerd,
vindt er een parameterwaarschuwing plaats. Als er zich een dergelijke situatie
voordoet, zal een waarschuwingsbericht worden weergegeven in het Error
Message Window.

Het Warning Message Window (waarschuwingsberichtvenster) bekijken:
¢ Kilik op de knop Restrictions and warnings in de statusbalk.

De waarschuwingsberichten voor parameterconflicten die in het Error Message
Window worden weergegeven, zijn:

o Welke parameterwaarden een logische conditie overtreden
e Uitleg waarom de logische conditie overtreden wordt

Als er zich een waarschuwing voor parameters voordoet, worden de
parameterwaarden die de logische conditie overtreden geel weergegeven.

Zolang er een logische conditie wordt overtreden, laat de OPTIMIZER Smart Mini
IPG Programmeerder-toepassing de OPTIMIZER Smart Mini IPG niet
programmeren met de nieuwe parameterwaarden.

Om een parameterwaarschuwing op te lossen, moeten nieuwe waarden worden
geselecteerd voor de parameters die het probleem veroorzaken. Een
waarschuwing voor een parameter kan eenvoudig worden opgelost door:

¢ De lijst met beschikbare waarden van de parameter(s) die een de
logische conditie overtreden te bekijken en een nieuwe “blauwe”
parameterwaarde te selecteren voor elke parameterinstelling.
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3.4

Opmerking: Het is toegestaan om een parameter te selecteren die een
waarschuwing veroorzaken, mits de waarden van de andere parameters die bij
de waarschuwing betrokken zijn in de nieuwe, “blauwe” waarden worden
veranderd die de waarschuwing oplossen.

Programmeren
3.41 De OPTIMIZER Smart Mini IPG programmeren

Programmering van de OPTIMIZER Smart Mini IPG met de gewijzigde
parameterwaarden is alleen toegestaan als er geen parameterconflict optreedt.

De knop Program geeft aan of een gewijzigde parameterwaarde is toegestaan. Dit wordt
op de volgende manier gedaan:

o Uitgeschakeld, als er een parameterconflict optreedt

e Oranje knipperend, als parameterwaarden zijn gewijzigd en er geen
parameterconflict ontstaat

De gewijzigde parameterwaarden programmeren:
e Kilik op de knop Program in het Programming Buttons Pane

Als de programmering is gelukt, verandert de knop Program van knipperend oranje in
blauw en worden de gewijzigde parameterwaarden van de OPTIMIZER Smart Mini IPG
Programmeerder-toepassing zwart, wat aangeeft dat deze nu de geprogrammeerde
parameterwaarden zijn van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

3.4.2 Opdrachten Cancel (Annuleren) en Undo (Ongedaan maken)

De OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing bevat twee afzonderlijke
opdrachten voor het resetten van gewijzigde parameterwaarden in de vorige waarden.

3.4.2.1 Cancel

Als parameterwaarden zijn gewijzigd, maar nog niet zijn geprogrammeerd in de
OPTIMIZER Smart Mini IPG (knop Program knippert oranje), reset de opdracht
Cancel de parameterwaarden die zijn ingesteld in de laatste set
opgevraagde/geprogrammeerde waarden.

Wijzigingen annuleren:
¢ Kilik op de knop Cancel in het Programming Buttons Pane

Houd er rekening mee dat na uitvoering van de opdracht Cancel, de
parameterwaarden die worden weergegeven op de OPTIMIZER Smart Mini IPG
Programmeerder-toepassing allemaal zwart zijn omdat dit de parameterwaarden
zijn die momenteel zijn geprogrammeerd in de OPTIMIZER Smart Mini IPG. Als
een OPTIMIZER Smart Mini IPG niet is gekoppeld aan de programmeerder en
parametergegevens zijn geladen vanuit een standaard (.mips bestand), zijn de
parameterwaarden die worden weergegeven, de waarden die in het standaard
bestand zijn opgeslagen.

3.4.2.2 Undo

Als de OPTIMIZER Smart Mini IPG is geprogrammeerd met een nieuwe set
parameterwaarden, kunt u met de opdracht Undo de parameterwaarden resetten
naar de vorige set geprogrammeerde waarden.

De meest recente programmering ongedaan maken:

¢ Kilik op de knop Undo in het Programming Buttons Pane
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3.5 Apparaat- en CCM-therapiemodi

Met de parameter Mode (Modus) stelt u de apparaatmodus in van de OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

De apparaatmodus van de OPTIMIZER Smart Mini IPG instellen:
e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Klik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
o Kilik op de knop Parameters in de Modusbalk
e Selecteer het tabblad CCM Therapy (CCM-therapie)
e In het paneel CCM Therapy klikt u op de Mode parameter

o Het venster Mode parameter geeft de volgende opties weer voor deze
parameter:

o 0O0O: Het apparaat wordt in de veilige modus geplaatst, zonder afgifte
van CCM-therapie.

o ODO-LS-CCM: Het apparaat gebruikt atriale, ventriculaire (RV) en lokale
(LS) gebeurtenissen als invoer om te bepalen of CCM-therapie
afgegeven moet worden.

o OVO-LS-CCM: Het apparaat gebruikt alleen RV en LS gebeurtenissen
als invoer om te bepalen of CCM-therapie afgegeven moet worden.

e Selecteer een van de parameterkeuzes in het Mode parametervenster

Opmerking: Als ODO-LS-CCM of OVO-LS-CCM is geselecteerd, worden de CCM
Therapy Mode (CCM-therapiemodus) parameter, Sensor parameters en CCM Timing
parameters ingeschakeld, waardoor de gebruiker deze parameters kan instellen.

De CCM Therapy Mode parameter instellen:
e In het paneel CCM Therapy klikt u op de CCM Therapy Mode parameter.

e Het parametervenster CCM Therapy Mode geeft de volgende opties weer voor
deze parameter:

o OFF - Schakelt de afgifte van CCM-therapie UIT.

o ON - Schakelt de afgifte van CCM-therapie van de OPTIMIZER Smart
Mini IPG enkele uren per dag in, binnen de periode die is ingesteld met
de parameters Start time en End time (zie paragraaf 3.7).

e Selecteer een van de parameterkeuzes in het CCM Therapy Mode
parametervenster.

Opmerking: Als ON is geselecteerd, worden de parameters CCM Train, evenals de
overige CCM Therapy parameters ingeschakeld, waardoor de gebruiker deze
parameters kan instellen.

Opmerking: Als de parameterwaarde ON rood is na selectie, moet minimaal één CCM
Channel onder het tabblad CCM Train zijn ingeschakeld voordat u doorgaat.

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

Opmerking: De apparaat- en CCM-therapiemodi kunnen ook worden ingesteld d.m.v. het
CCM Status.
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3.6 OVO-LS-CCM modus

Als de OPTIMIZER Smart Mini IPG de OVO-LS-CCM-modus heeft aangenomen, detecteert het
apparaat niet langer de aanwezigheid van atriale gebeurtenissen. Daardoor worden alle
markeringen van atriale gebeurtenissen genegeerd en worden alle parameters van atriale
gebeurtenissen uitgeschakeld. Bovendien wordt er een beperking geplaatst van bepaalde
parameters om ervoor te zorgen dat CCM-therapie dienovereenkomstig wordt afgegeven.

3.6.1

ECG/IEGM/Markeringenpaneel in OVO-LS-CCM modus

Omdat atriale signalen en gebeurtenissen worden genegeerd in de OVO-LS-CCM
modus, worden de atriale IEGM, CCM AV interval en atriale gebeurtenismarkeringen niet
weergegeven in het ECG/IEGM/Markeringenpaneel.

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

1

7/06/2020 21:19:30 17/06/2020 21:19:31 17/06/2020 21:19:3: 17/06/2020 21:19:33

Surface ECG

%N,J\/M\[
100 ms/div

CCM HR
68 bpm

cem AV
NA
RV-LS.

CCM States

A
D V1 (CCM RV): 3.78 mV/div.
E V2 (CCM LS): 3.82 mV/div
(l:]

ln 1 Il RV

In ln Il s

| | CCM Status

Afbeelding 36: ECG/IEGM/Markeringenpaneel in OVO-LS-CCM modus

3.6.2

Uitgeschakelde of beperkte parameters in de OVO-LS-CCM modus

Hieronder staat een lijst met parameters die zijn uitgeschakeld of beperkt als de
OPTIMIZER Smart Mini IPG in de OVO-LS-CCM modus staat:

De sensitiviteits- en polariteitsparameters voor het atrium zijn uitgeschakeld

De weergave van PVC, AT, Lange AV en korte AV markeringen zijn uitgeschakeld
De minimale V1 en V2 sensitiviteitsinstelling is beperkt tot 1,0 mV

CCM onderdrukken bij PVC is uitgeschakeld

CCM onderdrukken bij lange AV is uitgeschakeld

CCM onderdrukken bij korte AV is uitgeschakeld

CCM onderdrukken bij atriale tachycardie is uitgeschakeld

CCM onderdrukken bij ventriculaire tachycardie is ingeschakeld, met een
programmeerbaar bereik van 62 bpm tot 110 bpm

Het maximale breedte LS-meldingsvenster is beperkt tot 30 ms
De maximale CCM-lijnvertraging is beperkt tot 45 ms

Sensing
Sensitivity Polarity
Atrium:
Ventricle 1: &mv Bipolar

Ventricle 2: 8 mV Bipolar

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Afbeelding 37: Paneel Sensing in OVO-LS-CCM modus
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CCM Timing

A/V REFRACTORIES
Post-V Atrial Refractory:

Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms

LS Alert:

CCM INHIBIT

CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short:
Tachycardia: 110 bpm

Long:

Pre A:

Pre RV:

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS:

TIMING ALGORITHM

RV: V1 LS: V2

Start: | -6ms | Width = 30ms

LS Blanking Refractories

Post A:
0ms

Post RV: Oms

30 ms

Afbeelding 38: Paneel CCM Timing in OVO-LS-CCM modus

3.7

Het paneel CCM Therapy bevat tevens de parameters die de CCM-therapieplanning instellen.
3.71 CCM Therapy Hours/Day (Uren/dag CCM-therapie)

De parameter CCM hs/day (CCM hs/dag) bepaalt het totale aantal uren per dag dat de
OPTIMIZER Smart Mini IPG is gepland om CCM-therapie af te geven. Standaard staat
de CCM hs/day parameter op 7 hs/dag.

CCM-planning

De parameters CCM hs/day openen:
e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
¢ Kilik op de knop Parameters in de Modusbalk
e Selecteer het tabblad CCM Therapy

e In het paneel CCM Therapy klikt u op de parameter CCM hs/day (naast CCM
Therapy Mode).

e Selecteer een van de parameterkeuzes in het CCM hs/day parametervenster.

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om de
OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.7.2 Start Time (Starttijd) en End Time (Eindtijd)

De parameters Start Time de End Time stellen de start- en eindtijd in van de intervallen
voor de afgifte CCM-therapie van elke dag. Standaard worden de intervallen voor de
afgifte van de CCM-therapie elke dag verspreid binnen een periode van 24 uur.

De parameters instellen voor de Start Time en End Time:
¢ In het paneel CCM Therapy selecteert u de parameter Start time.

e Selecteer een van de parameterkeuzes in het parametervenster Start Time hour
(h) (Starttijd uur (h)).

¢ In het paneel CCM Therapy selecteert u de parameter Start time minutes
(Starttijd minuten).

e Selecteer een van de parameterkeuzes in het parametervenster Start time
minutes (m).

e In het paneel CCM Therapy selecteert u de parameter End time.

e Selecteer een van de parameterkeuzes in het parametervenster End time hour
(h) (Eindtijd uur (h)).
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e In het paneel CCM Therapy selecteert u de parameter End time minutes
(Eindtijd minuten).

e Selecteer een van de parameterkeuzes in het parametervenster End time
minutes (m).

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

Onder de parameters Start time en End time staan de intervallen On Time (Tijd aan)
en Off Time (Tijd uit). De On Time is de interval voor als de OPTIMIZER Smart Mini
IPG is gepland om CCM-therapie toe te dienen. Deze bevat altijd de waarde 01 h : 00 m.
De Off Time is de periode tussen elk uur On Time interval, wanneer de OPTIMIZER
Smart Mini IPG niet is gepland om CCM-therapie toe te dienen. De OPTIMIZER Smart
Mini Programmeerder-toepassing berekent de interval Off Time d.m.v. de
parameterwaarden die zijn gekozen voor CCM hs/day, Start time en End time.

Opmerking: Als de parameter CCM hs/day is ingesteld op een specifieke waarde,
berekent de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing automatisch de exacte
tijden voor de parameter Off Time a.h.v. de standaard parameterinstellingen voor de
Start time en End time.

Als de CCM-therapie bijvoorbeeld is ingesteld voor 7 uur per dag, verspreid over 24 uur,
stelt het de volgende standaard planningsparameters in:

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

3.7.3 Extend on Low CCM% (Verlengen bij laag CCM%)

De OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing bevat de functie Extend at low
CCM%, waarmee (indien ingeschakeld) de OPTIMIZER Smart Mini IPG de On Time
interval voor CCM-therapie afgifte baseert op het percentage CCM-therapie dat is
afgegeven tijdens de initiéle interval On Time. De hoeveelheid waarmee de interval On
Time wordt verlengd, is als volgt:

e Als het CCM% 80% tot 90% is, wordt de On Time verlengd met 11%

o Als het CCM% 70% tot 79% is, wordt de On Time verlengd met 26%

e Als het CCM% 60% tot 69% is, wordt de On Time verlengd met 46%

e Als het CCM% minder dan 60% is, wordt de On Time verlengd met 72%
In alle gevallen wordt de 'Tijd uit’ gereduceerd met dezelfde tijd.
De functie Verlengen bij laag CCM% inschakelen:

e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Klik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
o Klik op de knop Parameters in de Modusbalk
e Selecteer het tabblad CCM Therapy
e In het paneel CCM Therapy zet u de knop Extend on low CCM% op ON

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.
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3.8 CCM-magneetmodus

Als u een pacemakermagneet boven de implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG
houdt en deze daar minimaal twee cardiale cycli (3 seconden) houdt en daarna verwijdert van de
implantaatlocatie, wordt de OPTIMIZER Smart Mini IPG in de CCM-magneetmodus gezet
(aangegeven door een gele balk in de rij CCM Status van het Marker Sub-Pane (Markering
subpaneel)), waardoor CCM-therapie wordt opgeschort.

Als de magneet van de implantaatlocatie wordt verwijderd, wordt deze opschorting van CCM-
therapie behouden.

In deze status merkt de OPTIMIZER Smart Mini IPG nog steeds cardiale gebeurtenissen op en
classificeert deze.

Opmerking: Deze functie komt van pas voor het uitschakelen van de afgifte van CCM-therapie
als er geen Intelio Programmeerder beschikbaar is (bijv. als een STAT ECG moet worden
uitgevoerd van een patiént op de spoedeisende hulp, die niet is voorzien van een Intelio
Programmeerder).

De parameter voor de opschorting van de magneetmodus instellen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Klik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
o Kilik op de knop Parameters in de Modusbalk
e Selecteer het tabblad CCM Therapy

e In het paneel CCM Therapy klikt u op de knop CCM Magnet Mode (CCM-
magneetmodus).

o Het venster Magnet Mode (Magneetmodus) geeft de volgende opties weer voor deze
parameter:

o Off for 1 Day (Uit voor 1 dag): Hiermee wordt de afgifte van CCM-therapie
gedurende 24 uur opgeschort nadat een pacemakermagneet tijdelijk boven de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG wordt gehouden (tenzij de
opdracht Programmeren naar de IPG wordt gestuurd nadat de magneet was
aangebracht).

Opmerking: Als een pacemakermagneet tijdelijk opnieuw gedurende minimaal
twee cardiale cycli (3 seconden) binnen deze periode van 24 uur wordt
aangebracht boven de implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG, zal
de 24-uurs periode opnieuw worden gestart.

o Off (Uit): Hiermee wordt de afgifte van CCM-therapie permanent opgeschort
nadat een pacemakermagneet tijdelijk boven de implantaatlocatie van de
OPTIMIZER Smart Mini IPG wordt gehouden (tenzij de opdracht Programmeren
naar de IPG wordt gestuurd nadat de magneet was aangebracht).

e Selecteer een van de parameters en klik vervolgens op de knipperende knop Program in
het Programming Buttons Pane om de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de
nieuwe parameterinstellingen.

3.9 OPTlset

Opmerking: Als de parameter Paced Rhythm ON (Afgepast ritme AAN) staat (zie paragraaf
Data Storage (Gegevensopslag)), kan de tool OPTIset niet worden gebruikt.

De OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing bevat de tool OPTlIset, welke u kunt
gebruiken om nieuwe waarden voor te stellen voor de volgende parameters:

o |EGM Sensitivities (IEGM sensitiviteit)
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e CCM Algorithm Timing (Timing CCM-algoritme)
e CCM Amplitude (CCM-amplitude)

De OPTIset tool wordt collectief aangeboden als de OPTlIset Wizard of als de volgende
individuele tools:

e OPTlset: Set IEGM Sensitivity (IEGM sensitiviteit instellen) (in het Sensor-paneel)

e OPTlset: Propose CCM Algorithm (CCM-algoritmetiming voorstellen) (in het paneel
met CCM-timing)

e OPTlset: Propose CCM Amplitude (CCM-amplitude voorstellen) (in het paneel CCM-
lijn)
De OPTIset Wizard tool gebruiken:
e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIlink Session Pane.
¢ Kilik op de knop Follow-Up in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad CCM Settings.
e In het paneel CCM Settings klikt u op de knop OPTlIset Wizard.
Het venster OPTlIset verschijnt.

Opmerking: Als de parameter Paced Rhythm ON staat (zoals aangegeven door een
ingevuld selectiehokje, de knoppen van de OPTlset staan allemaal uit.

Opmerking: De CCM-modus van de OPTlIset tool kan tijdens analyse worden gewijzigd door
de parameter CCM Mode te wijzigen in het venster OPTlset.

Met de parameter Acquisition Time (Acquisitietijd) kan de gebruiker de tijd wijzigen die de
OPTlset krijgt om de IEGM van de patiént te analyseren en de beste instellingen te bepalen
voor elke parameter.

o Wijzig eventueel de Acquisition Time
o Klik op de parameter Acquisition Time.

o Als het vervolgkeuzemenu verschijnt, selecteert u de gewenste
Acquisition Time.

o Kilik op de OPTIset: Klik op de knop Propose IEGM Sensitivity
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2.

OPTiset (% |

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

OPTIset: Propose IEGM Sensitivities

OPTIset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

Afbeelding 39: OPTlIset-venster (initieel)

Als het venster OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITY (CCM IEGM SENSITIVITEIT) venster
verschijnt, begint de analyse automatisch. Indien succesvol, wordt een groen selectieteken
getoond met een bericht dat aangeeft dat het OPTlset voorstel voor sensitiviteit is voltooid.
Als een voorgestelde parameterwaarde anders is dan de momenteel geprogrammeerde
waarde, dan is deze blauw.

Opmerking: De voorgestelde parameterwaarden kunnen worden gewijzigd door op de
specifieke parameter te klikken en een nieuwe waarde te kiezen.

Opmerking: Als OPTlIset geen set voorgestelde waarden kan vinden, klikt u op de knop
Repeat (Herhalen) om de analyse te herhalen. Als OPTIset na de tweede poging nog steeds
geen set voorgestelde waarden kan vinden, klikt u op de rode X in de rechterbovenhoek van
het venster om de OPTlIset-toepassing te sluiten en de parameters voor de IEGM Sensitivity
handmatig in te stellen in het paneel Sensitivity (Sensitiviteit).

e Als OPTIset de analyse heeft voltooid en de aanbevolen instellingen weergeeft voor de
IEGM sensitiviteit, zal de knop Accept & Continue worden ingeschakeld.

e Kilik op de knop Accept & Continue in het venster OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITY.
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OPTIset: CCM IEGM Sensitivity 8

Surface ECG ﬂ H ﬂ L N N H H \‘&‘y\ H ﬂ " N N i3] H H ”

ATRIUM
Polarity  Bipolar

smy

Sensitivity 2.5 mV

VENTRICLE 1
Polarity  Bipolar

16mY.

VENTRICLE 2
Polarity  Bipolar

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

17my

Sensitivity | 8 mV

ACQUISITION TIME (s)

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

Afbeelding 40: OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITEIT

e Als het scherm OPTIset weer verschijnt, klikt u op de knop OPTlIset: Propose CCM
Algorithm Timing (CCM-algoritmetijden voorstellen)

Als het venster OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING (TIMING CCM ALGORITME)
verschijnt, begint de analyse automatisch. Indien succesvol, wordt een groen selectieteken
getoond met een bericht dat aangeeft dat het OPTlset voorstel van het CCM-algoritme is
voltooid. Als een voorgestelde parameterwaarde anders is dan de momenteel
geprogrammeerde waarde, dan is deze blauw.

Opmerking: De voorgestelde parameterwaarden kunnen worden gewijzigd door op de
specifieke parameter te klikken en een nieuwe waarde te kiezen.

Opmerking: Als OPTlIset geen set voorgestelde waarden kan vinden, klikt u op de knop
Repeat om de analyse te herhalen. Als OPTlIset na de tweede poging nog steeds geen set
voorgestelde waarden kan vinden, klikt u op de rode X in de rechterbovenhoek van het
venster om de OPTlIset-toepassing te sluiten en de parameters voor de CCM-timing
handmatig in te stellen in het paneel CCM Timing. Hierdoor worden ook eventuele
voorgestelde veranderingen van de parameters voor de IEGM Sensitivity afgewezen.

e Als OPTIset de analyse heeft voltooid en de aanbevolen instellingen weergeeft voor de
timing van het CCM-algoritme, zal de knop Accept & Continue worden ingeschakeld.

¢ Klik op de knop Accept & Continue in het venster OPTIset: CCM
ALGORITHM TIMING.
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OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING 8

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

surface
ecg

|Aleqm|
Smv

AV DELAY
Short: 109 ms| Long: 249 ms

V1 iegm|
12 mv

CCM CHANNELS

Se V2 RV: Vi

V2 iegm|
12 mv

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

REFRACTORIES ' 1S REFRACTORY

Post-LS LS Refractory: = 30 ms

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

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

>

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

Afbeelding 41: OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING

e Als het scherm OPTIset weer verschijnt, klikt u op de knop OPTlIset: Propose CCM
Amplitude (CCM-amplitude voorstellen)

Als het venster OPTIset: CCM AMPLITUDE verschijnt, start de analyse automatisch als
minimaal één CCM-afgiftekanaal is ingeschakeld.

Opmerking: Als geen CCM-afgiftekanalen zijn ingeschakeld, schakelt u één CCM-
afgiftekanaal in, wacht u tot de OPTlIset de analyse heeft voltooid en schakelt u vervolgens
het tweede CCM-afgiftekanaal in.

Indien succesvol, wordt een groen selectieteken getoond met een bericht dat aangeeft dat
het OPTlset voorstel van een CCM-algoritme amplitude is voltooid. Als de voorgestelde
parameterwaarde voor de CCM-amplitude anders is dan de momenteel geprogrammeerde
waarde, dan is deze blauw.

Opmerking: De voorgestelde CCM-amplitude parameterwaarde kan worden gewijzigd door
op de specifieke parameter te klikken en een nieuwe waarde te kiezen.

Opmerking: Als OPTIset geen voorgestelde CCM-amplitudeparameter kan vinden, klikt u op
de knop Repeat om de analyse te herhalen. Als OPTlset na de tweede poging nog steeds
geen voorgestelde CCM-amplitudeparameter kan vinden, klikt u op de rode X in de
rechterbovenhoek van het venster om de OPTlset-toepassing te sluiten en de parameters
voor de CCM-lijn handmatig in te stellen in het paneel CCM Train. Hierdoor worden ook
eventuele voorgestelde veranderingen van de parameters voor de CCM Algorithm Timing
en CCM/IEGM Sensitivity (CCM/IEGM sensitiviteit) afgewezen.

e Als OPTIset de analyse heeft voltooid en de aanbevolen instellingen weergeeft voor de
Amplitude CCM-algoritme, zal de knop Accept & Continue worden ingeschakeld.

¢ Kilik op de knop Accept & Continue in het venster OPTIset: CCM AMPLITUDE.

38



OPTIset: CCM AMPLITUDE 8

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

CCM TOTAL 248 Q 28.25 mA
CCM Amplitude: 7V

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

Afbeelding 42: OPTIset: CCM AMPLITUDE

e Als het scherm OPTIset weer verschijnt, klikt u op de knop Accept & Continue

OPTlset 8

il D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

[

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

£

&

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

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

CCM Train Delay: 30 ms

OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing

&

OPTlset: Propose CCM Amplitude CCM Amplitude: 7 mV

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

Afbeelding 43: Venster OPTlIset (definitief)

e Als de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing terugkeert naar het
hoofdscherm van de toepassing, klikt u op de knop Program in het Programming
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Buttons Pane om de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe
parameterinstellingen.

3.10 Sensing (Sensor)
Het paneel Sensing bevat de volgende parameters:

o Sensitivity (Sensitiviteit): Deze parameter wordt gebruikt om de sensitiviteitsdrempel te
bepalen en de definitieve sensitiviteitsinstelling van de leiding in te stellen. Nadat de
sensitiviteitsdrempel is bepaald voor een leiding, wordt de definitieve
sensitiviteitsinstelling doorgaans ingesteld op de dichtstbijziinde parameterwaarde die
50% vertegenwoordigt van de sensitiviteitsdrempel van de leiding.

o Polarity (Polariteit): Deze parameter biedt over het algemeen de volgende opties:

o Bipolar (Bipolair): Het signaal wordt opgemerkt tussen de ‘punt’ van de leiding
(distale elektrode) en de 'ring’ (proximale elektrode) van een bipolaire leiding.

o Unipolar (Unipolair): Het signaal wordt opgemerkt tussen de punt van de leiding
(distale elektrode) en de behuizing van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

De sensorparameters wijzigen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIlink Session Pane.
e Kilik op de knop Parameters in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Sensing.

¢ In het paneel Sensing klikt u op de parameter Sensitivity voor elke leiding en voert u
wijzigingen door om de sensitiviteitsdrempel te bepalen en de definitieve
sensitiviteitsinstelling van de leiding.

o Kilik op de parameter Polarity voor elke leiding en wijzig indien nodig.

e Klik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om de
OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.11 CCM Timing (CCM-timing)

Het paneel CCM Timing bevat de parameters voor het instellen van de volgende categorieén
parameters:

e A/V Refractories (A/V refractair) — Bestaat uit de volgende set parameters:

o Post-V Atrial Refractory Period (Post-V atriale refractaire periode): Stelt de
tijldsinterval in na een ventriculaire (RV) gebeurtenis, waarna signalen die worden
opgemerkt op de atriale leiding niet worden erkend als atriale gebeurtenissen.

Opmerking: Deze parameter is alleen actief als de OPTIMIZER Smart Mini IPG
in de ODO-LS-CCM-modus staat.

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Post-V ventriculaire (RV)
refractaire periode): Stelt de tijdsinterval in na een ventriculaire (RV)
gebeurtenis, wanneer signalen die worden opgemerkt op het RV-kanaal niet
worden erkend als ventriculaire (RV) gebeurtenissen.

e CCM Inhibit (CCM onderdrukken) — Bestaat uit de volgende set parameters die de
CCM-onderdrukking bedienen:

o CCM Inhibit Cycles (CCM onderdrukkingscycli): Stelt het aantal cycli in dat de
afgifte van CCM-therapie wordt onderdrukt na de eerste onderdrukkende
gebeurtenis.
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Opmerking: Het aantal onderdrukte cycli is van toepassing op de meest
recentelijk gedetecteerde gebeurtenis die tot onderdrukking van de CCM-
therapie heeft geleid. Als een nieuwe onderdrukkende gebeurtenis wordt
gedetecteerd tijdens CCM-therapieonderdrukking, zal dit een nieuwe
onderdrukkingsperiode activeren.

Short AV Limit (Limiet korte AV): Stelt de minimaal toegestane interval in
tussen een atriale en ventriculaire gebeurtenis.

Opmerking: Deze parameter is alleen actief als de OPTIMIZER Smart Mini IPG
in de ODO-LS-CCM-modus staat.

Long AV Limit (Limiet korte AV): Stelt de maximaal toegestane interval in
tussen een atriale en ventriculaire gebeurtenis.

Opmerking: Deze parameter is alleen actief als de OPTIMIZER Smart Mini IPG
in de ODO-LS-CCM-modus staat.

Tachycardia (Tachycardie): Deze parameter is athankelijk van de CCM-modus
van het apparaat.

= ODO-LS-CCM modus: Bij gebruik van deze modus stelt u de maximale
limiet in voor het aantal gedetecteerde atriale gebeurtenissen per minuut.

= OVO-LS-CCM modus: Bij gebruik van deze modus stelt u de maximale
limiet in voor het aantal gedetecteerde ventriculaire (VR) gebeurtenissen
per minuut.

e Timing Algorithm (Timing algoritme) — Bestaat uit de volgende set parameters die de
CCM-timing bedienen:

(o]

@)

LS: Wijst de V1 of V2 leiding toe als het LS-kanaal.

LS Alert Start (Start LS-melding): Stelt de start in van de tijdsinterval
waarbinnen een geldige LS-gebeurtenis moet worden opgemerkt om de afgifte
van CCM-therapie te activeren.

Opmerking: Het meldingenvenster begint in de AV-interval als deze
parameterwaarde negatief is.

LS Alert Width (Breedte LS-melding): Stelt de duur van de tijdsinterval in
waarbinnen een geldige LS-gebeurtenis moet worden opgemerkt om de afgifte
van CCM-therapie te activeren.

Opmerking: Als de som van de start en de breedte van de melding negatief is,
eindigt het meldingenvenster binnen de AV-interval.

Opmerking: Als een lokale gebeurtenis wordt gedetecteerd buiten het
meldingenvenster, wordt de afgifte van CCM-therapie altijd onderbroken.

Opmerking: Als de OPTIMIZER Smart Mini IPG de OVO-LS-CCM-modus heeft
aangenomen, is de maximale instelling voor deze parameter 30 ms.

o LS Blanking Refractories(LS lege refractairen) — Bestaat uit de volgende set
parameters voor het maskeren van onwelkome signalen (bijv. ruis) die kunnen worden
gedetecteerd voor of na een atriale, RV of LS gebeurtenis:

o

Pre A-Refractory Period (Pre A-refractaire periode): Stelt de tijdsinterval in
voor een atriale gebeurtenis waarbinnen LS-signalen worden gemaskeerd voor
detectie.

Opmerking: Deze parameter is alleen actief als de OPTIMIZER Smart Mini IPG
in de ODO-LS-CCM-modus staat.

Post A-Refractory Period (Post A-refractaire periode): Stelt de tijdsinterval in
na een atriale gebeurtenis waarbinnen LS-signalen worden gemaskeerd voor
detectie.
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Opmerking: Deze parameter is alleen actief als de OPTIMIZER Smart Mini IPG
in de ODO-LS-CCM-modus staat.

o Pre RV-Refractory Period (Pre RV-refractaire periode): Stelt de tijdsinterval in
voor een RV-gebeurtenis waarbinnen LS-signalen worden gemaskeerd voor
detectie.

o Post RV-Refractory Period (Post RV-refractaire periode): Stelt de tijdsinterval
in na een RV-gebeurtenis waarbinnen LS-signalen worden gemaskeerd voor
detectie.

o Post LS-Refractory Period (Post LS-refractaire periode): Stelt de tijdsinterval
in na een LS-gebeurtenis waarbinnen LS-signalen worden gemaskeerd voor
detectie.

De parameters van de CCM-timing wijzigen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIlink Session Pane.
e Kilik op de knop Parameters in de Modusbalk
e Selecteer het tabblad CCM Timing.
e In het paneel CCM Timing wijzigt u eventueel de parameters voor de CCM-timing.

e Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om de
OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.12 CCM Train (CCM-lijn)
Het paneel CCM Train bevat de volgende parameters:

e CCM Train Delay (CCM-lijnvertraging): Stelt de tijdsinterval in tussen de leiding van de
activerende Local Sense gebeurtenis en de start van de afgifte van de CCM-pulslijn.

Opmerking: Als de OPTIMIZER Smart Mini IPG de OVO-LS-CCM-modus heeft
aangenomen, is de maximale instelling voor deze parameter 45 ms.

e CCM Amplitude (CCM-amplitude): Stelt het voltage in van de CCM-therapiepuls.

¢ Number of Biphasic Pulses (Aantal bifasenpulsen): Stelt het aantal bifasenpulsen in
van de CCM-therapie.

e Balancing (Balans): Stelt de tijd in die de OPTIMIZER Smart Mini IPG gebruikt om
eventuele restpolarisatie van het raakvlak elektrode/weefsel te ontladen nadat afgifte van
de CCM-pulslijn is voltooid

o First Phase Polarity (Polariteit eerste fase): Stelt de eerste fase polariteit in van de
CCM-therapiepuls en biedt de volgende opties:

o Positive (Positief): De eerste fase van de CCM-puls heeft een positieve
deflectie (bijv., 7,5 V), gevolgd door een bijbehorende negatieve deflectie (bijv., —
7,5 V).

o Negative (Negatief): De eerste fase van de CCM-puls heeft een negatieve
deflectie, gevolgd door een bijbehorende positieve deflectie.

Opmerking: Als een patiént aangeeft een onprettig gevoel te hebben als de OPTIMIZER
Smart Mini IPG CCM-therapie toedient, kan het instellen van de eerste fase polariteit op
“Negatief” dit onprettige gevoel mogelijk wegnemen.

e Phase Duration (Faseduur): Stelt de breedte in van elke CCM-therapiepulsfase.

Opmerking: Wijzig de faseduur niet van de standaardinstelling van 5,13 ms, tenzij een
arts dit aangeetft.
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¢ Interval: Stelt de vertraging in tussen elke CCM-therapiepuls.

Opmerking: Als een patiént aangeeft een onprettig gevoel te hebben als de OPTIMIZER
Smart Mini IPG CCM-therapie toedient, kan het instellen van de interval op een waarde >
1 ms dit onprettige gevoel mogelijk wegnemen.

e CCM Channels (CCM-kanalen): Wist het te gebruiken kanaal toe om CCM-therapie toe
te dienen.

De parameters van de CCM-lijn wijzigen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIlink Session Pane.
o Kilik op de knop Parameters in de Modusbalk
e Selecteer het tabblad CCM Train.
e In het paneel CCM Train wijzigt u eventueel de parameters voor de CCM-lijn.

Opmerking: Het Grafisch display CCM-lijn (aan de rechterkant van het paneel CCM trainen)
geeft een grafische weergave van de parameters van de CCM-lijn, gekoppeld aan een geldige
LS-gebeurtenis. Elke parameter die op het scherm wordt weergegeven, verandert dynamisch als
de parameterwaarde wordt gewijzigd.

e Klik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om de
OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (Het testen van CCM-ICD interactie)

De OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing bevat een tool CCM-ICD Interaction
Testing (CCM-ICD interactie testen) die u kunt gebruiken als het testen van het
apparaat/apparaatinteractie (zie bijlage Ill) wordt uitgevoerd tussen de OPTIMIZER Smart Mini
IPG en een geimplanteerde ICD.

Het testen van CCM-ICD interactie starten:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIlink Session Pane.
o Kilik op de knop Parameters in de Modusbalk

e Programmeer de Post-V Atrial Refractory Period en Post-V Ventricular (RV)
Refractory Period op 389,8 ms (zie paragraaf 3.11),

e Selecteer het tabblad CCM Train.

e In het paneel CCM Train houdt u de knop CCM-ICD Interaction Testing ingedrukt.
De parameter CCM Train Delay (CCM-lijnvertraging) wordt tijdelijk ingesteld op 85 ms.
Het testen van CCM-ICD interactie stoppen:

e Laat de knop CCM-ICD Interaction Testing los.

De parameter CCM Train Delay keert terug naar de waarde die voor de test was
geprogrammeerd.

Als de test is voltooid, klikt u op de knop ‘Ongedaan maken’ om de Post-V Atrial Refractory
Period en Post-V Ventricular (RV) Refractory Period in te stellen op de eerder
geprogrammeerde waarden.
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3.14 Continuous Mode (Voortdurende modus)

Met de voortdurende modus kan de gebruiker een geplande afgifte van CCM-therapie
overschrijven en voortdurende afgifte van CCM-therapie starten.

Opmerking: De voortdurende modus is alleen beschikbaar als de OPTIMIZER Smart Mini IPG
niet in O000-modus staat en de CCM Therapy Mode op ON staat.

De voortdurende afgifte van CCM-therapie starten:
e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
o Kilik op de knop Diagnostics in de Modusbalk
e Selecteer het tabblad Continuous Mode.

¢ In het paneel Continuous Mode klikt u op de knop Start Continuous Mode (Start
voortdurende modus).

De OPTIMIZER Smart Mini IPG start de afgifte van voortdurende CCM-therapie gedurende één
uur.

Opmerking: De CCM-status in het Marker subpaneel is oranje, wat aangeeft dat de CCM-
therapie in de voortdurende modus staat.

—
CCM AV
189 ms
RV-LS lm || lm 1 Il

9ms lo 1o 1o | 1o

Afbeelding 44: Marker subpaneel met CCM-therapie in voortdurende modus
De voortdurende afgifte van CCM-therapie stoppen:
e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
e Kilik op de knop Diagnostics in de Modusbalk
e Selecteer het tabblad Continuous Mode.
e Kilik op de knop Stop Continuous Mode (Stop voortdurende modus).
3.15 Measure Lead Impedance (Impedantie leiding meten)

De OPTIMIZER Smart Mini IPG meet de impedantie van de ventriculaire leidingen door een
bipasenpuls af te geven door elke leiding, met de volgende parameters:

e Number of Biphasic Pulses (Aantal bifasenpulsen): 1
e Amplitude: 4,5V + 10%

e Phase Duration (Faseduur): 0,5 ms £ 0,031 ms

e Interval: 60 ys + 10 ys

e Balancing (Balans): 40 ms + 5%

De impedantie van de ventriculaire leiding kan door de OPTIMIZER Smart Mini IPG worden
gemeten, met een tolerantie van 20% als het binnen het bereik van 75 Q tot 2000 Q ligt.

Waarschuwing: Impedantiemetingen boven de 1000 Q zijn erg onnauwkeurig en mogen alleen
worden opgevat als indicatie van de elektrische continuiteit door de leiding.
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De impedantie van de leiding meten:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
o Kilik op de knop Diagnostics in de Modusbalk
e Selecteer het tabblad Leads (Leidingen)

¢ In het tabblad Leads klikt u op de knop Measure Lead Impedance (Impedantie leiding
meten).

Na voltooiing worden de velden V1 Lead Impedance: (Impedantie V1 leiding:) en V2 Lead
Impedance: (Impedantie V2 leiding:) gevuld met de leidingimpedantie van elke ventriculaire
leiding.

3.16 Special Modes (Speciale modi)

Opmerking: Neem contact op met de technische ondersteuning van Impulse Dynamics voor de
wachtwoordcode om de OPTIMIZER Smart Mini IPG te resetten.

3.16.1 De OPTIMIZER Smart Mini IPG resetten

De OPTIMIZER Smart Mini IPG bevat beschermende mechanismen die de interne
consistentie van het systeem behouden. Deze mechanismen detecteren het als een
interne discrepantie (bijv. de klok oscilleert niet op de verwachte frequentie) plaatsvindt.

In het onfortuinlijke geval van een storing van dit type, zet de OPTIMIZER Smart Mini
IPG zichzelf in een veilige status, ook wel “DOWN-modus” genoemd. In de “DOWN-
modus” geeft de OPTIMIZER Smart Mini IPG geen CCM-therapie af en merkt geen
cardiale gebeurtenissen op. Deze status kan alleen worden gewijzigd door de
OPTIMIZER Smart Mini IPG te resetten d.m.v. de OPTIMIZER Smart Mini
Programmeerder-toepassing onder toezicht van een arts.

De OPTIMIZER Smart Mini IPG resetten:
e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
e Klik op de knop Diagnostics in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Special modes.

¢ In het paneel Special modes klikt u op het veld met de wachtwoordcode, voert u
de wachtwoordcode in van Impulse Dynamics en klikt u op OK.

e Als de knoppen Special modes worden ingeschakeld, klikt u op de knop Reset
(Resetten).

Als de OPTIMIZER Smart Mini IPG is gereset, geeft het CCM Status Pane aan dat de
instelling voor de CCM-therapie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG op “O0Q” staat, wat
aangeeft dat het apparaat in de Stand-by modus is gezet.

BELANGRIJK: Als een apparaat in de DOWN-modus staat, documenteert u voordat u
het apparaat reset de inhoud van het pop-upbericht van de DOWN-modus dat wordt
weergegeven wanneer de gegevens van de IPG worden opgevraagd. Na het
documenteren van het bericht van de DOWN-modus neemt u contact op met uw
vertegenwoordiger van Impulse Dynamics. Geef ook informatie door over de
apparaatmodus en het optreden van eventuele gebeurtenissen die ertoe hebben geleid
dat het apparaat de DOWN-modus heeft aangenomen.
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3.17 Data Storage (Gegevensopslag)
3.17.1 Implantatiegegevens

Er kan informatie over de implantatie van het systeem worden ingevoerd en opgeslagen
op de OPTIMIZER Smart Mini. Deze informatie wordt door de OPTIMIZER Smart Mini
Programmeerder-toepassing weergegeven als de Intelio Programmeerder wordt gebruikt
om gegevens op te vragen van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

De implantatiegegevens bewerken:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
o Kilik op de knop Diagnostics in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Data Storage.

¢ In het paneel Data Storage klikt u op de knop Edit Impant Data
(Implantatiegegevens bewerken).

e Als het venster Data Storage verschijnt, voert u de implantatiegegevens in de
aangegeven velden in.

Data Storage n
Implant Date: 01/01/2020 B
V1 Lead Model: | V1 Llead SN: |
V2 Lead Model: | V2 Lead SN: |
A Lead Model: | A Lead SN: |
Paced Rhythm (Co-Implanted CRM Device) [j
CCM Delay/CCM Start Limit Measure During Optimizer/ICD ’r —
Interaction Testing:
Minimum R-R Interval in ICD VT Zone: 10 ms

Afbeelding 45: Venster Data Storage

e Nadat u de gegevens hebt ingevoerd, klikt u op de knop Set Implant Data in
IPG (Implantatiegegevens instellen in IPG).

De velden in het paneel Data Storage moeten nu de implantatiegegevens bevatten.
3.17.2 Activity Tracking (Activiteit volgen)

Informatie over het activiteitsniveau van een patiént kan worden opgevraagd d.m.v. de
‘Activity Tracking’, wat is verzameld en opgeslagen door de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Met de instelling Activity Tracking bedient u de beschikbaarheid van de
gegevensverzamelingsmethodes die worden gebruikt om informatie over het
activiteitsniveau van de patiént te verkrijgen.

Activiteit volgen instellen:
e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIllink Session Pane.
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o Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Data Storage.

¢ In het paneel Data Storage schakelt u de knop Activity Tracking in (ON) of uit
(OFF).

Opmerking: Als ON is geselecteerd, kunnen de gegevensverzamelingsmethodes
voor het verkrijgen van informatie over het activiteitsniveau van de patiént worden
ingesteld, waardoor de gebruiker elke parameter zelf kan in- of uitschakelen.

3.17.2.1 Accelerometer

De instelling Accelerometer bedient het gebruik van de geintegreerde
accelerometer van de OPTIMIZER Smart Mini IPG om informatie te verzamelen
over het activiteitsniveau van de patiént m.b.t. beweging (d.w.z. zitten vs.
wandelen of hardlopen).

De accelerometer instellen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf
over de implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
e Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Data Storage.

e In het paneel Data Storage zet u de knop Accelerometer (ON) om in te
schakelen of (OFF) om uit te schakelen.

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons
Pane om de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe
parameterinstellingen.

3.17.2.2 Posture (Houding)

De instelling Posture bedient het gebruik van de geintegreerde accelerometer
van de OPTIMIZER Smart Mini IPG om informatie te verzamelen over de
houding van de patiént (bijv. liggen vs. staan).

De Posture instellen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf
over de implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
e Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Data Storage.

e In het paneel Data Storage zet u de knop Posture (ON) om in te
schakelen of (OFF) om uit te schakelen.

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons
Pane om de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe
parameterinstellingen.

3.17.2.3 HRV

De instelling HRV bedient het gebruik van de OPTIMIZER Smart Mini IPG om
informatie te verzamelen over de variabiliteit in de hartslag van de patiént (HRV).

De HRV instellen:
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¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf
over de implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
e Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Data Storage.

¢ In het paneel Data Storage zet u de knop HRV (ON) om in te schakelen
of (OFF) om uit te schakelen.

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons
Pane om de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe
parameterinstellingen.

3.18 CCM Statistics (CCM-statistieken)

De OPTIMIZER Smart Mini IPG volgt voortdurend de hartslag van de patiént en verzamelt een
statistisch record van gebeurtenissen en condities die zich gedurende de dag voordoen. Deze
record kan worden geladen in de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing en kan
worden bekeken via het venster CCM-statistieken van de OPTIMIZER Smart Mini
Programmeerder-toepassing.

3.18.1 CCM-statistieken bekijken
De CCM Statistics bekijken van de OPTIMIZER Smart Mini IPG:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIlink Session Pane.
e Kilik op de knop Follow-Up in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Trends.
¢ In het paneel Trends klikt u op de knop CCM Statistics.

Indien gelukt, geeft de Programmeerder de tabel met CCM-statistieken weer. Om elke
statistische categorie te bekijken, selecteert u het tabblad CCM Statistics.

Trends

CCM Statistics m

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

Events. | Periods | Trains Delivered ‘

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

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

m

Afbeelding 46: CCM Statistics
3.18.1.1 Tabbladen CCM Statistics

e On - General (Aan — Algemeen): Gebeurtenissen die zich voordoen als
de OPTIMIZER Smart Mini IPG is gepland om CCM-therapie toe te
dienen (Tijd aan).

o Events (Gebeurtenissen)
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Atrial (Atriaal): Het aantal atriale gebeurtenissen dat is
opgemerkt tijdens geplande CCM-afgifte (alleen ODO-
LS-CCM modus).

Ventricular (Ventriculair): Het aantal ventriculaire (RV)
gebeurtenissen dat is opgemerkt tijdens geplande CCM-
afgifte.

LS in Alert (LS in melding): Het aantal Local Sense
(LS) gebeurtenissen dat is opgemerkt tijdens geplande
CCM-afgifte.

o Periods

Normal (Normaal): Het aantal normale gebeurteniscycli
(d.w.z. Gedetecteerde ventriculaire en LS in melding
gebeurtenissen) tijdens geplande CCM-afgifte.

Inhibited (Onderdrukt): Het aantal onderdrukte
gebeurteniscycli tijdens geplande CCM-afgifte.

Post-Inhibited (Post-onderdrukt): Het aantal post-
onderdrukte gebeurteniscycli tiidens geplande CCM-
afgifte.

o Trains Delivered (Geleverde lijnen)

Total (Totaal): Het aantal geleverde CCM-lijnen tijdens
geplande CCM-afgifte.

¢ On - Inhibition (Aan — Onderdrukking): Onderdrukkingen die zich
voordoen als de OPTIMIZER Smart Mini IPG is gepland om CCM-
therapie toe te dienen (Tijd aan).

o Causes (Oorzaken)

AT: Het aantal atriale gebeurtenissen boven de
tachycardie hartslag tijdens geplande CCM-afgifte
(alleen ODO-LS-CCM modus).

PVC: Het aantal PVC's dat is gedetecteerd tijdens
geplande CCM-afgifte (alleen ODO-LS-CCM modus).

Long AV (Lange AV): Het aantal keer dat de conditie
Lange AV is gedetecteerd tijdens geplande CCM-afgifte
(alleen ODO-LS-CCM modus).

Short AV (Korte AV): Het aantal keer dat de conditie
Korte AV is gedetecteerd tijdens geplande CCM-afgifte
(alleen ODO-LS-CCM modus).

LS Alert (LS melding): Het aantal Local Sense
gebeurtenissen dat is opgemerkt buiten het venster LS-
meldingen tijdens de geplande CCM-afgifte.

LS Absence (LS afwezigheid): Het aantal Local Sense
gebeurtenissen dat niet is gedetecteerd tijdens geplande
CCM-afgifte.

VT: Het aantal ventriculaire gebeurtenissen boven de
tachycardie hartslag tijdens geplande CCM-afgifte
(alleen OVO-LS-CCM modus).

Charger (Lader): Het aantal onderdrukte slagen tijdens
geplande CCM-afgifte omdat de IPG aan het laden was.

o Noise Episodes (Ruisepisodes)
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= A Noise (A-ruis): Het aantal atriale ruisepisodes dat is
gedetecteerd tijdens geplande CCM-afgifte (alleen ODO-
LS-CCM modus).

= V Noise (V-ruis): Het aantal ventriculaire ruisepisodes
dat is gedetecteerd tijdens geplande CCM-afgifte.

e Off — General (Uit — Algemeen): Gebeurtenissen die zich voordoen als
de OPTIMIZER Smart Mini IPG niet is gepland om CCM-therapie toe te
dienen (Tijd uit). Geeft dezelfde lijst met CCM-statistiekentellers weer als
in On — General (met uitzondering van Trains Delivered).

e Off — Inhibition (Uit — Onderdrukking): Onderdrukkingen die zich
voordoen als de OPTIMIZER Smart Mini IPG niet is gepland voor afgifte
van CCM-therapie (Tijd uit). Geeft dezelfde lijst met CCM-
statistiekentellers weer als in On - Inhibition.

e Other (Andere)

o Last Session (Laatste sessie): De periode tussen de Starttijd
en eindtijd CCM-therapie van vandaag.

= Last Delivery V (Laatste afgifte V): Het aantal
opgemerkte ventriculaire gebeurtenissen tijdens de
geplande CCM-afgifte van vandaag.

= Last Delivery Trains (Laatste afgifte lijnen): Het
aantal afgeleverde CCM-lijnen tijdens de geplande
CCM-afgifte van vandaag.

= Percentage: Het CCM-afgiftepercentage tijdens de
geplande CCM-afgifte van vandaag.

= Max Lead Impedance Change Alert (Melding max.
verandering leidingimpedantie): Geeft aan of de
melding ‘Max. wijziging impedantie’ is geactiveerd bij de
start van de CCM-therapie van de dag.

= Min Target CCM Therapy % Alert (Melding min.
doelpercentage CCM-therapie): Geeft aan of de
melding ‘Min. doelpercentage CCM-therapie’ is
geactiveerd bij de start van de CCM-therapie van de
dag.
o General (Algemeen)

= Lead Displacement (Loskomen van leidingen): Het
aantal keer dat een losgekomen leiding is gedetecteerd.

= Battery Discharge Episodes (Ontladingsepisodes
batterij): Het aantal keer dat het apparaat de OOO-
modus aannam omdat het batterijvoltage onder de 3,5V
kwam.

3.18.1.2 CCM Statistics Buttons (CCM-statistiekknoppen)

o Read (Lezen): Leest de nieuwste CCM-statistieken van de OPTIMIZER
Smart Mini IPG:

o Reset (Resetten): Reset de CCM-statistieken die op de OPTIMIZER
Smart Mini IPG zijn opgeslagen.

3.18.2 CCM-statistiekentellers resetten
De CCM-statistiekentellers van de OPTIMIZER Smart Mini IPG op nul zetten:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
o Kilik op de knop Follow-Up in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Trends.
¢ In het paneel Trends klikt u op de knop CCM Statistics.
e Selecteer de knop Reset onderaan het venster CCM Statistics.

Omdat hiermee de CCM-statistiekentellers van het apparaat worden gereset, zal een
bevestigingsbericht verschijnen. Als u het resetverzoek hebt bevestigd, zal de
resethandeling worden uitgevoerd.

3.19 Blinded Mode (Blinde modus)

Als de OPTIMIZER Smart Mini IPG wordt gebruikt voor een blind klinisch onderzoek, kan het
studieprotocol aangeven dat de OPTIMIZER Smart Mini IPG die in een bepaalde groep patiénten
is geimplanteerd moet zijn geprogrammeerd om geen CCM-therapie toe te dienen. Omdat de
batterijontladingssnelheid van een OPTIMIZER Smart Mini IPG die is geprogrammeerd om geen
CCM-therapie toe te dienen veel lager is dan van een OPTIMIZER Smart Mini IPG om wel CCM-
therapie toe te dienen, kan dit verschil in het batterijverbruik leiden tot een niet-blinde configuratie
van het apparaat van de patiént.

Met de blinde modus kan het laadgedrag van een OPTIMIZER Smart Mini IPG die niet is
geprogrammeerd om CCM-therapie toe te dienen worden geprogrammeerd om het gedrag van
een OPTIMIZER Smart Mini IPG die is geprogrammeerd om wel CCM-therapie toe te dienen,
worden nagebootst.

3.20 Temperature Charge Constants (Constanten temperatuur laden)

Opmerking: De Constanten temperatuur laden vereist doorgaans geen wijziging en mag alleen
worden gewijzigd door of namens een arts.

Voor de veiligheid van de patiént tijdens het laden van de OPTIMIZER Smart Mini IPG, wordt de
temperatuur van de IPG gevolgd tijdens het laden. De temperatuurgrenzen die de OPTIMIZER
Smart Mini IPG hanteert tijdens het volgen van de temperatuur, worden ook wel de ‘Constanten
temperatuur laden’ genoemd.

Het aflezen en instellen van de ‘Constanten temperatuur laden’:
e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Klik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
e Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Charger (Lader).
e Klik op de knop Temperature Charge Constants (Constanten temperatuur laden).
e Als het venster Temperature Charge Constants verschijnt, klikt u op de knop Read.

o Kilik op de pijl omhoog/omlaag naast eventuele aangegeven laadconstanten om de
waarde te wijzigen.

e Kilik op de knop Set (Instellen) om de veranderingen in de OPTIMIZER Smart Mini IPG
in te stellen.

¢ Kilik op de X rechtsbovenin het venster Temperature Charge Constants om het te
sluiten.
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Temperature Charge Constants X

Low Integrity Temperature Threshold (°C) 10
High Integrity Temperature Threshold (°C) |45
Maximum Allowed Initial Temperature (°C) 39.00

Maximum Allowed Temperature During Charge (°C) |42.00

-

ATW||[[4T k1| C4T0 | AT ] ST

Restart Temperature (°C) [2.50

Afbeelding 47: Scherm Temperature Charge Constants
3.21 Patient Alerts (Patiéntmeldingen)

Patiéntmeldingen zijn specifieke meldingen voor onmiddellijke actie of meldingscodes die door de
Vesta-lader worden weergegeven en die de patiént informeren over een conditie waar zij op

moeten reageren.

3.21.1 Alert Delivery Mode (Modus Levering meldingen)

Met de modus ‘Levering meldingen’ kan de gebruiker instellen of en wanneer
hoorbare tonen worden gegeven door de Vesta-lader als het een patiéntmelding
weergeeft die het van de OPTIMIZER Smart Mini IPG ontvangt.

De modus 'Levering meldingen’ instellen:

¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o

o

Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf
over de implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Klik op de knop Start OPTIlink in het OPTIlink Session Pane.

e Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Patient Alerts.

¢ In het paneel Patient Alerts klikt u op de knop Alert Delivery Mode
(Modus levering meldingen).

e Het parametervenster Alert Delivery Mode geeft de volgende opties
weer voor deze parameter:

o

o

Never (Nooit) — Hoorbare tonen worden nooit verzonden door
de Vesta-lader als deze een patiéntmelding weergeeft die
ontvangen is van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Always (Altijd) — Hoorbare tonen worden altijd verzonden door
de Vesta-lader als deze een patiéntmelding weergeeft van de
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Planned (Gepland) — Hoorbare tonen worden alleen verzonden
door de Vesta-lader als deze een patiéntmelding weergeeft die is
ontvangen door de OPTIMIZER Smart Mini IPG in de periode die
is gespecificeerd in de instellingen ‘Start modus levering
meldingen’ en ‘Einde modus levering meldingen’.

Opmerking: Als Planned is geselecteerd, worden de Start en
End parameters ingeschakeld zodat de gebruiker deze
parameters kan selecteren.

De parameters instellen voor de Starttijd en Eindtijd patiéntmeldingen:

¢ In het paneel Patient Alerts selecteert u de parameter Patient Alert
Start Time Hour (Starttijd uur patiéntmeldingen).
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e Selecteer een van de parameterkeuzes in het parametervenster Patient
Alert Start Time Hour (h) (Starttijd uur (h) patiéntmeldingen).

¢ In het paneel Patient Alerts selecteert u de parameter Patient Alert
Start Time Minutes (Starttijd minuten patiéntmeldingen).

e Selecteer een van de parameterkeuzes in het parametervenster Patient
Alert End Time Minutes (m) (Starttijd minuten (m)
patiéntmeldingen).

¢ In het paneel Patient Alerts selecteert u de parameter Patient Alert
End Time Hour (Eindtijd uur patiéntmeldingen).

e Selecteer een van de parameterkeuzes in het parametervenster Patient
End Time Hour (h) (Eindtijd uur (h) patiéntmeldingen).

¢ In het paneel Patient Alerts selecteert u de parameter Patient Alert
End Time Minutes (Eindtijd minuten patiéntmeldingen).

e Selecteer een van de parameterkeuzes in het parametervenster Patient
Alert End Time Minutes (m) (Eindtijd minuten (m) patiéntmeldingen).

¢ Kiik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons
Pane om de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe
parameterinstellingen.

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Melding max. verandering

leidingimpedantie)

De OPTIMIZER Smart Mini IPG is geprogrammeerd om elke dag automatisch metingen
uit te voeren van de leidingimpedantie. Deze dagelijkse metingen van de
leidingimpedantie worden verzameld en gebruikt door de OPTIMIZER Smart Mini IPG om
de leidingen te volgen op veranderingen van impedantie.

De volgende condities activeren de melding Max. wijziging leidingimpedantie:

Het percentageverschil tussen het gemiddelde van de laatste drie dagelijkse
impedantiemetingen en het gemiddelde van de afgelopen 30 dagelijkse
impedantiemetingen is groter dan het percentage van de maximale
impedantiewijzing.

De laatste impedantiemeting was lager dan 50Q of hoger dan 2000Q.

De Melding max. verandering leidingimpedantie en het % instellen:

Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Klik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
Klik op de knop Preferences in de Modusbalk.
Selecteer het tabblad Patient Alerts.

In het paneel Patient Alerts zet u de knop Maximum Lead Impedance Change
Alert (ON) (Melding max. verandering leidingimpedantie (AAN)) of schakelt u
de melding (OFF (UIT)).

Indien ingeschakeld, verschijnt de standaard (of eerder geprogrammeerde)
waarde voor de parameter Max. verandering leidingimpedantie nu naast de
Maximim Lead Impedance Change (Max. verandering leidingimpedantie).

Indien nodig, wijzigt u de parameter Percentage max. verandering
leidingimpedantie.

o Klik op de numerieke parameterwaarde.
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o Selecteer een waarde in het parametervenster Maximum Lead
Impedance Change Percentage (Percentage max. verandering
leidingimpedantie).

o Kiik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (Melding minimale
doelhartslag CCM-therapie)

De OPTIMIZER Smart Mini IPG houdt een record bij van de gebeurtenissen en condities
die zich hebben voorgedaan in de laatste actief geplande periode CCM-afgifte. Dit record
wordt gebruikt om het percentage CCM-therapiepulsen te bepalen dat in deze periode
wordt afgegeven.

De melding minimale doelhartslag CCM-therapie wordt geactiveerd als het gemiddelde
percentage afgegeven CCM-therapiepulsen van de afgelopen drie dagen onder het
minimale percentage doelhartslag CCM-therapie lag.

De melding minimale doelhartslag CCM-therapie en het percentage instellen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIllink Session Pane.
¢ Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Patient Alerts.

¢ In het paneel Patient Alerts zet u de knop Minimum Target CCM Therapy Rate
(ON) (Minimale doelhartslag CCM-therapie (AAN) of schakelt u de
melding (OFF).

¢ Indien ingeschakeld, verschijnt de standaard (of eerder geprogrammeerde)
waarde voor de parameter Minimale doelhartslag CCM-therapie nu naast de
Minimum Target CCM Therapy Rate.

¢ Indien nodig wijzigt u de parameter Minimale doelhartslag CCM-therapie.
o Kilik op de numerieke parameterwaarde.

o Selecteer een waarde in het parametervenster Minimum Target CCM
Therapy Rate % (% Minimale doelhartslag CCM-therapie).

¢ Klik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (Melding herinnering batterij opladen)

De OPTIMIZER Smart Mini IPG houdt een record bij van oplaadgebeurtenissen. Deze
record wordt gebruikt om het aantal dagen te bepalen sinds deze voor het laatst
is opgeladen.

De melding Herinnering batterij opladen wordt geactiveerd als het aantal dagen sinds de
Vesta-lader voor het laatst de OPTIMIZER Smart Mini IPG heeft opgeladen, de waarde
overschrijdt van het aantal dagen van de Herinnering batterij opladen dat is ingesteld in
de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing.

De melding Herinnering batterij opladen instellen en de waarde in dagen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Klik op de knop Start OPTllink in het OPTIlink Session Pane.
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o Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Patient Alerts.

¢ In het paneel Patient Alerts schakelt u de knop Battery Recharge Reminder
(Alert Herinnering batterij opladen) in (ON) of uit (OFF).

¢ Indien ingeschakeld, verschijnt de standaard (of eerder geprogrammeerde)
waarde voor de parameter Dagen herinnering batterij opladen nu naast de
Battery Recharge Reminder.

¢ Indien nodig wijzigt u de parameter Dagen herinnering batterij opladen.
o Klik op de numerieke parameterwaarde.

o Selecteer een waarde in het parametervenster Battery Recharge
Reminder Days (agen herinnering batterij opladen).

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (Melding CCM-therapie opgeschort)

De melding CCM-therapie opgeschort wordt geactiveerd als de CCM-therapie om wat
voor reden dan ook wordt opgeschort in de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

De melding CCM-therapie opgeschort instellen:

Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIllink Session Pane.
¢ Klik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Patient Alerts.

¢ In het paneel Patient Alerts schakelt u de knop CCM Therapy Suspended
(CCM-therapie opgeschort) in (ON) of uit (OFF).

e Klik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.21.6 Long Time Without Communication With The IPG Alert (Melding Lange tijd
zonder communicatie met de IPG)

De Vesta-lader houdt een record bij van de communicatie met de OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Deze record wordt gebruikt om het aantal dagen te bepalen sinds de laatste
succesvolle communicatie met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

De melding Lange tijd zonder communicatie met de IPG wordt geactiveerd als het aantal
dagen sinds de Vesta-lader voor het laatst heeft gecommuniceerd met de OPTIMIZER
Smart Mini IPG, de waarde overschrijdt van het aantal dagen van de parameter Lange
tijd zonder communicatie met de IPG die is ingesteld in de OPTIMIZER Smart Mini
Programmeerder-toepassing.

De melding Lange tijd zonder communicatie met de IPG en de dagwaarde instellen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Klik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
¢ Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Patient Alerts.
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In het paneel Patient Alerts schakelt u de knop Long Time Without
Communiation With The IPG (Lange tijd zonder communicatie met de IPG)
in (ON) of uit (OFF).

¢ Indien ingeschakeld, verschijnt de standaard (of eerder geprogrammeerde)
waarde voor de parameter Lange tijd zonder communicatie met de IPG nu naast
Long Time Without Communication With The IPG.

¢ Indien nodig wijzigt u de dagparameter Lange tijd zonder communicatie met
de IPG.

o Klik op de numerieke waarde.

o Selecteer een waarde in het parametervenster Long Time Without
Communication With The IPG.

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.21.7 Down Mode Alert (Melding Down-modus)

De melding Down-modus wordt geactiveerd als de OPTIMIZER Smart Mini IPG om
welke reden dan ook in de “DOWN-modus” is geplaatst.

De melding Down-modus instellen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIllink Session Pane.
¢ Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Patient Alerts.

¢ In het paneel Patient Alerts schakelt u de knop Down Mode in (ON) of
uit (OFF).

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (Melding CCM merkt niet op/ruis)

De melding CCM Not Sensing/Noise (CCM merkt niet op/ruis) wordt geactiveerd door
de volgende condities:

e De OPTIMIZER Smart Mini IPG heeft gedurende 17 opeenvolgende cycli geen
RV-gebeurtenis (minimaal 30 seconden) opgemerkt.

e 1000 cycli A- of RV-ruis gedetecteerd op 1 dag (minimaal 30 minuten cycli
met ruis).

De melding CCM merkt niet op/ruis instellen:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Klik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
e Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Patient Alerts.

¢ In het paneel Patient Alerts schakelt u de knop CCM Not Sensing/Noise in
(ON) of uit (OFF).

o Kilik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.
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3.21.9 Charger Battery Low Alert (Melding Batterijlader bijna leeg)

De melding Charger Battery Low (Batterijlader bijna leeg) wordt geactiveerd als het
laadniveau van de batterij in de Vesta-lader onder de 10% komt.

De melding Batterijlader bijna leeg instellen:

Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
Klik op de knop Preferences in de Modusbalk.
Selecteer het tabblad Patient Alerts.

In het paneel Patient Alerts schakelt u de knop Charger Battery Low in (ON) of
uit (OFF).

Klik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.21.10 Charger Failure Alert (Melding Lader defect)

De melding Charger Failure (Lader defect) wordt geactiveerd als de Vesta-lader een
interne fout detecteert.

De melding Lader defect instellen:

Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIlink Session Pane.
Klik op de knop Preferences in de Modusbalk.
Selecteer het tabblad Patient Alerts.

In het paneel Patient Alerts schakelt u de knop Charger Failure in (ON) of
uit (OFF).

Klik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.

3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Melding Oplaadbare batterij bijna leeg)

De melding Rechargeable Battery Low (Oplaadbare batterij bijna leeg) wordt
geactiveerd als het batterijvoltage van de OPTIMIZER Smart Mini IPG onder de 3,5V of
lager komt.

De melding Oplaadbare batterij bijna leeg instellen:

Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTIlink Session Pane.
Klik op de knop Preferences in de Modusbalk.
Selecteer het tabblad Patient Alerts.

In het paneel Patient Alerts schakelt u de knop Rechargeable Battery Low
Alert in (ON) of uit (OFF).

Klik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te voorzien van de nieuwe parameterinstellingen.
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3.22 Activity Sensor (Activiteitsensor)

De OPTIMIZER Smart Mini IPG bevat een geintegreerde accelerometer die wordt gebruikt als
“Activiteitsensor”, waardoor het activiteitsniveau van de patiént altijd kan worden gevolgd.

De initiéle setup van de Activity Sensor voltooien:
¢ Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
e Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Activity (Activiteit).

¢ In het paneel Activity klikt u op de knop Setup Activity Sensor (Setup
Activiteitsensor).

e Als het venster Setup Activity Sensor verschijnt, laat u de patiént rechtop staan en klikt u
op de knop Vertical (Verticaal).

e Laat de patiént vervolgens liggen en klik op de knop Horizontal (Horizontaal).
¢ Klik op de knop Save (Opslaan) om de kalibratie op te slaan.
o Klik op de rode “X” rechtsbovenin het venster Setup Activity Sensor.

Zie paragraaf 3.17.2 om het verzamelen van gegevens in te schakelen met de
activiteitsensor.

3.23 Kilokinstellingen van de OPTIMIZER Smart Mini IPG

De datum en tijd van de OPTIMIZER Smart Mini IPG wordt bijgehouden door een interne klok,
welke wordt gebruikt door de volgende IPG-functies:

e Het planningsmechanisme van de CCM Therapy Delivery om de CCM-therapie op ON of
OFF te zetten volgens de geprogrammeerde planningsparameters van de CCM-therapie.

o De prestaties van dagelijkse leidingmetingen (impedantie leiding, IEGM amplitudes, etc.).
o De toewijzing van een datum en tijd aan geregistreerde gebeurtenissen.
o Het bijwerken van de datum en tijd in de Vesta-lader.

3.23.1 De tijd van de OPTIMIZER Smart Mini IPG aflezen

De real-time klok van de OPTIMIZER Smart Mini IPG is zeer nauwkeurig. Door de
maanden en jaren heen, kan de actuele apparaattijd van de IPG echter niet meer
helemaal synchroon lopen met de actuele lokale tijd.

De actuele apparaattijd van de OPTIMIZER Smart Mini IPG aflezen:
e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
e Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Clock (Klok).
¢ In het paneel Clock klikt u op de knop Read Clock (Klok aflezen).

58



3.24

3.23.2 De real-time klok van de OPTIMIZER Smart Mini IPG instellen

De real-time klok van de OPTIMIZER Smart Mini IPG kan handmatig worden ingesteld of
kan worden gesynchroniseerd met de klok van de programmeerder.

De actuele apparaattijd van de OPTIMIZER Smart Mini IPG instellen:
e Indien nodig maakt u een koppeling met de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Plaats (of vervang, indien nodig) de Intelio Programmeringsstaaf over de
implantaatlocatie van de OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kilik op de knop Start OPTllink in het OPTllink Session Pane.
e Kilik op de knop Preferences in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Clock.
¢ In het paneel Clock klikt u op de knop Read Clock.
De actuele tijd van de OPTIMIZER Smart Mini IPG handmatig instellen:

o Als het venster Lokale tijd IPG verschijnt, wijzigt u de datum en tijd en vervolgens
klikt u op de knop Set IPG Clock (IPG-klok instellen) button.

De klok van de OPTIMIZER Smart Mini IPG synchroniseren met de klok van de
programmeerder:

¢ Klik op de knop Synchronize IPG Clock To Programmer Clock (IPG-klok
instellen).

Standards (Standaarden)

Bepaalde standaard parametercombinaties zijn handig in bepaalde klinische situaties. Specifieke
programma's kunnen worden opgeslagen als standaarden (ook wel bekend als
gebruikersvoorkeuren). Bestanden met een standaard hebben een speciaal formaat dat de
OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-toepassing kan interpreteren. De bestandsextensie die
daarvoor wordt gebruikt is ".mips". De opdracht Open (Openen) van de OPTIMIZER Smart Mini
Programmeerder-toepassing leest gegevens uit een .mips bestand en de opdracht Save
(Opslaan) schrijft gegevens in een .mips bestand.

3.24.1 Een standaard bestand opslaan

Een parameterwaarde opslaan die is ingesteld in een standaard (.mips) bestand:
e Klik op de knop Tools in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Standards.

¢ In het paneel Standards klikt u op de knop Save Program (Programma
opslaan).

e Als het venster Save Standard (Standaard opslaan) verschijnt, voert u een
bestandsnaam in voor de standaard en klikt u op Save.

3.24.2 Een standaard bestand openen
Een standaard (.mips) bestand openen:
e Kilik op de knop Tools in de Modusbalk.
e Selecteer het tabblad Standards.
¢ In het paneel Standards klikt u op de knop Load Program (Programma laden).

e Als het venster Load Standard (Standaard laden) verschijnt, selecteert u het
bestand dat u wilt laden en klikt u op Open.

e Klik op de knipperende knop Program in het Programming Buttons Pane om
de OPTIMIZER Smart Mini IPG te laden met de nieuwe CCM-parameters.
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3.25

BIJLAGE |

Als parameters worden geladen vanuit een standaard bestand, maar nog niet in de
OPTIMIZER Smart Mini IPG zijn geprogrammeerd, worden de huidige
parameterwaarden weergegeven door de Programmeerder. Als een van de standaard
parameterwaarden anders zijn dan de momenteel geprogrammeerde parameterwaarden,
zijn ze blauw.

Programmer Log (Programmeerderlogboek)

De OPTIMIZER Smart Mini IPG Programmeerder-toepassing houdt een logboek bij van
alle interactie die plaatsvindt tussen de programmeerder en een OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Deze record kan worden gebruikt als een index voor snelle toegang tot specifieke
gegevens die zijn opgehaald uit de OPTIMIZER Smart Mini IPG tijJdens communicatie
met het apparaat.

Het volgende is een beschrijving van de basis functies van het logboek:

e Het logboekbestand voor een specifieke OPTIMIZER Smart Mini IPG wordt
aangemaakt als het apparaat voor de eerste keer wordt ondervraagd.

o Elke communicatiegebeurtenis die plaatsvindt tussen de OPTIMIZER Smart Mini
IPG Programmeerder-toepassing en de OPTIMIZER Smart Mini IPG staat in het
Programmer Log, evenals de datum en tijd van de interactie.

¢ Meer informatie over een communicatiegebeurtenis in het logboek kan worden
verkregen door te dubbelklikken op de communicatiegebeurtenis in het
programmeerderlogboek. Als er gegevens aan de geselecteerde
communicatiegebeurtenis gekoppeld zijn, zal het volgende gebeuren:

o Als een ondervraging van een programmeringsgebeurtenis wordt gekozen,
zijn de parameterwaarden die de OPTIMIZER Smart Mini Programmeerder-
toepassing weergeeft de set waarden die aanwezig zijn op het moment dat
de geselecteerde communicatiegebeurtenis plaatsvond.

o Als een gebeurtenis zoals Get Battery Capacity (Batterijcapaciteit ophalen)
wordt gekozen, zijn de weergegeven gegevens de waarde die is
gedetecteerd toen de geselecteerde communicatiegebeurtenis plaatsvond.

e Voor alle andere geregistreerde gebeurtenissen (Get Session Info
(Sessiegegevens ophalen), etc.) wordt geen aanvullende informatie m.b.t. de
communicatiegebeurtenis weergegeven in het Programmer Log.

e Om het gehele logboek te bekijken, dubbelklikt u op de grijze balk rechts van het
Programmer Log en houdt u de stylus met de tweede klik in contact met de grijze
balk. Als de kleur van de balk donkergrijs wordt, beweegt u de stylus omhoog of
omlaag over het scherm aan de rechterkant van het Programmer Log om door
het logboek heen te bladeren.

Verklaring FCC-naleving

FCC-naleving van de Intelio Programmeringsinterface

DE INTELIO PROGRAMMERINGSINTERFACE IS UITGESLOTEN VAN FCC-
CERTIFICERING

ZIE 15.103(e)

FCC-naleving van de Intelio Programmeringsstaaf

De Intelio Programmeringsstaaf is getest volgens de volgende FCC-regels:
e 47 CFR Onderdeel 15 — Radiofrequentie-apparatuur

e 47 CFR Onderdeel 95 Subonderdeel | — Communicatiedienst medische radio-
apparatuur
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Dit apparaat voldoet aan onderdeel 15 van de FCC-regels. Het gebruik is onderhevig aan
de volgende twee voorwaarden:

(1) Dit apparaat mag geen schadelijke onderbrekingen veroorzaken, en

(2) dit apparaat moet eventuele ontvangen onderbrekingen accepteren, waaronder
onderbreking die tot ongewenst gebruik kan leiden.

Dit apparaat mag geen zenders onderbreken die actief zijn in de 400.150-406.000 MHz
band van de meteorologische hulpmiddelen, meteorologische satelliet en
satellietdiensten aardeverkenning en moet eventuele ontvangen onderbrekingen
accepteren, waaronder onderbrekingen die tot ongewenst gebruik kunnen leiden.

Deze zender is toegestaan volgens de regels van de communicatiedienst medische
radio-apparatuur (in onderdeel 95 van de FCC-regels) en mag geen schadelijke
onderbrekingen veroorzaken van zenders die actief zijn in de 400.150-406.000 MHz
band van de meteorologische hulpmiddelen (d.w.z. zenders en ontvangers die worden
gebruikt om weergegevens te communiceren), de meteorologische satelliet of de
“Satellietdiensten” aardeverkenning en moet onderbrekingen accepteren die kan worden
veroorzaakt door dergelijke zenders, waaronder onderbrekingen die tot ongewenst
gebruik kunnen leiden. Deze zender kan alleen worden gebruikt in overeenstemming met
de FCC-regels m.b.t. de communicatiedienst medische radio-apparatuur. Analoge en
digitale spraakcommunicatie zijn verboden. Hoewel deze zender is goedgekeurd door de
Federal Communications Commission, bestaat er geen garantie dat deze geen
onderbrekingen ontvangt of dat een bepaalde verzending van deze zender geen
storingen zal bevatten.

Veranderingen of wijzigingen van de Intelio Programmeringsstaaf die niet zijn
goedgekeurd door Impulse Dynamics kunnen tot ongeldigheid van de toestemming van
de gebruiker leiden om de apparatuur te gebruiken volgens de FCC-regels.

FCC-naleving van de verouderde programmeringsstaaf
De verouderde programmeringsstaaf is getest volgens de volgende FCC-regel:
e 47 CFR Onderdeel 15 — Radiofrequentie-apparatuur

Dit apparaat voldoet aan onderdeel 15 van de FCC-regels. Het gebruik is onderhevig aan
de volgende twee voorwaarden:

(1) Dit apparaat mag geen schadelijke onderbrekingen veroorzaken, en

(2) dit apparaat moet eventuele ontvangen onderbrekingen accepteren, waaronder
onderbreking die tot ongewenst gebruik kan leiden.

Veranderingen of wijzigingen van de verouderde programmeringsstaaf die niet zijn
goedgekeurd door Impulse Dynamics kunnen tot ongeldigheid van de toestemming van
de gebruiker leiden om de apparatuur te gebruiken volgens de FCC-regels.

Elektromagnetische immuniteit

Elektromagnetische immuniteit van de Intelio Programmeerder

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT
VAN DE INTELIO PROGRAMMEERDER

De Intelio Programmeerder, die onderdeel is van het OPTIMIZER Smart Mini-systeem, is bedoeld voor
gebruik in een elektromagnetische omgeving, zoals hieronder gespecificeerd. De klant of gebruiker van
de Intelio Programmeerder moet ervoor zorgen dat deze wordt gebruikt in de gespecificeerde
omgeving.

61




Essentiéle prestaties van de Intelio Programmeerder:

e Het programmeringssysteem kan de IPG programmeren met een veilig programma. Het is
toegestaan dat hiervoor een nieuwe poging nodig is.

e Het programmeringssysteem kan de IPG opnieuw programmeren met een gewenst
programma. Het is toegestaan dat de programmeringshandeling hiervoor opnieuw moet
worden uitgevoerd of dat de computer opnieuw moet worden opgestart.

e Het programmeringssysteem programmeert het bedoelde programma en toont als opgehaalde
kritieke gegevens de huidige set die is opgeslagen in de IPG.

OPMERKING: In geval van nood wordt door een pacemakermagneet over de implantatielocatie van de
OPTIMIZER Smart Mini IPG te houden en in de dichte nabijheid van het apparaat te houden
gedurende twee cardiale cycli (2-3 seconden), de OPTIMIZER Smart Mini IPG in de magneetmodus
gezet, waardoor CCM-therapie wordt opgeschort.

Immuniteitstest

Testniveau IEC
60601-1-2:2014

Conformiteitsnivea
u

Elektromagnetische omgeving —
Richtlijnen

Elektrostatische
ontlading zoals
gedefinieerd in
IEC 61000-4-2

Contactontlading: + 8 kV

Luchtontlading: + 2 kV,
+4kV,+28kVent15kV

Contactontlading: + 8 kV

Luchtontlading: + 2 kV,
+4kV,28kVent15kV

Vloeren dienen van hout, beton of
keramische tegels te zijn. Als de vloeren
bedekt zijn met synthetisch materiaal, dient
de relatieve luchtvochtigheid ten minste
30% te bedragen.

Elektrische snelle
transient/burst zoals
gedefinieerd in
EN/IEC 61000-4-4

+ 2 kV voor de voeding

+ 1 kV voor in-/uitvoerlijnen

+ 2 kV voor de voeding

+ 1 kV voor in-/uitvoerlijnen

De kwaliteit van de netvoeding moet van
een typische professionele
gezondheidszorg of ziekenhuisomgeving
zijn.

Geen motoren of andere luidruchtige
elektrische apparatuur gebruiken op
dezelfde voeding als de Vesta-lader.

AC lijnspanning
zoals gedefinieerd in
IEC 61000-4-5

Lijn-naar-aarde + 2 kV;
Lijn-naar-lijn £ 1 kV

Lijn-naar-aarde + 2 kV;
Lijn-naar-lijn £ 1 kV

De kwaliteit van de netvoeding moet van
een typische professionele
gezondheidszorg of ziekenhuisomgeving
zZijn.

Voltagedalingen,
korte
stroomonderbreking
enen
voltagewisselingen
in de
elektriciteitslijnen,
zoals gedefinieerd in
IEC 61000-4-11.

Dalingen: 100% daling
gedurende 0,5/1 cycli

30% daling gedurende
25/30 cycli

Onderbrekingen: 100%
daling gedurende 250/300
cycli

Dalingen: 100% daling
gedurende 0,5/1 cycli

30% daling gedurende
25 cycli

Onderbrekingen: 100%
daling gedurende 250 cycli

De kwaliteit van de netvoeding moet van
een typische professionele
gezondheidszorg of ziekenhuisomgeving
zijn.

Opmerking: Indien de gebruiker van de
Intelio Programmeerder continu bedrijf
wenst tijdens de onderbrekingen van de
stroomtoevoer, wordt aanbevolen de
Vesta-lader te laten werken op een niet
onderbreekbare stroomvoorziening.

Frequentie
magneetvelden
voeding (50/60 Hz),
zoals gedefinieerd in
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

De frequentie van de magneetvelden van
de voeding (50/60 Hz) dienen van een
niveau te zijn voor een doorsnee
professionele gezondheidszorg of
ziekenhuisomgeving.

Geleide RF, zoals
gedefinieerd in
IEC 61000-4-6:2013.

3V r.m.s buiten
industriéle,
wetenschappelijke en
medische (ISM) en
amateur radiozenders
tussen 0,15 MHz en

80 MHz, 6 V r.m.s. in ISM
en amateur radiozenders
tussen 0,15 MHz en

80 MHz

3V r.m.s buiten
industriéle,
wetenschappelijke en
medische (ISM) en
amateur radiozenders
tussen 0,15 MHz en

80 MHz, 6 V r.m.s. in ISM
en amateur radiozenders
tussen 0,15 MHz en

80 MHz

Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag niet in de
buurt van enig onderdeel van het apparaat,
inclusief kabels, worden gebruikt, behalve
op de aanbevolen afstand die berekend
wordt aan de hand van de op de frequentie
van de zender toepasbare vergelijking.

Aanbevolen scheidingsafstand:
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Geleide RF, zoals 10 V/m: 80 MHz tot 10 V/m: 80 MHz tot d=1,17VP

gedefinieerd in 2,7 GHz en draadloze 2,7 GHz en draadloze _ J
IEC 61000-4-3: 2006 | frequenties frequenties d=1,17vP 80 MHz tot 800 MHz
;0A116 2007 +A2: d =2,33VP 800 MHz tot 2,5 GHz

Waarbij “P” staat voor het nominale
maximumvermogen van de zender in watt
(W) volgens de fabrikant, en “d” voor de
aanbevolen afstand in meters (m).

De veldsterkten van vaste RF-zenders,
zoals bepaald door elektromagnetisch
onderzoek ter plaatse, “a” dienen lager te
zijn dan het conformiteitsniveau in elk

frequentiebereik “b”.

In de buurt van apparatuur met het
volgende symbool kan interferentie
optreden:

©)
OPMERKINGEN:

a — De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos),
mobiele radio’s, zendapparatuur voor amateurs, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kan
theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Een elektromagnetisch locatieonderzoek moet in
overweging genomen worden om de elektromagnetische omgeving te bepalen vanwege vaste RF-
zenders. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de Intelio Programmeerder wordt gebruikt het
bovenstaande van toepassing zijnde RF-nalevingsniveau overschrijdt, dient de Intelio Programmeerder
te worden gevolgd om normaal gebruik te verzorgen. Als een abnormale functie wordt geobserveerd,
zijn aanvullende maatregelen noodzakelijk, zoals het verplaatsen van de Intelio Programmeerder.

b — Voor frequenties binnen het bereik van 150 kHz tot 80 MHz dient de veldsterkte minder te zijn

dan 3 V/im.

63




Elektromagnetische straling

Elektromagnetische straling van de Intelio Programmeringsstaaf met de Intelio
Programmeringsstaaf

De Intelio Programmeerder met Intelio Programmeringsstaaf moet elektromagnetische
energie uitstralen om haar beoogde functie uit te kunnen voeren. Elektronische
apparatuur in de buurt kan hierdoor worden beinvloed.

Waarschuwing: De Intelio Programmeerder met de Intelio Programmeringsstaaf mogen
niet aan boord van een vliegtuig worden gebruikt.

Waarschuwing: Men dient toestemming van de bemanning van een schip te verkrijgen
voorafgaand aan gebruik van de Intelio Programmeringsstaaf aan boord van een schip.

FCC 47 CFR 95 Subonderdeel | - Communicatiedienst medische radioapparatuur

RICHTLIJNEN EN VERKLARING FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE VAN DE
INTELIO PROGRAMMEERDER MET INTELIO PROGRAMMERINGSSTAAF, ONDERHEVIG AAN:

FCC - 47 CFR 95 Subonderdeel | - Communicatiedienst medische radioapparatuur

De Intelio Programmeerder met Intelio Programmeringsstaaf, die onderdeel zijn van het OPTIMIZER
Smart Mini-systeem, zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving, zoals hieronder
gespecificeerd. De klant of gebruiker van de Intelio Programmeerder moet ervoor zorgen dat deze
wordt gebruikt in de gespecificeerde omgeving.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische
omgeving — Richtlijnen

Transmissieduur Voldoet aan clausule 95.2557 De Intelio Programmeerder

Frequentie volgen Voldoet aan clausule 95.2559 met Intelio .
Programmeringsstaaf moet

Nauwkeurigheid frequentie Voldoet aan clausule 95.2565 elektromagnetische energie

EIRP Voldoet aan clausule 95.2567(a) | Uitstralen om haar beoogde
functie uit te kunnen voeren.

Veldsterkte Voldoet aan clausule 95.2569 Elektronische apparatuur in

Bandbreedte Voldoet aan clausule 95.2573 de__buurt kan hierdoor worden

Ongewenste emissie Voldoet aan clausule 95.2579 beinvioed.

Evaluatie toegestane Voldoet aan clausule 95.2585

blootstelling
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ETSI EN 301 839

RICHTLIJNEN EN VERKLARING FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE VAN DE
INTELIO PROGRAMMEERDER MET INTELIO PROGRAMMERINGSSTAAF, ONDERHEVIG AAN:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Actieve medische implantaten met ultra lage voeding (ULP-AMI) en
bijbehorende randapparatuur (ULP-AMI-P), werkend in het frequentiebereik van 402 MHz tot 405
MHz. Geharmoniseerde standaard omtrent de essentiéle eisen van artikel 3.2 van de richtlijn

2014/53/EU

De Intelio Programmeerder met Intelio Programmeringsstaaf, die onderdeel zijn van het OPTIMIZER
Smart Mini-systeem, zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving, zoals hieronder
gespecificeerd. De klant of gebruiker van de Intelio Programmeerder moet ervoor zorgen dat deze

wordt gebruikt in de gespecificeerde omgeving.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische
omgeving — Richtlijnen
Frequentiefout Voldoet aan clausule 5.3.1 De Intelio Programmeerder

Bezette bandbreedte

Voldoet aan clausule 5.3.2

Uitgangsvermogen

Voldoet aan clausule 5.3.3

Ongewenste emissie zender (30
MHz tot 6 GHz)

Voldoet aan clausule 5.3.4

Frequenctiestabiliteit onder
laagspanning

Voldoet aan clausule 5.3.5

Ongewenste straling ontvangers

Voldoet aan clausule 5.3.6

met Intelio
Programmeringsstaaf moet
elektromagnetische energie
uitstralen om haar beoogde
functie uit te kunnen voeren.
Elektronische apparatuur in
de buurt kan hierdoor worden
beinvloed.
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ETSI EN 301 489-1 en ETSI EN 301 489-27

RICHTLIJNEN EN VERKLARING FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE VAN DE
INTELIO PROGRAMMEERDER MET INTELIO PROGRAMMERINGSSTAAF, ONDERHEVIG AAN:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) standaard voor
radioapparatuur en -diensten. Onderdeel 1: Algemene technische eisen; Geharmoniseerde
standaard voor elektromagnetische compatibiliteit

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) standaard voor radioapparatuur
en -diensten. Onderdeel 27: Specifieke voorwaarden voor actieve medische implantaten met
ultra lage voeding (ULP-AMI) en bijbehorende randapparatuur (ULP-AMI-P), werkend in het 402
MHz tot 405 MHz bereik; Geharmoniseerde standaard omtrent de essentiéle eisen van artikel

3.1(b) van richtlijn 2014/53/EU

De Intelio Programmeerder met Intelio Programmeringsstaaf, die onderdeel zijn van het OPTIMIZER
Smart Mini-systeem, zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving, zoals hieronder
gespecificeerd. De klant of gebruiker van de Intelio Programmeerder moet ervoor zorgen dat deze

wordt gebruikt in de gespecificeerde omgeving.

Er kunnen potentiéle moeilijkheden ontstaan in de elektromagnetische compatibiliteit in andere
omgevingen voor zowel geleide als stralingsstoringen.

Emissietest

Conformiteit

Elektromagnetische
omgeving — Richtlijnen

Stralingsemissie
EN 55032:2012/AC:2013

Klasse B

De Intelio Programmeerder
met Intelio
Programmeringsstaaf moet
elektromagnetische energie
uitstralen om haar beoogde
functie uit te kunnen voeren.
Elektronische apparatuur in
de buurt kan hierdoor worden
beinvloed.

Geleide emissie
EN 55032:2012/AC:2013

Klasse B

AC Harmonische emissies
IEC 61000-3-2:2014

Klasse A

Voltageflikkering
IEC 61000-3-3:2013

Goed voor alle parameters

De Intelio Programmeerder
met Intelio
Programmeringsstaaf moet
elektromagnetische energie
uitstralen om haar beoogde
functie uit te kunnen voeren.
Elektronische apparatuur in
de buurt kan hierdoor worden
beinvloed.

Klasse A apparatuur is
apparatuur die geschikt is
voor gebruik in alle
gebouwen, anders dan
woongebouwen, en Klasse B
apparatuur is apparatuur die
geschikt is voor gebruik in
woongebouwen en in
gebouwen die direct zijn
aangesloten op een
laagspanningsnetwerk dat
gebouwen voor huishoudelijke
doeleinden van stroom
voorziet.
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IEC 60601-1-2 2014

RICHTLIJNEN EN VERKLARING FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE VAN DE
INTELIO PROGRAMMEERDER MET INTELIO PROGRAMMERINGSSTAAF, ONDERHEVIG AAN:

IEC 60601-1-2 2014, Editie 4.0 — Medisch elektrische apparatuur — Onderdeel 1-2: Algemene
eisen voor basis veiligheid en essentiéle prestaties — Samengestelde standaard:
Elektromagnetische storingen — Eisen en tests

De Intelio Programmeerder met Intelio Programmeringsstaaf, die onderdeel zijn van het OPTIMIZER
Smart Mini-systeem, zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving, zoals hieronder
gespecificeerd. De klant of gebruiker van de Intelio Programmeerder moet ervoor zorgen dat deze

wordt gebruikt in de gespecificeerde omgeving.

Er kunnen potentiéle moeilijkheden ontstaan in de elektromagnetische compatibiliteit in andere
omgevingen voor zowel geleide als stralingsstoringen.

Emissietest

Conformiteit

Elektromagnetische
omgeving — Richtlijnen

Stralingsemissie
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Groep 2, Klasse A

De Intelio Programmeerder
met Intelio
Programmeringsstaaf moet
elektromagnetische energie
uitstralen om haar beoogde
functie uit te kunnen voeren.
Elektronische apparatuur in
de buurt kan hierdoor worden
beinvloed.

Geleide emissie
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

Groep 1, Klasse B

AC Harmonische emissies
IEC 61000-3-2:2014

Klasse A

Voltageflikkering
IEC 61000-3-3:2013

Goed voor alle parameters

De Intelio Programmeerder
met Intelio
Programmeringsstaaf moet
elektromagnetische energie
uitstralen om haar beoogde
functie uit te kunnen voeren.
Elektronische apparatuur in
de buurt kan hierdoor worden
beinvloed.

Klasse A apparatuur is
apparatuur die geschikt is
voor gebruik in alle
gebouwen, anders dan
woongebouwen, en Klasse B
apparatuur is apparatuur die
geschikt is voor gebruik in
woongebouwen en in
gebouwen die direct zijn
aangesloten op een
laagspanningsnetwerk dat
gebouwen voor huishoudelijke
doeleinden van stroom
voorziet.
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Elektromagnetische straling van de Intelio Programmeerder met verouderde
programmeringsstaaf

De Intelio Programmeerder met verouderde programmeringsstaaf moet
elektromagnetische energie uitstralen om haar beoogde functie uit te kunnen
voeren. Elektronische apparatuur in de buurt kan hierdoor worden beinvioed.

Waarschuwing: De Intelio Programmeerder met de verouderde
programmeringsstaaf mogen niet aan boord van een vliegtuig worden gebruikt.

Waarschuwing: Men dient toestemming van de bemanning van een schip te
verkrijgen voorafgaand aan gebruik van de Intelio Programmeerder met
verouderde programmeringsstaaf.

FCC - 47 CFR onderdeel 15 — Opzettelijke radiators

RICHTLIJNEN EN VERKLARING FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE VAN DE INTELIO
PROGRAMMEERDER MET VEROUDERDE PROGRAMMERINGSSTAAF, ONDERHEVIG AAN:

FCC — 47 CFR onderdeel 15 — Opzettelijke radiators

De Intelio Programmeerder met verouderde programmeringsstaaf, die onderdeel zijn van het OPTIMIZER
Smart Mini-systeem, zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving, zoals hieronder
gespecificeerd. De klant of gebruiker van de Intelio Programmeerder moet ervoor zorgen dat deze wordt
gebruikt in de gespecificeerde omgeving.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving
— Richtlijnen
Fundamentele straling 15.209 Voldoet aan clausule 15.209 De Intelio Programmeerder met
Geleide emissie 15.207 Voldoet aan clausule 15.207 verouderde programmerlngsstagf
moet elektromagnetische energie
Onechte emissie Voldoet aan clausule 15.209 uitstralen om haar beoogde functie
Evaluatie toegestane blootstelling | Voldoet aan 1.1307(b) en 2.1093 uit te kunnen voeren. Elektronische
blootstellingslimiet apparatuur in de buurt kan hierdoor

worden beinvloed.

ETSI EN 302 195

RICHTLIJNEN EN VERKLARING FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE VAN DE INTELIO
PROGRAMMEERDER MET VEROUDERDE PROGRAMMERINGSSTAAF, ONDERHEVIG AAN:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — Apparaten met kort bereik (SRD);Medische implantaten met ultra lage
voeding (ULP-AMI) en accessoires (ULP-AMI-P), werkend in het frequentiebereik van 9 kHz tot 315
kHz; Geharmoniseerde standaard omtrent de essentiéle eisen van artikel 3.2 van de richtlijn
2014/53/EU

De Intelio Programmeerder met verouderde programmeringsstaaf, die onderdeel zijn van het OPTIMIZER
Smart Mini-systeem, zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving, zoals hieronder
gespecificeerd. De klant of gebruiker van de Intelio Programmeerder moet ervoor zorgen dat deze wordt
gebruikt in de gespecificeerde omgeving.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving
— Richtlijnen

Stralingsveldsterkte Voldoet aan clausule 4.2.1 De Intelio Programmeerder met

Bandbreedte modulatie Voldoet aan clausule 4.2.2 verouderde programmerlngsstagf
moet elektromagnetische energie

Ongewenste emissie zender (9 | Voldoet aan clausule 4.2.3 uitstralen om haar beoogde functie

kHz tot 30 MHz) uit te kunnen voeren. Elektronische

Uitvoeringscyclus Voldoet aan clausule 4.2.4 apparatuur in de buurt kan hierdoor

- worden beinvloed.
Blokkering ontvanger Voldoet aan clausule 4.3.2
Onechte emissie ontvanger Voldoet aan clausule 4.3.3

(9 kHz tot 30 MHz)
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ETSI EN 301 489-1 en EN 301 489-31

RICHTLIUNEN EN VERKLARING FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE VAN DE INTELIO
PROGRAMMEERDER MET VEROUDERDE PROGRAMMERINGSSTAAF, ONDERHEVIG AAN:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) standaard voor
radioapparatuur en -diensten. Onderdeel 1: Algemene technische eisen; Geharmoniseerde
standaard voor elektromagnetische compatibiliteit

EN 301 489-31 — Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) standaard voor radioapparatuur en -
diensten. Onderdeel 31: Specifieke voorwaarden voor apparatuur in de 9 kHz tot 315 kHz band voor
actieve medische implantaten met ultra lage voeding (ULP-AMI) en bijbehorende randapparatuur
(ULP-AMI-P); Geharmoniseerde standaard omtrent de essentiéle eisen van artikel 3.1(b) van richtlijn
2014/53/EU

De Intelio Programmeerder met verouderde programmeringsstaaf, die onderdeel zijn van het
OPTIMIZER Smart Mini-systeem, zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving, zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of gebruiker van de Intelio Programmeerder moet ervoor zorgen dat
deze wordt gebruikt in de gespecificeerde omgeving.

Er kunnen potentiéle moeilijkheden ontstaan in de elektromagnetische compatibiliteit in andere
omgevingen voor zowel geleide als stralingsstoringen.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische
omgeving — Richtlijnen
Stralingsemissie Groep 2, Klasse A De Intelio Programmeerder met
CISPR 11:2009 + A1:2010 verouderde

programmeringsstaaf moet
elektromagnetische energie
uitstralen om haar beoogde
functie uit te kunnen voeren.
Elektronische apparatuur in de
buurt kan hierdoor worden

beinvioed.
Geleide emissie Klasse B De Intelio Programmeerder met
EN 55032:2012/AC:2013 verouderde
AC Harmonische emissies Klasse A programmermgsstaaf mogt
IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetische energie
uitstralen om haar beoogde
Voltageflikkering Goed voor alle parameters functie uit te kunnen voeren.
IEC 61000-3-3:2013 Elektronische apparatuur in de
buurt kan hierdoor worden
beinvloed.

Klasse A apparatuur is
apparatuur die geschikt is voor
gebruik in alle gebouwen,
anders dan woongebouwen, en
Klasse B apparatuur is
apparatuur die geschikt is voor
gebruik in woongebouwen en in
gebouwen die direct zijn
aangesloten op een
laagspanningsnetwerk dat
gebouwen voor huishoudelijke
doeleinden van stroom voorziet.
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IEC 60601-1-2

RICHTLIUNEN EN VERKLARING FABRIKANT — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE VAN DE INTELIO
PROGRAMMEERDER MET VEROUDERDE PROGRAMMERINGSSTAAF, ONDERHEVIG AAN:

IEC 60601-1-2 2014, Editie 4.0 — Medisch elektrische apparatuur — Onderdeel 1-2: Algemene eisen
voor basis veiligheid en essentiéle prestaties — Samengestelde standaard: Elektromagnetische

storingen — Eisen en tests

De Intelio Programmeerder met verouderde programmeringsstaaf, die onderdeel zijn van het

OPTIMIZER Smart Mini-systeem, zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving, zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of gebruiker van de Intelio Programmeerder moet ervoor zorgen dat
deze wordt gebruikt in de gespecificeerde omgeving.

Er kunnen potentiéle moeilijkheden ontstaan in de elektromagnetische compatibiliteit in andere
omgevingen voor zowel geleide als stralingsstoringen.

Emissietest

Conformiteit

Elektromagnetische
omgeving — Richtlijnen

Stralingsemissie
CISPR 11:2009 + A1:2010

Groep 2, Klasse A

De Intelio Programmeerder met
Intelio Programmeringsstaaf
moet elektromagnetische
energie uitstralen om haar
beoogde functie uit te kunnen
voeren. Elektronische
apparatuur in de buurt kan
hierdoor worden beinvloed.

Geleide emissie
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Groep 2, Klasse B

AC Harmonische emissies
IEC 61000-3-2:2014

Klasse A

Voltageflikkering
IEC 61000-3-3:2013

Goed voor alle parameters

De Intelio Programmeerder met
Intelio Programmeringsstaaf
moet elektromagnetische
energie uitstralen om haar
beoogde functie uit te kunnen
voeren. Elektronische
apparatuur in de buurt kan
hierdoor worden beinvloed.

Klasse A apparatuur is
apparatuur die geschikt is voor
gebruik in alle gebouwen,
anders dan woongebouwen, en
Klasse B apparatuur is
apparatuur die geschikt is voor
gebruik in woongebouwen en in
gebouwen die direct zijn
aangesloten op een
laagspanningsnetwerk dat
gebouwen voor huishoudelijke
doeleinden van stroom voorziet.
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BIJLAGE I

Draadloze technologie

RF draadloze technologie wordt gebruikt voor de communicatie tussen een OPTIMIZER Smart
Mini Implanteerbare Pulsgenerator (IPG) en een Intelio Programmeerder. Dit vindt plaats via een
versleuteld kanaal via een RF-koppeling die voldoet aan de eisen van het Medische Implantaat
Communicatiesysteem (MICS) (bereik gespecificeerd tot 2 m, 402—405 MHz) van de MedRadio
band. Het “OPTIlink” versleutelde MICS-kanaal wordt opgesteld nadat de IPG positief is
geidentificeerd en de versleuteling is uitgewisseld via communicatie met een zeer kort bereik

(< 4 cm) via het 13,56 MHz oplaadkanaal.

RF draadloze technologie wordt ook gebruikt om transcutaan energie te verzenden van de Vesta-
lader om de OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden via de 13,56 MHz ISM-frequentie. Het
transmissiebereik is gespecificeerd op maximaal 4 cm tussen de spoel van de lader en de
ontvangende spoel van de IPG. Bediening via het oplaadproces, evenals de communicatie van
meldingen van de IPG naar de lader, vindt plaats via een versleuteld MICS-kanaal.

Als laatste kan de verouderde programmeringsstaaf, welke onderdeel is van het Intelio
programmeringssysteem, communiceren met de OPTIMIZER SMART IPG op korte afstand
(< 5 cm) via magnetische koppelingstelemetrie.

Nominale specificaties draadloze Intelio Programmeerder met Intelio
Programmeringsstaaf

Kenmerk Nominaal
OPTllink MICS MedRadio
Frequentieband 402-405 MHz Medisch Implantaat

Communicatieservice (MICS)

Medisch apparaat
radiocommunicatieservice

(MedRadio)
Bandbreedte <145 kHz
Modulatie FSK
Gestraald vermogen <25 uW E.l.LR.P.

Bereik

0 tot minimaal 1,5 m

Communicatie oplaadkanaal

Frequentieband 13,56 MHz + 100 ppm
Industri€le, wetenschappelijke en
medische radioband (ISM)

Bandbreedte < 0,014 MHz

Modulatie PPM

Gestraald vermogen <7mwW

Bereik

5 mm tot 40 mm




Nominale specificaties draadloze Intelio Programmeerder met verouderde staaf

Opmerking: De software van de programmeringstoepassing is momenteel niet
beschikbaar voor de Intelio Programmeerder om de OPTIMIZER Smart IPG te
programmeren.

Kenmerk Nominaal
Verouderde programmeringsstaaf voor OPTIMIZER Smart IPG
Frequentieband 23 kHz
Modulatie 100% AM: “0” = geen drager,
“1” = drager voor 305 us
Gestraald vermogen 0,56 Whiek; 0,27 Wgemiddeld
Bereik 5 mm tot 50 mm
OPTIMIZER Smart IPG naar verouderde staaf
Frequentieband 14,5 kHz LC uitgevoerd op puls; 1
cyclus per puls tot bevochtigd tot 10%
Modulatie PPM: “0” = 180 ps, “1” = 270 us
Gestraald vermogen 5,14 mWhiek per puls; 1,8 mWgemiddeld
Bereik 5 mm tot 50 mm

Sevicekwaliteit (QoS) draadloze technologie

QoS voor communicatie tussen de Intelio Programmeerder en de
OPTIMIZER Smart Mini IPG

MedRadio in de MICS subband (402 tot 405 MHz) draadloze technologie maakt
communicatie mogelijk tussen de OPTIMIZER Smart Mini IPG en de Intelio
Programmeerder.

Voordat de Intelio Programmeerder kan worden gebruikt om de OPTIMIZER
Smart Mini IPG te programmeren, moet eerst een OPTllink communicatiesessie
worden gehouden tussen de Intelio Programmeerder en de IPG. Dit wordt
gedaan met de Intelio Programmeringsstaaf, welke op de implantaatlocatie moet
worden gehouden, binnen 4 cm van de IPG. Zodra de Intelio
Programmeringsstaaf op de implantaatlocatie van de patiént wordt gehouden,
wordt de communicatiemogelijk gemaakt door de OPTllink startopdracht te
geven. De versleuteling wordt uitgewisseld via een eigen proces en via het
13,56 MHz oplaadkanaal, waarna de Intelio Programmeringsstaaf op een afstand
binnen 1,5 (5 ft) van de implantaatlocatie kan worden gehouden, waarbij de
communicatie plaatsvindt via MedRadio.

De OPTIllink signaalkrachtindicator geeft de servicekwaliteit (QoS) van de
koppeling tussen de Intelio Programmeringsstaaf en de OPTIMIZER Smart Mini
IPG dynamisch weer. Afhankelijk van de kwaliteit van de koppeling, worden
gekromde “golven” van de signaalkrachtindicator op de volgende manier
weergegeven:

% OPTIMIZER Close
5 SMART

SN: A00011

OPTIlink

o Koppeling van goede kwaliteit — 3 groene signaalgolven
o Koppeling van gemiddelde kwaliteit — 2 gele signaalgolven

o Koppeling van slechte kwaliteit — 1 rode signaalgolf
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Draadloze beveiligingsmaatregelen

Draadloze beveiligingsmaatregelen in OPTllink communicatie tussen
OPTIMIZER Smart Mini IPG en Intelio Programmeerder

De draadloze OPTllink zijn beveiligd door het ontwerp van het apparaatsysteem,
wat uit het volgende bestaat:

e Het maken van een OPTIlink communicatiekanaal vereist dat de Intelio
Programmeringsstaaf binnen 4 cm van de OPTIMIZER Smart Mini IPG
wordt geplaatst. Het kanaal met kort bereik van 13,56 MHz wordt
gebruikt als onderdeel van een eigen proces om de apparaten te
authenticeren en op veilige wijze versleuteling uit te wisselen.

e De OPTIMIZER Smart Mini IPG en de Intelio Programmeerder
versleutelen de draadloze communicatie met versleuteling die willekeurig
wordt gegenereerd voor elke OPTIlink sessie.

e Slechts één Intelio Programmeerder tegelijkertijd kan communiceren met
de IPG.

Problemen oplossen met draadloze co-existentieproblemen

Problemen oplossen met de OPTIlink verbinding tussen de OPTIMIZER
Smart Mini IPG en de Intelio Programmeerder

Probeer het volgende als u problemen ervaart met een OPTl/ink sessie tussen
de OPTIMIZER Smart Mini IPG en de Intelio Programmeerder:

e Herpositioneer de Intelio Programmeringsstaaf zodat deze parallel ligt
tegenover het vlak van de IPG en het midden coaxiaal ten opzichte van
het midden van de punt van de IPG.

e Verkort de afstand tussen de apparaten.

o Verplaats de apparaten uit de buurt van andere apparaten die storing
kunnen veroorzaken.

e Gebruik geen andere draadloze apparatuur (bijv. programmeerders voor
andere apparaten, laptops, tablets, mobiele telefoon of draadloze
telefoon) tegelijkertijd.

Probeer het volgende als u problemen ervaart met het behouden van een OPTllink
sessie tussen de OPTIMIZER Smart Mini IPG en de Intelio Programmeerder:

o Verkort de afstand tussen de apparaten.
e Verplaats de apparaten zodat ze in dezelfde zichtlijn zijn.

e Verplaats de apparaten uit de buurt van andere apparaten die storing
kunnen veroorzaken.

e Gebruik geen andere draadloze apparatuur (bijv. programmeerders voor
andere apparaten, laptops, tablets, mobiele telefoon of draadloze
telefoon) tegelijkertijd.

e Wacht enkele minuten en maak opnieuw verbinding.

OPMERKING: Draadloze communicatieapparatuur, zoals draadloze
thuisnetwerkapparatuur, mobiele en draadloze telefoons en tablets, kunnen de
kwaliteit van de OPTllink verbinding beinvlioeden.
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BIJLAGE Il
Beveiliging van de Intelio Programmeringseenheid

Hoe de programmeerder de beveiliging bevordert

Alle software die in de Intelio Programmeringseenheid is geinstalleerd, is goedgekeurd
door Impulse Dynamics.

Het is niet mogelijk om algemene software te installeren op de programmeerder.
Het controleren van de geinstalleerde software vermindert de kans op kwetsbaarheden.

Interne software die de programmeerder uitvoert, is vergrendeld tegen verandering.
Telkens als de programmeerder wordt gestart, wordt een schone versie van de
geinstalleerde software gebruikt.

De harde schijf is versleuteld.

Wat ziekenhuizen en klinieken kunnen doen om de beveiliging van
programmeerders te verbeteren

Het is erg belangrijk om een goede fysieke controle te houden over de Intelio
Programmeerder. Het hanteren van een veilige fysieke omgeving voorkomt toegang tot
de interne kant van de programmeerder en de onderdelen. USB-apparaten die op de
programmeerder zijn aangesloten, moeten strikt gecontroleerd worden om de potentiéle
introductie van malware te voorkomen.

Informatie m.b.t. geprogrammeerde IPG's en programmeringssessies kunnen worden
opgeslagen in de Intelio Programmeerder en derhalve dient men dienovereenkomstige
voorzorgsmaatregelen te treffen om de programmeerder te beschermen tegen
onbevoegde toegang.
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BIJLAGE IV
Procedure voor het testen van IPG-ICD interactie:

Patiénten met een concomitair geimplanteerde defibrillator (ICD) moeten aanvullende tests
doorlopen aan het einde van de implantatieprocedure om het functioneren van zowel de
OPTIMIZER Smart Mini IPG als de ICD te borgen. De stappen voor deze vereiste restprocedure
Zijn als volgt:

1.

Programmeer de ICD zodat deze geen antitachycardiale therapie toedient tijdens
deze test.

Maak CCM-therapie mogelijk en programmeer de sensorvensters van de OPTIMIZER
Mini IPG zo dat deze voortdurend CCM-therapie toedient in de aanwezigheid van
de ICD.

Verleng de CCM-lijnvertraging herhaaldelijk met minimaal 40 ms tot 50 ms buiten de
instelling chronische CCM-lijnvertraging en observeer de real-time intracardiale
elektrogrammen (ICD-EGM) om de maximaal toegestane CCM-lijnvertraging te bepalen
voordat de ICD begint de CCM-therapiepulsen p te merken als R-golven.

Documenteer de maximale CCM-lijnvertraging: en voer de informatie in als onderdeel
van de implantatiegegevens.

Herprogrammeer de CCM-lijnvertraging volgens de voortestwaarde.

Documenteer de herprogrammering van de CCM-lijnvertraging met een parameterafdruk
van de IPG-instellingen.

Herprogrammeer de ICD zodat deze antitachycardiale therapie kan toedienen.

Haal de minimale R-R interval ICD VT-zone van de ICD-programmeerder of afdruk op en
voer de informatie in als onderdeel van de implantatiegegevens.

Documenteer de heractivatie van de antitachycardiale therapie met een parameterafdruk
van de ICD-instellingen.
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