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                        VYSVĚTLENÍ SYMBOLŮ NA ŠTÍTCÍCH 
Symbol Popis 

 
0344 

Označení shody CE, 
0344 – Číslo notifikované osoby 

 

Pozor: Federální zákony (USA) 
omezují prodej tohoto zařízení na 
lékaře nebo na jejich objednání. 

 
Prostudujte si návod k použití 

 

Nepoužívejte, pokud je 
obal poškozený 

 

Skladování a teplotní limity 
pro přepravu 

 
Datum výroby 

 
Výrobce 

 
Autorizovaný zástupce pro 
Evropské společenství 

 
Katalogové číslo 

 
Sériové číslo 

 
Viz návod k použití/brožura 

 
Pozor, prostudujte si návod k použití 

 

Předmět nesmí být likvidován 
prostřednictvím systému sběru 
komunálního odpadu žádného 
členského státu Evropské unie 

 
Zařízení třídy II 

 
Aplikovaný díl typu BF 

 

Aplikovaný díl typu CF odolný 
proti defibrilaci 
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Symbol Popis 

 
Neionizující elektromagnetické záření 

IP22 

Chráněno proti vniknutí pevných 
cizích předmětů o šířce větší než 
12,5 mm (0,5 palce); 

Chráněno proti vniknutí vertikálně 
padajících kapek vody, když je kryt 
nakloněn pod úhlem 15° od své 
normální polohy 

 

Indikátor napájení starší 
programovací hlavice 

 

Dotazování starší programovací 
hlavice 

 

Programování starší programovací 
hlavice 
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1.0 SYSTÉM PROGRAMÁTORU INTELIO 
1.1 Popis 
Systém programátoru Intelio umožňuje lékaři dotazovat se a programovat přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. Software programátoru běží na tabletovém počítači s dotykovou obrazovkou s 
připojeným programovacím rozhraním Intelio. Komunikace mezi programovacím rozhraním a 
přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG probíhá pomocí programovací hlavice Intelio. 
Programovací hlavice Intelio nejprve používá komunikaci na krátkou vzdálenost k navázání 
spojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a poté vysokofrekvenční komunikaci na velkou 
vzdálenost pro všechny následné výměny informací. Pro správné zacházení s přístrojem 
OPTIMIZER Smart Mini IPG má základní význam porozumění pokynům v této příručce týkajícím 
se používání systému programátoru Intelio. 

Programovací rozhraní Intelio je klasifikováno jako zařízení třídy II. Port programovací hlavice je 
klasifikován jako aplikovaný díl typu BF a port EKG je klasifikován jako aplikovaný díl typu CF 
odolný proti defibrilaci. 

Programovací hlavice Intelio a starší jsou klasifikovány jako zařízení třídy II a aplikovaný díl 
typu BF. 

Varování: Systém programátoru Intelio může být vystaven rušení ze strany jiných elektrických 
zařízení provozovaných v okolí. U přenosných a mobilních vysokofrekvenčních 
zařízení je obzvláště pravděpodobné, že naruší normální funkci programátoru. 
V případě, že programátor Intelio nefunguje podle očekávání, je třeba takové rušení 
vždy vzít v úvahu. Další zařízení mohou také rušit funkci programátoru Intelio. 

 
Obrázek 1: Systém programátoru Intelio 
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1.2 Funkce programátoru 
Mezi funkce prováděné programátorem Intelio patří následující: 

• Čtení (dotazování) aktuálního naprogramování přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• Úprava a programování parametrů přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• Zobrazení pacientova EKG a IEGM a zobrazení značek pro analýzu 

• Načítání statistiky nashromážděné při provozu přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• Protokolování aktivity přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• Ukládání programů standardů pro budoucí použití 

• Sledování úrovně aktivity pacienta 

• Povolení zobrazování Výstrah pro pacienta nabíječkou Vesta 

1.3 Komponenty programátoru 
Systém programátoru Intelio se skládá z těchto částí: 

• Programátor Intelio 

o Tabletový počítač programátoru Intelio nainstalovaný se softwarovou aplikací 
Optimizer SM 

o Programovací rozhraní Intelio  

• Programovací hlavice Intelio 

• Starší programovací hlavice 

• Jednosvodový (3vodičový) kabel EKG 

• Kabel pro spuštění nabíječky (používá se pro aktualizaci firmwaru nabíječky Vesta) 

• Lékařský napájecí zdroj 

• Napájecí kabel 

Varování: Při použití komponent jiných, než které jsou uvedeny výše, nebo při použití způsobem, 
který není v souladu s těmito pokyny, se programátor Intelio může poškodit. 

1.4 Propojení komponent programátoru pro provoz 
Chcete-li začít používat systém programátoru Intelio s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG, 
připojte následující komponenty: 

• Zapojte konektor LEMO programovací hlavice Intelio do portu s šedým kroužkem 
na pravé straně programovacího rozhraní Intelio. 

• Zapojte konektor LEMO kabelu EKG do portu s modrým kroužkem na levé straně 
programovacího rozhraní Intelio. 

Varování: Nepokoušejte se přímo připojit žádné zařízení napájené ze sítě (např. pomocí kabelu 
USB pro připojení k tiskárně) k programátoru Intelio. Pro pacienta to může 
představovat ohrožení elektrické bezpečnosti. 
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1.5 Programovací hlavice Intelio 
Programovací hlavice Intelio má kabel o délce 3 m ± 0,05 m (10 stop ± 2 palce) a používá se ke 
komunikaci s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

1.5.1 Komunikace na krátkou vzdálenost 
Komunikace na krátkou vzdálenost se používá, když programovací hlavice Intelio poprvé 
naváže spojení mezi programátorem Intelio a přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
Tato komunikace zahrnuje výměnu šifrovacího klíče. 

• Frekvence: 13,56 MHz ± 100 ppm 

• Vzdálenost: 5 až 40 mm (se spodní částí hlavice umístěnou přímo nad 
přístrojem IPG) 

1.5.2 Komunikace na velkou vzdálenost 
Komunikace na velkou vzdálenost se používá poté, co programovací hlavice Intelio 
navázala spojení mezi programátorem Intelio a přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
Tato komunikace zahrnuje přenos šifrovaných dat. 

• Frekvence: 402 MHz až 405 MHz (MedRadio) 

• Vzdálenost: 0 až alespoň 1,5 m (5 stop) 

1.6 Starší programovací hlavice 
Starší programovací hlavice má kabel o délce 3 m ± 0,05 m (10 stop ± 2 palce) a používá se ke 
komunikaci s přístrojem OPTIMIZER Smart a OPTIMIZER IVs IPG (když jsou do programátoru 
Intelio nahrány aplikace programátoru pro konkrétní zařízení). 

1.6.1 Tlačítka starší programovací hlavice 
Starší programovací hlavice má dvě tlačítka: 

• Interrogate (Dotázat se) 

• Program (Programovat) 

1.6.2 Kontrolky starší programovací hlavice 
Programovací hlavice má také dvě různé sady kontrolek: 

• Kontrolka napájení, která se nachází vlevo od symbolu napájení, svítí, je-li 
programovací hlavice napájena. 

• Kontrolky sloupcového grafu zobrazují intenzitu telemetrického signálu mezi 
programovací hlavicí a přístrojem OPTIMIZER Smart IPG. 

1.7 Nabíjení baterie tabletového počítače programátoru Intelio 
Varování: Nabíjejte baterii tabletového počítače programátoru Intelio pouze pomocí lékařského 

napájecího zdroje dodaného se systémem programátoru Intelio. Nepokoušejte se 
dobíjet baterii tabletového počítače pomocí jiného napájecího zdroje. 

Chcete-li nabít baterii tabletového počítače programátoru Intelio, proveďte následující kroky: 

1. Odklopením otevřete ochranný kryt vstupního konektoru napájení na tabletovém počítači 
(umístěný vlevo dole na tabletovém počítači). 

2. Zapojte výstupní konektor stejnosměrného proudu lékařského napájecího zdroje do 
vstupního konektoru napájení na tabletovém počítači. 

3. Zapojte jeden konec napájecího kabelu do vstupního konektoru střídavého proudu 
lékařského napájecího zdroje a poté zapojte druhý konec do zásuvky nemocniční 
elektrické sítě. Ujistěte se, že síťové napětí je v rozmezí 100 až 240 V AC, 50/60 Hz a že 
zásuvka má řádně uzemněnou přípojku. 
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1.8 Tlačítka a symboly na tabletovém počítači programátoru Intelio 
Tabletový počítač programátoru Intelio má tři osvětlené kontrolky a šest tlačítek umístěných na 
pravé straně tabletového počítače. Mají následující funkce (shora dolů): 

1.8.1 Kontrolky 

• Napájení – svítí, když je tabletový počítač ZAPNUTÝ 

• Stav nabíjení baterie: 

o Nesvítí – tabletový počítač je napájen z baterie 

o Svítí – má dva barevné stavy: 

 Oranžová – když se baterie tabletového počítače nabíjí 

 Zelená – když je baterie tabletového počítače plně nabitá 

• WLAN / WI-FI – svítí, když je povoleno WI-FI 

1.8.2 Tlačítka 

• P1: nefunkční 

• P2: nefunkční 

• Windows: nefunkční 

• Hlasitost +: nefunkční 

• Hlasitost -: nefunkční 

• Napájení (zelená): slouží k zapnutí a vypnutí tabletového počítače 

1.9 Ovládání programátoru Intelio 
Varování: Programátor Intelio nesmí být použit na palubě letadla bez předchozího souhlasu 

jeho posádky. 

Programátor Intelio je nakonfigurován tak, aby fungoval buď s využitím síťového napájení ze 
svého lékařského napájecího zdroje, nebo bateriového napájení z baterie tabletového počítače 
programátoru Intelio. 

Poznámka: Pokud má být programátor Intelio používán na bateriové napájení, před použitím 
během implantace jeho baterii plně nabijte. 

Chcete-li zapnout tabletový počítač programátoru Intelio, proveďte následující kroky: 

1. Připojte konektor programovací hlavice Intelio typu LEMO do portu s šedým kroužkem na 
pravé straně rozhraní programátoru Intelio. 

2. Stiskněte tlačítko Napájení na pravé straně tabletového počítače, podržte tlačítko 
stisknuté po dobu 2 sekund a poté jej uvolněte. 

3. Ověřte, že kontrolka napájení svítí modře, což znamená, že programátor Intelio 
je ZAPNUTÝ. 

Po dokončení spouštění programátoru Intelio se na obrazovce tabletového počítače zobrazí 
obrazovka Selector (Volič). 

1.10 Používání dotykové obrazovky tabletového počítače 
programátoru Intelio 

Tabletový počítač programátoru Intelio je vybaven dotykovou obrazovkou. Výběry na obrazovce 
lze provádět dotykem prstu nebo přiloženým stylusem. 

Varování: NEPOUŽÍVEJTE ostré předměty nebo běžné psací potřeby (pero, tužku) na dotykové 
obrazovce tabletového počítače. Mohlo by dojít k poškození dotykové obrazovky. 



 

5 

1.11 Používání programovacích hlavic 
Pozor: Kvůli riziku křížové kontaminace je třeba vyhnout se umístění programovací hlavice přímo 
na kůži pacienta. 

1.11.1 Programovací hlavice Intelio 
Programovací hlavice Intelio musí být umístěna přímo nad pacientovým místem s 
implantátem, když se používá k navázání spojení mezi programátorem Intelio a 
přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Jakmile je navázáno spojení s přístrojem 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, programovací hlavici Intelio je možné odstranit z pacientova 
místa s implantátem a umístit v dosahu 1,5 m (5 stop) od přístroje IPG. 

1.11.2 Starší programovací hlavice 
Starší programovací hlavice musí být při používání umístěna přímo nad pacientovým 
místem s implantátem. 

1.12 Běžné čištění 
Varování: NEPOKOUŠEJTE se sterilizovat programátor Intelio nebo programovací hlavice, 

protože tím můžete dané zařízení vážně poškodit. 

Varování: NEPONOŘUJTE žádnou část programátoru Intelio do vody. Jednotka se může 
v důsledku toho poškodit. Systém programátoru Intelio není chráněn proti vniknutí 
vody nebo vlhkosti (ochrana před průnikem IPX0). 

Varování:  Programátor Intelio před čištěním vždy vypněte. 

Po každém použití se doporučuje použít k čištění vnějšku programátoru Intelio, kabelů EKG a 
zejména programovacích hlavic dezinfekční ubrousky. Nepoužívejte rozpouštědla ani čisticí 
ubrousky napuštěné chemickými čisticími prostředky. 

1.13 Údržba 
Systém programátoru Intelio neobsahuje žádné části opravitelné uživatelem. Pokud nefunguje v 
souladu se specifikacemi, je třeba jej vyměnit. 

Tabletový počítač programátoru Intelio je napájen baterií, kterou může být nutné vyměnit, pokud 
baterii nelze udržet dostatečně nabitou nebo ji nelze plně nabít. Potřebujete-li náhradní baterii, 
obraťte se na místního zástupce společnosti Impulse Dynamics. 

Varování: Správná likvidace použitých baterií má zásadní význam. Zlikvidujte použitou baterii 
v souladu s místními požadavky na ochranu životního prostředí. 

Varování: Nikdy nepropichujte nebo nespalujte použité baterie. 

1.14 Skladování a manipulace 
Programátor Intelio a programovací hlavice jsou navrženy tak, aby si zachovaly funkčnost i poté, 
co byly vystaveny následujícím extrémním podmínkám prostředí: 

• Okolní teplota: -20 °C až +60 °C (-4 °F až 140 °F) 

• Relativní vlhkost: 10 % až 100 % (s kondenzací nebo bez kondenzace) 

• Atmosférický tlak: 50 kPa až 156 kPa (14,81 inHg až 46,20 inHg) 

Doporučené podmínky prostředí pro běžné použití jsou následující: 

• Okolní teplota: 0 °C až +55 °C (32 °F až +131 °F) 

• Relativní vlhkost: 20 % až 75 % 

• Atmosférický tlak: 70 kPa až 106 kPa (20,73 inHg až 31,39 inHg) 
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2.0 SOFTWAROVÁ APLIKACE SYSTÉMU PROGRAMÁTORU 
INTELIO 

Systém programátoru Intelio obsahuje softwarovou aplikaci používanou ke čtení a úpravě parametrů, 
které řídí přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

2.1 Obrazovka Selector (Volič) 
Když je programátor Intelio ZAPNUTÝ, po dokončení spouštěcí sekvence se na obrazovce 
Selector zobrazí následující tlačítka. 

• Optimizer SM: Toto tlačítko otevře aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

• System Admin (Správce systému): Tato volba je chráněna heslem a umožňuje 
uživateli přístup k operačnímu systému programátoru Intelio. Je určena pouze pro 
technické pracovníky společnosti Impulse Dynamics a není nutná pro běžné 
klinické použití. 

• Shutdown (Vypnutí): Volbou červeného tlačítka Shutdown na obrazovce Selector se 
programátor Intelio vypne. 

2.2 Základní provoz aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
Po výběru tlačítka Optimizer SM na obrazovce Selector se na programátoru Intelio zobrazí 
aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Tuto aplikaci lze použít k navázání komunikačního 
spojení, dotazování a programování přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

2.2.1 Komunikace s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Než bude lékař moci použít programátor Intelio k naprogramování přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG, musí být nejprve navázáno komunikační spojení mezi programátorem 
Intelio a přístrojem pacienta. 

Toho dosáhnete tak, že nejprve umístíte programovací hlavici Intelio přímo nad 
pacientovo místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini (přes oděv pacienta). 

Jakmile je programovací hlavice Intelio umístěna nad pacientovým místem s 
implantátem, musí být navázáno komunikační spojení spuštěním příkazu Start OPTIlink 
(Spustit OPTIlink). 

Jakmile je toto komunikační spojení navázáno, může lékař provádět různé příkazy 
dostupné v aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

2.2.2 Dotazování a programování 
Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG disponuje sadou parametrů, které řídí jeho 
fungování. Hodnoty těchto parametrů se označují jako (parametrické) hodnoty zařízení. 

Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer dokáže číst aktuálně naprogramované 
hodnoty přístroje pomocí příkazu Interrogate (Dotázat se). Tato akce se provádí 
automaticky, když je navázáno komunikační spojení mezi programátorem Intelio a 
přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Poté může být v případě potřeby znovu vydán 
příkaz Interrogate, aby se aktualizoval stávající stav přístroje OPTIMIZER Smart Mini 
IPG (např. napětí baterie, stav IPG). 

Kdykoli je vydán příkaz Interrogate, načtou se aktuálně naprogramované hodnoty 
přístroje a zobrazí se na obrazovce aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 
Hodnoty zobrazené na obrazovce aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer se 
označují jako hodnoty parametrů. 

Lékař může zkontrolovat a upravit hodnoty parametrů pomocí aplikace OPTIMIZER 
Smart Mini Programmer. Změněné hodnoty parametrů lze následně přenést do přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocí příkazu Program (Programovat). 

Poznámka: Změněné hodnoty parametrů zobrazené na obrazovce programátoru modře 
se NEPŘENESOU do přístroje IPG, dokud nebude proveden příkaz Program. 
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V případě, že nové hodnoty parametrů nemají žádoucí klinický účinek, lze je zrušit 
pomocí příkazu Undo (Vrátit zpět). Tento příkaz resetuje parametry přístroje na dříve 
naprogramované hodnoty. 

Užitečné kombinace parametrů lze uložit jako soubory standardů (také známé jako 
„uživatelské předvolby“). Přípona souboru standardu je „.mips“. Po vytvoření určitého 
standardu lze tento standard nahrát pacientům, kteří potřebují podobnou sadu 
naprogramovaných hodnot.  

Příkaz Load Program (Načíst program) aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
načítá data ze souboru standardu (.mips). Příkaz Save Program (Uložit program) 
zapisuje data do souboru standardu (.mips). Tyto příkazy umožňují použít aplikaci 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer jako editor standardů (viz oddíl 3.24). 

2.2.3 Nástroje pro monitorování 
Systém programátoru Intelio nabízí programovací rozhraní s vestavěným 
elektrokardiografickým kanálem. EKG pacienta se zobrazí v horní části okna 
ECG/IEGM/Marker (EKG/IEGM/Značka) na obrazovce aplikace OPTIMIZER Smart 
Mini Programmer. 

Varování: Zobrazené EKG má monitorovací kvalitu, nikoli diagnostickou kvalitu. Klinická 
diagnostická rozhodnutí nezakládejte na zobrazeném EKG. Zejména je třeba 
poznamenat, že gradient grafu není typických 25 nebo 50 mm/s. 

Když režim terapie CCM přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG není nastaven na režim 
OOO (pohotovostní režim), intrakardiální elektrogram (IEGM) a značky událostí se 
automaticky aktivují. „Značky“ jsou příznaky, které představují různé stavy přístroje 
a události detekované během jeho provozu. V tomto režimu se všechny události 
detekované a vygenerované přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG zobrazují v okně 
ECG/IEGM/Marker synchronizovaném s EKG pacienta. 

• Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG udržuje záznam o všech událostech 
a stavech, které nastaly. Tyto záznamy lze z přístroje OPTIMIZER Smart Mini 
IPG stáhnout do programátoru Intelio. Počet výskytů každé události lze zobrazit v 
okně CCM Statistics (Statistika CCM) aplikace OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer (viz oddíl 3.18). 

• Aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer lze použít pro měření impedance 
ventrikulárních svodů (viz oddíl 3.15). 

• Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer uchovává protokol všech interakcí 
s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG (viz oddíl 3.25). 

2.2.4 Zavření aplikace programátoru 
Kliknutím na tlačítko Exit (Odejít) v pravém dolním rohu obrazovky aplikace OPTIMIZER 
Smart Mini Programmer aplikaci zavřete. Když se objeví potvrzovací vyskakovací okno, 
klikněte na Close (Zavřít) pro návrat programátoru Intelio na obrazovku Selector. 
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3.0 SOFTWARE PROGRAMÁTORU OPTIMIZER SMART MINI 
Software OPTIMIZER Smart Mini Programmer je aplikace používaná ke čtení a úpravě parametrů, které 
řídí přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG. Tento oddíl popisuje různé funkce aplikace OPTIMIZER Smart 
Mini Programmer. 

Poznámka: Data zobrazená aplikací OPTIMIZER Smart Mini Programmer jsou v následujícím formátu 
(pokud není uvedeno jinak): 

DD/MM/RRRR 

Kde: 

• DD = den 

• MM = měsíc 

• RRRR = rok 

3.1 Přehled aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
Po spuštění softwaru OPTIMIZER Smart Mini Programmer zobrazí aplikace OPTIMIZER Smart 
Mini Programmer hlavní obrazovku, která obsahuje následující: 

• Okno ECG/IEGM/Marker (EKG/IEGM/Značka) 

o Podokno ECG (EKG) 

o Podokno IEGM 

o Podokno Marker (Značka) 

• Legenda ke značkám CCM 

• Okno OPTIlink Session (Relace OPTIlink) 

• Okno CCM Status (Stav CCM) 

• Okno Programming Buttons (Programovací tlačítka) 

• Lišta režimů 

• Stavová lišta 

 
Obrázek 2: Hlavní obrazovka aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
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3.1.1 Okno ECG/IEGM/Marker 
Okno ECG/IEGM/Marker obsahuje následující tři podokna. 

3.1.1.1 Podokno Surface ECG (Povrchové EKG) 
Varování: Zobrazené EKG nepoužívejte pro klinické rozhodování. 

Podokno Surface ECG je zobrazeno v horní části okna. Zobrazuje EKG pacienta 
v reálném čase. Obsahuje také tlačítko Marker (Značka) (zobrazené jako Stop 
Marker (Zastavit značku) nebo Run Marker (Spustit značku)), které umožňuje 
uživateli zastavit a spustit běžící značku na obrazovce. 

 
Obrázek 3: Podokno Surface ECG 

3.1.1.2 Podokno IEGM 
Podokno IEGM se zobrazí pod podoknem Surface ECG. Když přístroj 
OPTIMIZER Smart Mini IPG není v režimu OOO, zobrazuje křivky IEGM ve 
vzdáleném poli získané z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, značky pro 
každý aktivní svod, různé události a podmínky, které mohou nastat, a 
CCM Status. 

 
Obrázek 4: Podokno IEGM 

3.1.1.3 Podokno Marker 
Podokno Marker se zobrazí pod podoknem IEGM. Když přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG není v režimu OOO, zobrazuje značky pro každý aktivní svod, 
různé události a podmínky, které mohou nastat, a CCM Status. 

 
Obrázek 5: Podokno Marker 
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3.1.1.4 Oblast statistik CCM v reálném čase 
V okně ECG/IEGM/Marker se nachází oblast statistik CCM v reálném čase. 
Zobrazuje následující hodnoty v reálném čase: 

• CCM HR: Srdeční frekvence detekovaná přístrojem IPG v tepech za 
minutu (bpm) 

• CCM AV: Interval mezi detekovanou atriální a RV událostí v 
milisekundách (ms) 

Poznámka: V režimu OVO-LS-CCM se zobrazí „N/A“. 

• RV-LS: Interval mezi detekovanou RV a LS událostí 
v milisekundách (ms) 

 
Obrázek 6: Panel statistiky EKG 

Intervaly CCM HR, CCM AV a RV-LS se dynamicky mění a zobrazují aktuální 
odečet u každé hodnoty. 

3.1.2 Legenda pro okno ECG/IEGM/Marker 
Legenda pro okno ECG/IEGM/Marker definuje každou značku, která se může objevit v 
okně ECG/IEGM/Marker. 

 
Obrázek 7: Legenda pro okno ECG/IEGM/Marker 
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3.1.2.1 CCM States (Stavy CCM) 
V zobrazení Marker se stavy CCM zobrazují následovně: 

• Žlutá: Toto se zobrazí, když dojde k zablokování CCM z důvodu 
následujících podmínek (konkrétní příčina je uvedena ve žlutém pruhu): 

o Long AV (Dlouhý AV): Detekovaný AV interval překračuje limit 
„Long AV“ (pouze režim ODO-LS-CCM). 

o Short AV (Krátký AV): Detekovaný AV interval je kratší než limit 
„Short AV“ (pouze režim ODO-LS-CCM). 

o A Noise (A šum): Šum detekovaný na atriálním snímacím 
kanálu (pouze režim ODO-LS-CCM). 

o V Noise (V šum): Šum detekovaný na ventrikulárním 
snímacím kanálu. 

o AT: Atriální frekvence nad limitem frekvence atriální tachykardie 
(pouze režim ODO-LS-CCM). 

o VT: Ventrikulární frekvence nad limitem frekvence ventrikulární 
tachykardie (pouze režim OVO-LS-CCM). 

o LS Out of Alert (LS mimo výstrahu): Událost lokálního snímání 
(LS) detekována mimo výstražné okno LS. 

o PVC: Dvě po sobě jdoucí ventrikulární detekované události bez 
intervenující atriální detekované události (pouze režim 
ODO-LS-CCM). 

o ImpMeas: Pokud se provádí měření impedance. 
o Skipped Pulse (Vynechaný puls): Impulz terapie CCM nebylo 

možné dodat kvůli neobvyklým podmínkám časování uvnitř 
přístroje IPG. 

• Tmavě modrá: CCM je zablokována kvůli dříve zjištěné události (pokud 
je parametr cyklu blokování CCM naprogramován na hodnotu vyšší 
než 1). 

3.1.2.2 IEGM Markers (Značky IEGM) 
Každý svod má svou vlastní Značku IEGM. 

3.1.2.2.1 A Channel (A kanál) 
• Oranžová: Detekovaná atriální událost 
• Růžová: Šum detekovaný na A kanálu 

3.1.2.2.2 RV Channel (Kanál RV) 
• Zelená: Detekovaná pravá ventrikulární (RV) událost 
• Růžová: Šum detekovaný na kanálu RV 
• Modrý obdélník: Série impulzů CCM aplikovaná na 

kanálu RV 
Poznámka: Šířka modrého obdélníku představuje 
dobu trvání série impulzů CCM na kanálu RV. 

3.1.2.2.3 LS Channel (Kanál LS) 
• Černá: Událost lokálního snímání (LS) 
• Žlutá: Výstražné okno LS 
• Světle modrá: Refrakterní periody zaslepení LS 
• Modrý obdélník: Série impulzů CCM aplikovaná na 

kanálu LS 
Poznámka: Šířka modrého obdélníku představuje 
dobu trvání série impulzů CCM na kanálu LS. 
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3.1.2.3 CCM Status (Stav CCM) 
CCM Status se zobrazuje následovně: 

• Zelená: CCM je aktivní a ZAPNUTO 

• Žlutá: Magnet je aktivně aplikován na přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• Tmavě šedá: CCM je pozastavena 

• Oranžová: CCM je nastavena na režim Continuous (Nepřetržitě) 

• Šedá: Napětí baterie přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je nízké 

3.1.3 Okno OPTIlink Session 
Pokud nebylo navázáno komunikační spojení s implantovaným přístrojem, v okně 
OPTIlink Session se zobrazí následující tlačítka: 

• Start OPTIlink (Spustit OPTIlink): Příkazové tlačítko, které zahájí proces 
navázání komunikačního spojení mezi programátorem Intelio a přístrojem 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

• Open Log (Otevřít protokol): Příkazové tlačítko, které umožňuje uživateli otevřít 
soubor protokolu dříve dotazovaného přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
Po kliknutí se zobrazí okno se seznamem souborů protokolu uložených v 
programátoru Intelio. Jakmile je vybrán soubor protokolu, kliknutím na tlačítko 
Select (Vybrat) otevřete soubor protokolu pro vybrané zařízení. 

 
Obrázek 8: Okno OPTIlink Session (není spojení s přístrojem IPG) 

Po navázání spojení se vzhled okna OPTIlink Session změní a zobrazí se následující: 

• Indikátor intenzity signálu OPTIlink: Dynamicky zobrazuje kvalitu spojení mezi 
programovací hlavicí Intelio a přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. V 
závislosti na kvalitě spojení se vlny indikátoru intenzity signálu zobrazují 
následujícím způsobem: 

o Dobrá kvalita spojení – 3 zelené vlny signálu 

o Střední kvalita spojení – 2 žluté vlny signálu 

o Nízká kvalita spojení – 1 červená vlna signálu 

• Model přístroje 

• Sériové číslo přístroje 

• Close OPTIlink (Zavřít OPTIlink): Příkazové tlačítko, které uzavře komunikační 
spojení mezi programátorem Intelio a přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Obrázek 9: Okno OPTIlink Session (zobrazena dobrá kvalita spojení s přístrojem IPG) 
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3.1.4 Okno CCM Status 
Okno CCM Status zobrazuje aktuální stav následujících parametrů: 

• Režim přístroje 

• Režim terapie CCM 

• Dávkování terapie CCM 

Okno CCM Status obsahuje také tlačítko, které umožňuje uživateli trvale pozastavit a 
zrušit pozastavení terapie CCM. Když je tlačítko ve výchozím stavu „DISABLE CCM“ 
(Zakázat CCM), kliknutím na něj trvale pozastavíte terapii CCM a popisek na tlačítku se 
přepne na „ENABLE CCM“ (Povolit CCM). Když je tlačítko ve stavu „ENABLE CCM“, 
kliknutím na něj zrušíte pozastavení terapie CCM a popisek na tlačítku se přepne na 
„DISABLE CCM“. 

 
Obrázek 10: Okno CCM Status 

3.1.5 Okno Programming Buttons 
Okno Programming Buttons obsahuje následující příkazová tlačítka: 

• Nominals (Nominální): Otevře se vyskakovací okno s žádostí, aby uživatel 
potvrdil přeprogramování přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG s použitím 
nominálních hodnot. Pokud zvolíte Yes (Ano), do přístroje OPTIMIZER Smart 
Mini IPG budou naprogramovány nominální hodnoty. Pokud zvolíte No (Ne), 
vyskakovací okno se zavře. 

• Interrogate (Dotázat se): Načte aktuální hodnoty parametrů přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Tyto hodnoty se stanou hodnotami parametrů 
aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

• Cancel (Zrušit): Když jsou hodnoty parametrů upraveny v programátoru Intelio, 
ale ještě nebyly naprogramovány do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, 
uživatel má stále možnost zrušit změny provedené v hodnotách parametrů. 
Pokud nebyl dotazován žádný přístroj a údaje byly načteny ze souboru .mips, 
parametry programátoru se nastaví na hodnoty definované v souboru. 

• Undo (Vrátit zpět): Když jsou hodnoty parametrů upraveny a poté 
naprogramovány do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, uživatel má stále 
možnost přeprogramovat přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG s použitím dříve 
naprogramovaných hodnot. 

• Program (Programovat): Přenese aktuální hodnoty parametrů aplikace 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
Toto tlačítko je deaktivováno, pokud úpravy parametrů vedou ke konfliktu 
parametrů. 

 
Obrázek 11: Okno Programming Buttons 

Poznámka: Když se příkazové tlačítko zobrazí v okně Programming Buttons zašedlé, 
znamená to, že příkaz není momentálně k dispozici. 
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3.1.6 Lišta režimů 
Lišta režimů obsahuje následující tlačítka: 

• Follow-up (Následné sledování) 

• Parameters (Parametry) 

• Diagnostics (Diagnostika) 

• Preferences (Preference) 

• Tools (Nástroje) 
Po výběru jednotlivých tlačítek se zobrazí pokaždé jiný režim s vlastní sadou karet 

 
Obrázek 12: Lišta režimů 

3.1.6.1 Režim Follow-up 
Režim Follow-up obsahuje následující karty, z nichž každá zobrazuje panel 
obsahující informace o aktuálním stavu přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

• Summary (Souhrn): Zobrazuje následující informace: 

o Datum implantace 

o Datum posledního následného sledování 

o Informace o baterii přístroje IPG – napětí, poslední nabití a počet 
epizod vybití 

o Svod V1 – sériové číslo a impedance ventrikulárního svodu 
(pokud je měřena) svodu V1 

o Svod V2 – sériové číslo a impedance ventrikulárního svodu 
(pokud je měřena) svodu V2 

o Terapie CCM – 24hodinové % CCM a celkové % CCM 

o OPTIHome – stav OPTIHome 

 
Obrázek 13: Panel Summary 
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• Trends (Trendy): Tato karta obsahuje následující tlačítko: 

o CCM Statistics (Statistika CCM): Používá se k zobrazení 
statistiky CCM stažené z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

 
Obrázek 14: Panel Trends 

• CCM Settings (Nastavení CCM): Zobrazuje přehled nastavení CCM 
aktuálně naprogramovaného v přístroji OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
Tato karta obsahuje také tlačítko OPTIset Wizard (Průvodce OPTIset), 
které uživateli umožňuje nechat aplikaci analyzovat srdeční rytmus 
pacienta a doporučit nejlepší nastavení pro snímání svodu, časování 
CCM a parametry amplitudy CCM. 

 
Obrázek 15: Panel CCM Settings 

3.1.6.2 Režim Parameters 
Režim Parameters obsahuje následující karty, z nichž každá zobrazuje panel s 
parametry, které lze nastavit pro přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

• CCM Therapy (Terapie CCM): Obsahuje následující parametry: 
o CCM Therapy Mode (Režim terapie CCM) 
o Mode (Režim) 
o Start Time (Čas začátku)  
o End Time (Čas konce) 
o CCM Magnet Mode (Režim magnetu CCM) 
o Extend on low CCM % (Prodloužení při nízkém % CCM) 
Poznámka: Položka On Time (Čas zapnutí) je nastavena na 01 h : 
00 m a nelze ji změnit. 
Poznámka: Položka Off Time (Čas vypnutí) se vypočítá na základě 
následujících hodnot parametrů: 

 CCM Therapy hodiny/den 
 Start Time 
 End Time 
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Obrázek 16: Panel CCM Therapy 

• Sensing (Snímání): Obsahuje následující parametry: 

o Sensitivity (Citlivost) 
o Polarity (Polarita) 

Tato karta obsahuje také tlačítko OPTIset Propose IEGM Sensitivities 
(OPTIset Navrhnout citlivosti IEGM), které uživateli umožňuje nechat 
aplikaci analyzovat srdeční rytmus pacienta a doporučit nejlepší 
nastavení parametrů snímání. 

 
Obrázek 17: Panel Sensing 

• CCM Timing (Časování CCM): Obsahuje následující kategorie 
parametrů a jejich související parametry: 

o A/V REFRACTORIES (REFRAKTERNÍ PERIODY A/V) 
 Post-V Atrial Refractory (Post-V atriální 

refrakterní perioda) 
 Post-V Ventricular (RV) Refractory (Post-V 

ventrikulární (RV) refrakterní perioda) 
o CCM INHIBIT (BLOKOVÁNÍ CCM) 

 CCM Inhibit Cycles (Cykly blokování CCM) 
 AV Limits (Limity AV) 

• Short (Krátký) 

• Long (Dlouhý) 
 Tachycardia (Tachykardie) 
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o TIMING ALGORITHM (ALGORITMUS ČASOVÁNÍ) 
 Přiřazení kanálu LS 

 LS Alert Start (Začátek výstrahy LS) 
 LS Alert Width (Šířka výstrahy LS) 
 LS Blanking Refractories (Refrakterní periody 

zaslepení LS) 

• Pre a Post A 

• Pre a Post RV 

• Post LS 

Tato karta obsahuje také tlačítko OPTIset Propose CCM Algorithm Timing 
(OPTIset Navrhnout časování algoritmu CCM), které uživateli umožňuje 
nechat aplikaci analyzovat srdeční rytmus pacienta a doporučit nejlepší 
nastavení parametrů časování CCM. 

 
Obrázek 18: Panel CCM Timing 

• CCM Train (Série CCM): Obsahuje následující parametry: 
o CCM Train Delay (Zpoždění série CCM) 
o CCM Amplitude (Amplituda CCM) 
o Number of Biphasic Pulses (Počet bifázických impulzů) 
o Balancing (Vyrovnávání) 
o First Phase Polarity (Polarita první fáze) 
o Phase Duration (Doba trvání fáze) 
o Interval 
o CCM Channels (Kanály CCM) 

 RV 
 LS 

Tato karta obsahuje okno grafického zobrazení série CCM (na pravé straně 
panelu CCM Train), které znázorňuje grafický pohled na parametry CCM 
Train spojené s LS událostí. Každý parametr zobrazený v okně se dynamicky 
mění, kdykoli je upravena jeho hodnota parametru. 

Tato karta obsahuje také následující tlačítka: 

o CCM-ICD Interaction Testing (Testování interakce CCM-ICD): 
umožňuje uživateli dočasně prodloužit CCM Delay (Zpoždění 
CCM) na 85 ms, aby určil maximální povolenou hodnotu CCM 
Train Delay, než přístroj ICD začne nesprávně snímat impulzy 
terapie CCM jako R vlny 
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o OPTIset Propose CCM Amplitude (OPTIset Navrhnout 
amplitudu CCM): umožňuje uživateli nechat aplikaci analyzovat 
impedanci svodu ventrikulárních svodů a doporučit nejlepší 
nastavení pro amplitudu CCM 

 
Obrázek 19: Panel CCM Train 

3.1.6.3 Režim Diagnostics 
Režim Diagnostics obsahuje následující karty, z nichž každá zobrazuje panel s 
diagnostickými nástroji a nastaveními pro použití při hodnocení stavu 
implantovaného systému OPTIMIZER Smart Mini: 

• Continuous Mode (Režim Nepřetržitě): Tato karta obsahuje následující 
tlačítka: 

o Start Continuous Mode (Spustit režim Nepřetržitě) 
o Stop Continuous Mode (Zastavit režim Nepřetržitě) 

 
Obrázek 20: Panel Continuous Mode 

• Leads (Svody): Tato karta obsahuje následující tlačítko: 
o Measure Lead Impedance (Změřit impedanci svodů) 

 
Obrázek 21: Panel Leads 
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• Battery (Baterie): Zobrazuje informace o baterii přístroje IPG – napětí, 
odhadovanou kapacitu, poslední nabití a počet epizod vybití. 

 
Obrázek 22: Panel režimu Battery 

• Special Modes (Speciální režimy) (pouze pro použití odborníky): Tato 
tlačítka jsou aktivní pouze po zadání správného přístupového kódu. 

o Lead Depolarization (Depolarizace svodů): Spojuje elektrody 
V1 a V2, aby se rozptýlil nahromaděný náboj. 

o IPG Reset (Reset přístroje IPG): Resetuje mikrokontroléry 
přístroje IPG a resetuje a naprogramuje všechny hodnoty 
parametrů na jejich nominální nastavení. 

o Rechargeable Battery Disconnect (Odpojení dobíjecí 
baterie): Odpojuje baterii přístroje IPG od obvodů zařízení. 

 
Obrázek 23: Panel Special Modes 

• Data Storage (Datové úložiště): Zobrazuje následující informace 
o implantaci 

o Implant Date (Datum implantace) 
o V1 Lead (Svod V1) 

 Model 
 SN – sériové číslo svodu V1 

o V2 Lead (Svod V2) 
 Model 
 SN – sériové číslo svodu V2 

o A Lead (Svod A) 
 Model 
 SN – sériové číslo atriálního svodu 
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o Paced Rhythm (co-implanted CRM device) (Sledování rytmu 
(společně implantovaný přístroj CRM)) – indikuje, zda byl 
povolen příznak Paced Rhythm. 

o CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD 
Interaction Testing (Zpoždění CCM / měření limitu spuštění 
CCM během testování interakce OPTIMIZER/ICD) – zobrazuje 
limit (v milisekundách) této hodnoty. 

o Minimum R-R interval in ICD VT Zone (Minimální interval R-R 
v zóně ICD VT) – zobrazuje limit (v milisekundách) této hodnoty. 

Data Storage také obsahuje následující parametry: 

o Activity Tracking (Sledování aktivity) 
 Accelerometer (Akcelerometr) 
 Posture (Pozice těla) 
 HRV 

 
Obrázek 24: Panel Data Storage 

3.1.6.4 Režim Preferences 
Režim Preferences obsahuje následující karty, z nichž každá má svůj 
samostatný panel: 

• OPTIhome (budoucí schopnost) 

 
Obrázek 25: Panel OPTIhome 

• Charger (Nabíječka): Tato karta obsahuje následující tlačítka: 
Poznámka: Tento režim je určen k použití pouze pro protokoly 
zaslepených klinických zkoušek 

o Set Blind Mode (Nastavit slepý režim) 
o Clear (Vymazat) 
o Temperature Charge Constants (Konstanty teploty nabíjení) 
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Obrázek 26: Panel Charger 

• Patient Alerts (Výstrahy pro pacienta): Tato karta obsahuje následující 
parametry: 

o Alert Delivery Mode (Režim výstrahy při aplikaci) 
 Start (Začátek) 
 End (Konec) 

o Maximum lead impedance change (Maximální změna 
impedance svodu) 

 % 

o Minimum Target CCM therapy rate (Minimální cílová míra 
terapie CCM) 

 % 

o Battery Recharge Reminder (Připomenutí dobití baterie) 
 Days (Dny) 

o CCM therapy suspended (Terapie CCM pozastavena) 
o Long time without communicating with the IPG (Dlouhá 

doba bez komunikace s IPG) 
 Days (Dny) 

o Long time without transmitting to the remote monitor 
(Dlouhá doba bez přenosu dat na vzdálený monitor) 

 Days (Dny) 
o Down Mode (Režim Vypnutý) 
o CCM Not sensing/Noise (CCM nesnímá/šum) 
o Charger Battery Low (Slabá baterie nabíječky) 
o Charger Failure (Porucha nabíječky) 
o Rechargeable Battery Low (Slabá dobíjecí baterie) 
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Obrázek 27: Panel Patient Alerts 

• Activity (Aktivita): Tato karta obsahuje tlačítko Activity Sensor Setup 
(Nastavení snímače aktivity) 

 
Obrázek 28: Panel Activity 

• Print/File (Tisk/soubor): Tato karta obsahuje následující tlačítka: 

o Parameters Report (Zpráva o parametrech): Vytvoří zprávu 
(kterou lze uložit ve formátu PDF) o aktuálních nastaveních 
parametrů naprogramovaných v přístroji OPTIMIZER Smart Mini 
IPG. 

o Database Backup (Záloha databáze): Zálohuje soubory 
protokolu uložené v programátoru Intelio. 

o Database Restore (Obnova databáze): Načte zálohované 
soubory protokolu do programátoru Intelio. 

 
Obrázek 29: Panel Print/File 

• Clock (Hodiny): Tato karta obsahuje následující tlačítka: 

o Read IPG Clock (Načíst hodiny IPG): Načte aktuální datum a 
čas z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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o Set IPG Clock (Nastavit hodiny IPG): (neaktivní, dokud nebude 
proveden příkaz Read IPG Clock): Ruční nastavení hodin v 
přístroji OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

o Synchronize IPG clock to programmer clock 
(Synchronizovat hodiny IPG s hodinami programátoru): 
Nastaví hodiny v přístroji OPTIMIZER Smart Mini IPG na 
aktuální datum a čas programátoru Intelio. 

 
Obrázek 30: Panel Clock 

3.1.6.5 Režim Tools (Nástroje) 
Režim Tools obsahuje následující karty, z nichž každá má svůj 
samostatný panel: 

• Standards (Standardy): Tato karta obsahuje následující tlačítka: 

o Load Program (Načíst program): Načte uložený soubor 
standardu do aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

o Save Program (Uložit program): Uloží aktuální hodnoty 
parametrů jako soubor standardu. 

 
Obrázek 31: Panel Standards 
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• Logs (Protokoly): Tato karta zobrazuje Programmer Log (Protokol 
programátoru). 

 
Obrázek 32: Panel Logs 

• Engineering (Technika) (pouze pro použití odborníky): Tato tlačítka 
jsou aktivní pouze po zadání správného přístupového kódu. 

o Update Implantable IPG (Aktualizovat implantabilní IPG): 
Aktualizuje firmware přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
pomocí zavaděče načteného ze samostatného USB flash disku. 

o Get Device Log (Získat protokol přístroje): Stáhne protokol 
aktivit z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

o Telemet Memory Dump (Výpis paměti telemetrie) 
o Therapy Memory Dump (Výpis paměti terapie) 

 
Obrázek 33: Panel Engineering 

• About (O aplikaci): Tato karta zobrazuje následující informace týkající 
se uvedených položek firmwaru nebo softwaru: 

o IPG 

 Telemetry Version (Verze telemetrie): Verze firmwaru 
modulu telemetrie přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 Therapy Version (Verze terapie): Verze firmwaru 
modulu terapie přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 ALCP Version (Verze ALCP): Verze komunikačního 
protokolu na úrovni aplikace (ALCP) přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

o Programmer Application (Aplikace programátoru) 
 Version (Verze): Verze softwaru aplikace OPTIMIZER 

Smart Mini Programmer. 
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 ALCP Version (ALCP verze): Verze komunikačního 
protokolu na úrovni aplikace (ALCP) aplikace Optimizer 
SM Programmer. 

o Programming Interface (Programovací rozhraní) 
 Version (Verze): Verze firmwaru programovací 

hlavice Intelio 

 
Obrázek 34: Panel About 

3.1.7 Stavová lišta 
Protokol společnosti Impulse Dynamics se zobrazuje na posledním řádku obrazovky 
spolu s procentem nabití baterie notebooku a následujícími tlačítky: 

• Restrictions and Warnings (Omezení a varování): (aktivuje se, když je 
přítomen konflikt parametrů, omezení nebo varování): Po kliknutí se otevře okno 
Error Message (Chybové hlášení), v němž se zobrazí zpráva o omezení nebo 
upozornění. Po opětovném kliknutí se okno Error Message zavře. 

• Exit (Odejít): Po kliknutí se zobrazí vyskakovací okno s žádostí, aby uživatel 
potvrdil uzavření softwaru programátoru. Pokud zvolíte Close (Zavřít), aplikace 
programátoru se zavře. Pokud zvolíte Cancel (Zrušit), vyskakovací okno 
se zavře. 

 
Obrázek 35: Stavová lišta 

3.2 Propojování a dotazování 
3.2.1 Iniciování propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Chcete-li iniciovat propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

• Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

Nejprve se zobrazí zpráva „Place OPTIlink Wand over IPG“ (Umístěte hlavici OPTIlink 
nad IPG), následovaná zprávou „IPG identified Keep Wand over IPG“ (IPG identifikován, 
nechte hlavici nad IPG), a nakonec zpráva „OPTIlink downloading IPG data“ (OPTIlink 
stahuje data z IPG). 

Pokud je spojení úspěšné, zobrazí se v okně OPTIlink Session model zařízení, sériové 
číslo a tlačítko Close OPTIlink (Zavřít OPTIlink). Kromě toho se v okně CCM Status 
(Stav CCM) zobrazí aktuální stav terapie CCM. 

Avšak v případě, že programovací hlavice Intelio není umístěna správně nad místem s 
implantátem, může dotazování selhat. Pokud dojde k selhání komunikace, okno 
OPTIlink Session zobrazí zprávu „Failed to establish OPTIlink session“ (Nepodařilo se 
navázat relaci OPTIlink). 
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Pokud k tomu dojde, přemístěte programovací hlavici Intelio nad místo s implantátem 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a znovu klikněte na tlačítko Start OPTIlink. 

Po úspěšném dokončení spojení aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
automaticky provede dotazování přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a načte z přístroje 
nejnovější statistiky. 

Poznámka: Jakmile je navázáno spojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG, 
programovací hlavici Intelio je možné odstranit z její pozice přímo nad místem s 
implantátem a umístit v dosahu 1,5 m (5 stop) od přístroje IPG. 

3.2.2 Dotazování přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Příkaz Interrogation (Dotazování) lze použít k aktualizaci informací o přístroji OPTIMIZER 
Smart Mini IPG zobrazených aplikací OPTIMIZER Smart Mini Programmer (např. napětí 
baterie přístroje IPG). 

Chcete-li provést dotazování přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

• Klikněte na tlačítko Interrogate (Dotazovat) v okně Programming Buttons 
(Programovací tlačítka) 

3.3 Úpravy hodnot parametrů 
Hodnoty parametrů lze prohlížet a upravovat výběrem tlačítka Parameters (Parametry) nebo 
Preferences (Preference) na Liště režimů, a to výběrem jedné z karet spojených s každým 
režimem s následným výběrem jednoho z parametrů na panelu. 

Hodnoty parametrů se zobrazují třemi různými způsoby: 

• Posuvný přepínač se používá pro parametry, které lze pouze povolit nebo zakázat 
(kromě kanálů CCM). Posunutím přepínače doprava se parametr přepne na ON 
(Zapnuto). Posunutím přepínače doleva se parametr přepne na OFF (Vypnuto). 

• U kanálů CCM se k povolení nebo zakázání tohoto parametru používají zaškrtávací 
políčka. Chcete-li přepnout možnosti u jednotlivých kanálů CCM, klikněte na zaškrtávací 
políčko nalevo od kanálu CCM. Pokud je zaškrtávací políčko kanálu CCM po kliknutí na 
něj plné, kanál se touto akcí povolí. Pokud je zaškrtávací políčko kanálu CCM po kliknutí 
na něj prázdné, kanál se touto akcí zakáže. 

• U parametrů se sadou možných hodnot je hodnota parametru ohraničena malým 
obdélníkovým polem. Chcete-li upravit jeho hodnotu, vyberte zobrazenou hodnotu 
parametru. Poté se objeví okno se všemi možnými hodnotami pro vybraný parametr. 
Chcete-li změnit hodnotu parametru, vyberte novou hodnotu v seznamu. Po provedení 
výběru se okno parametrů automaticky zavře a zobrazí se vybraná hodnota parametru. 
Okno parametrů má navíc v pravém horním rohu zelený špendlík, který po kliknutí na něj 
změní barvu špendlíku na červenou, čímž zůstane okno otevřené a uživateli se zabrání v 
provedení výběru. Kliknutím na červený špendlík změníte jeho barvu zpět na zelenou a 
uživateli bude umožněno vybrat hodnotu parametru. 

Chcete-li změnit hodnotu parametru: 

• Vyberte kartu, kde se zobrazuje upravovaný parametr. 

• Vyberte hodnotu parametru, který chcete upravit. Pokud je parametr přepínač, změní se 
z jednoho stavu na druhý (např. OFF na ON nebo naopak). Pokud parametr není 
přepínač, otevře se okno se všemi jeho možnými hodnotami. 

• Vyberte novou hodnotu ze seznamu. Tato hodnota se stane novou hodnotu parametru. 

Poznámka: Hodnoty parametrů zobrazené na obrazovce Programátor se nepřenášejí do 
přístroje IPG, dokud není vydán příkaz Program (Programovat). 

Některé parametry přímo závisí na jiných (například frekvence a periody). V takových případech 
se změnou hodnoty určitého parametru automaticky upraví hodnoty parametrů, které na něm 
přímo závisejí. 
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K dispozici jsou také parametry, pro které jsou hodnoty platné pouze tehdy, jsou-li určité další 
parametry aktivovány nebo jsou nastaveny na určité hodnoty (například pokud je režim přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG nastaven na OOO, pak nejsou platné žádné parametry). Je-li 
nastavení parametru v kontextu jiných parametrů bezpředmětné, jeho hodnota se nezobrazuje. 

3.3.1 Konvence barev parametrů 
Při prohlížení sady hodnot parametrů v okně parametrů se k reprezentaci různých voleb 
parametrů používá následující konvence barev: 

• Černá: Pro aktuální hodnotu parametru naprogramovanou v přístroji OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

• Modrá: Pro hodnoty parametrů, jež se liší od aktuálních naprogramovaných 
hodnot, které při výběru nepovedou ke konfliktu parametrů. 

• Žlutá: Pro hodnoty parametrů, jež se liší od aktuálních naprogramovaných 
hodnot, které při výběru povedou k varování u parametru. 

• Červená: Pro zakázané hodnoty, které při výběru povedou ke konfliktu 
parametrů. 

Poznámka: Ne všechna okna parametrů budou obsahovat všechny čtyři typy 
voleb parametrů. 

Při prohlížení hodnot parametrů zobrazených na různých panelech je rovněž použita 
konvence barev černá/modrá/žlutá/červená (naprogramováno, nevyřízeno, varování, 
konflikt). Uživatel tak může identifikovat, které parametry jsou aktuálně naprogramovány 
v přístroji OPTIMIZER Smart Mini IPG, které parametry byly upraveny, ale ještě nebyly 
naprogramovány, a které parametry vyvolají konflikt parametrů nebo varování. 

3.3.2 Konflikty parametrů a varování 
3.3.2.1 Konflikt parametrů 
Je-li vybrána hodnota parametru, která je neslučitelná s hodnotami jiných 
parametrů, dojde ke konfliktu parametrů. Pokud taková situace nastane, zobrazí 
se chybová zpráva v okně Error Message (Chybová zpráva). 

Chcete-li zobrazit okno Error Message: 

• Klikněte na tlačítko Omezení a varování ve stavovém řádku 

Chybové zprávy o konfliktu parametrů zobrazené v okně Error Message 
zahrnují: 

• Informace o tom, které hodnoty parametrů jsou v konfliktu 

• Vysvětlení, proč konflikt vznikl 

Dojde-li ke konfliktu parametrů, všechny hodnoty parametrů, které jsou v 
konfliktu, se zobrazí červeně. 

Dokud trvá konflikt parametrů, nedovolí aplikace OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer naprogramovat přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG novými 
hodnotami parametrů. Tím je zajištěno, že do přístroje OPTIMIZER Smart Mini 
IPG se mohou stáhnout pouze kompatibilní konfigurace parametrů. 

Chcete-li vyřešit konflikt parametrů, je třeba vybrat nové hodnoty pro parametry 
způsobující konflikt. Řešení konfliktu parametrů lze rychle dosáhnout takto: 

• Zobrazení seznamu dostupných hodnot pro parametr(y) v konfliktu a 
výběr nové „modré“ hodnoty parametru pro každé nastavení parametru. 

Poznámka: Je přípustné vybrat parametr, který způsobuje konflikt, za 
předpokladu, že se hodnoty ostatních parametrů souvisejících s konfliktem 
změní na nové „modré“ hodnoty, které konflikt vyřeší. 
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3.3.2.2 Varování u parametru 
Když je vybrána hodnota parametru, která porušuje logickou podmínku, zobrazí 
se varování u parametru. Pokud taková situace nastane, zobrazí se varovná 
zpráva v okně Error Message. 

Chcete-li zobrazit okno Warning Message (Varovná zpráva): 

• Klikněte na tlačítko Restrictions and Warnings ve stavovém řádku 

Varovné zprávy o konfliktu parametrů zobrazené v okně Error Message 
zahrnují: 

• Informace o tom, které hodnoty parametrů porušují logickou podmínku 

• Vysvětlení logické podmínky, která byla porušena 

Dojde-li k varování u parametru, všechny hodnoty parametrů, které porušují 
logickou podmínku, se zobrazí žlutě. 

Přestože došlo k porušení logické podmínky, aplikace OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer stále umožňuje naprogramovat přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG 
novými hodnotami parametrů. 

Chcete-li vyřešit varování u parametru, je třeba vybrat nové hodnoty pro 
parametry způsobující problém. Řešení varování u parametru lze rychle 
dosáhnout takto: 

• Zobrazení seznamu dostupných hodnot pro parametr(y) porušující 
logickou podmínku a výběr nové „modré“ hodnoty parametru pro každé 
nastavení parametru. 

Poznámka: Je přípustné vybrat parametr, který způsobuje varování, za 
předpokladu, že se hodnoty ostatních parametrů souvisejících s varováním 
změní na nové „modré“ hodnoty, které varování vyřeší. 

3.4 Programování 
3.4.1 Programování přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Programování přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG s použitím upravených hodnot 
parametrů je povoleno pouze v případě, že nedochází k žádným konfliktům parametrů. 

Tlačítko Program (Programovat) bude indikovat, zda je upravená hodnota parametru 
povolena, a to následujícím způsobem: 

• Zakázáno, pokud dojde ke konfliktu parametrů. 

• Bliká oranžově, pokud byly upraveny hodnoty parametrů a nedochází k žádnému 
konfliktu parametrů. 

Chcete-li naprogramovat upravené hodnoty parametrů: 

• Klikněte na tlačítko Program v okně Programming Buttons (Programovací 
tlačítka) 

Pokud je programování úspěšné, tlačítko Program se změní z blikající oranžové na 
modrou a upravené hodnoty parametrů na obrazovce aplikace OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer zčernají, což znamená, že se nyní jedná o naprogramované hodnoty 
parametrů přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

3.4.2 Příkazy Cancel (Zrušit) a Undo (Vrátit zpět) 
Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer má dva samostatné příkazy pro resetování 
upravených hodnot parametrů na předchozí hodnoty. 
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3.4.2.1 Cancel 
Pokud byly nějaké hodnoty parametrů upraveny, ale ještě nebyly 
naprogramovány do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG (tlačítko Program 
bliká oranžově), příkaz Cancel resetuje hodnoty parametrů na poslední sadu 
dotazovaných/naprogramovaných hodnot. 

Chcete-li zrušit úpravy: 

• Klikněte na tlačítko Cancel v okně Programming Buttons 

Upozorňujeme, že po provedení příkazu Cancel se hodnoty parametrů 
zobrazené na obrazovkách aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
všechny zobrazí černě, protože se jedná o hodnoty parametrů aktuálně 
naprogramované do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pokud přístroj 
OPTIMIZER Smart Mini IPG není propojen s programátorem a data parametrů 
byla načtena ze standardu (soubor .mips), zobrazené hodnoty parametrů jsou 
hodnotami uloženými v souboru standardu. 

3.4.2.2 Undo 
Pokud byl přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG naprogramován pomocí nové 
sady hodnot parametrů, příkaz Undo resetuje hodnoty parametrů na předchozí 
sadu naprogramovaných hodnot. 

Chcete-li vrátit zpět nejnovější naprogramování: 

• Klikněte na tlačítko Undo v okně Programming Buttons 

3.5 Přístroj a režimy terapie CCM 
Parametr Mode (Režim) nastavuje režim přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Chcete-li nastavit režim přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Parameters (Parametry) na Liště režimů 

• Vyberte kartu CCM Therapy (Terapie CCM) 

• Na panelu CCM Therapy klikněte na parametr Mode 

• V okně parametru Mode se pro tento parametr zobrazí následující možnosti: 

o OOO: Přístroj je nastaven do bezpečného režimu bez aplikace 
terapie CCM. 

o ODO-LS-CCM: Přístroj používá atriální, ventrikulární (RV) události a 
události lokálního snímání (LS) jako vstupy při určování, zda má být 
aplikována terapie CCM. 

o OVO-LS-CCM: Přístroj používá pouze RV a LS události jako vstupy při 
určování, zda má být aplikována terapie CCM. 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru Mode 

Poznámka: Pokud je vybráno ODO-LS-CCM nebo OVO-LS-CCM, zpřístupní se 
parametry CCM Therapy Mode (Režim terapie CCM), Sensing (Snímání) a CCM 
Timing (Časování CCM), což uživateli umožňuje tyto parametry nastavit. 
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Chcete-li nastavit parametr CCM Therapy Mode: 

• Na panelu CCM Therapy klikněte na parametr CCM Therapy Mode 

• V okně parametru CCM Therapy Mode se pro tento parametr zobrazí 
následující možnosti: 

o OFF (Vypnuto) – Vypne aplikaci terapie CCM. 

o ON (Zapnuto) – Umožní přístroji OPTIMIZER Smart Mini IPG aplikovat 
terapii CCM po stanovený počet hodin denně v časovém rámci 
nastaveném parametry Start Time (Čas začátku) a End Time 
(Čas konce) (viz oddíl 3.7). 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru CCM Therapy 
Mode 

Poznámka: Pokud je vybráno ON, zpřístupní se parametry CCM Train (Série CCM), 
stejně jako zbývající parametry CCM Therapy, což uživateli umožňuje tyto parametry 
nastavit. 

Poznámka: Pokud je hodnota parametru ON po jeho výběru červená, je nutné před 
pokračováním povolit alespoň jeden CCM Channel (Kanál CCM) na kartě CCM Train. 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nová nastavení parametrů 

Poznámka: Pomocí okna CCM Status (Stav CCM) lze také nastavit režimy Device (Přístroj) a 
CCM Therapy. 

3.6 Režim OVO-LS-CCM 
Je-li přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nastaven na režim OVO-LS-CCM, přístroj již nedetekuje 
přítomnost atriálních událostí. V souladu s tím jsou všechny značky související s atriálními 
událostmi ignorovány a všechny parametry související s atriálními událostmi jsou deaktivovány. 
Kromě toho se u určitých parametrů uplatňují omezení, aby bylo zajištěno, že terapie CCM bude 
aplikována správně. 

3.6.1 Okno ECG/IEGM/Marker v režimu OVO-LS-CCM 
Protože atriální signály a události jsou v režimu OVO-LS-CCM ignorovány, atriální IEGM, 
AV interval CCM a značky atriálních událostí se v okně ECG/IEGM/Marker nezobrazují. 

 
Obrázek 36: Okno ECG/IEGM/Marker v režimu OVO-LS-CCM 

3.6.2 Zakázané nebo omezené parametry v režimu OVO-LS-CCM 
Níže je uveden seznam parametrů, které se zakážou nebo omezí, když je přístroj 
OPTIMIZER Smart Mini IPG nastaven na režim OVO-LS-CCM: 

• Parametry Sensitivity (Citlivost) a Polarity (Polarita) pro Síň jsou deaktivovány 

• Zobrazení značek PVC, AT, Long AV (Dlouhého AV) a Short AV (Krátkého AV) 
jsou deaktivována 

• Nastavení minimální citlivosti V1 a V2 je omezeno na 1,0 mV 
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• Blokování CCM na PVC je deaktivováno 

• Blokování CCM na Long AV je deaktivováno 

• Blokování CCM na Short AV je deaktivováno 

• Blokování CCM na Atrial Tachycardia (Atriálná tachykardie) je deaktivováno 

• Blokování CCM na Ventricular Tachycardia (Ventrikulárná tachykardie) je 
aktivováno s programovatelným rozmezím od 62 bpm do 110 bpm 

• Maximální LS Alert Window Width (Šířka výstražného okna LS) je omezena na 
30 ms 

• Maximální CCM Train Delay (Zpoždění série CCM) je omezeno na 45 ms 

 
Obrázek 37: Panel Sensing v režimu OVO-LS-CCM 

 
Obrázek 38: Panel CCM Timing v režimu OVO-LS-CCM 

3.7 Plán CCM 
Panel CCM Therapy také obsahuje parametry, které nastavují plán terapie CCM. 

3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (CCM Therapy hodiny/den) 
Parametr CCM hs/day (CCM h/den) nastavuje celkový počet hodin denně, po které je 
přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG naplánován k aplikaci terapie CCM. Ve výchozím 
stavu je parametr CCM hs/day nastaven na 7 h/den. 

Pro přístup k parametrům CCM hs/day: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Parameters (Parametry) na Liště režimů 

• Vyberte kartu CCM Therapy (Terapie CCM) 
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• Na panelu CCM Therapy klikněte na parametr CCM hs/day (vedle CCM 
Therapy Mode) 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru CCM hs/day 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.7.2 Start Time (Čas začátku) a End Time (Čas konce) 
Parametry Start Time a End Time nastavují počáteční a koncový čas pro každodenní 
intervaly aplikace terapie CCM. Ve výchozím stavu jsou intervaly aplikace terapie CCM 
nastaveny tak, aby byly každý den rozděleny do 24hodinového období. 

Chcete-li nastavit parametry pro Start Time a End Time: 

• Na panelu CCM Therapy vyberte parametr Start Time Hour 
(Hodina času zahájení) 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru 
Start Time Hour (h) 

• Na panelu CCM Therapy vyberte parametr Start Time Minute (Minuta času 
zahájení) 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru Start Time 
Minute (m) 

• Na panelu CCM Therapy vyberte parametr End Time Hour (Hodina času konce) 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru End Time 
Hour (h) 

• Na panelu CCM Therapy vyberte parametr End Time Minute (Minuta času 
konce) 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru End Time 
Minute (m) 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nová nastavení parametrů. 

Pod parametry Start Time a End Time jsou intervaly On Time (Čas zapnutí) a Off Time 
(Čas vypnutí). On Time je interval, kdy je přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG 
naplánován k aplikaci terapie CCM. Vždy má hodnotu 01 h : 00 m. Off Time je časový 
úsek mezi každým jednohodinovým intervalem On Time, kdy přístroj OPTIMIZER Smart 
Mini IPG není naplánován k aplikaci terapie CCM. Aplikace OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer vypočítá interval Off Time pomocí hodnot parametrů vybraných pro CCM 
hs/day, Start Time a End Time. 

Poznámka: Když je parametr CCM hs/day nastaven na určitou hodnotu, aplikace 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer automaticky vypočítá a nastaví přesné časy pro 
parametry Off Time pomocí výchozího nastavení parametrů pro Start Time a End Time. 

Pokud je například míra terapie CCM nastavena na 7 hodin denně, rozložena během 
24 hodin, nastaví následující standardní parametry plánování: 

CCM Therapy Mode:  ON     7 h/den 
Start Time:  00 h  00 m  End Time:  23 h 59 m 
On Time:  01 h  00 m  Off Time:  02 h 25 m 
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3.7.3 Extend on Low CCM% (Prodloužení při nízkém % CCM) 
Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer obsahuje funkci Extend on Low CCM%, 
která při jejím povolení umožňuje přístroji OPTIMIZER Smart Mini IPG prodloužit interval 
On Time pro aplikaci terapie CCM na základě procenta terapie CCM aplikované během 
počátečního jednohodinového intervalu On Time. Míra, o kterou se interval On Time 
prodlouží, je následující: 

• Pokud je % CCM 80 % až 90 %, interval On Time se prodlouží o 11 % 

• Pokud je % CCM 70 % až 79 %, interval On Time se prodlouží o 26 % 

• Pokud je % CCM 60 % až 69 %, interval On Time se prodlouží o 46 % 

• Pokud je % CCM menší než 60 %, interval On Time se prodlouží o 72 % 

Ve všech případech je doba Off Time (Čas vypnutí) odpovídajícím způsobem snížena o 
stejnou hodnotu. 

Chcete-li povolit funkci Extend on low CCM%: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Parameters (Parametry) na Liště režimů 

• Vyberte kartu CCM Therapy (Terapie CCM) 

• Na panelu CCM Therapy přepněte tlačítko Extend on Low CCM% na ON 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.8 CCM Magnet Mode (Režim magnetu CCM) 
Umístěním magnetu kardiostimulátoru nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini 
IPG a jeho ponecháním nad místem s implantátem po dobu alespoň dvou srdečních cyklů (3 
sekundy) s následným odstraněním z místa s implantátem nastaví přístroj OPTIMIZER Smart 
Mini IPG do režimu CCM Magnet Mode (indikováno žlutým pruhem v řádku CCM Status v 
podokně Marker (Značka)), čímž se pozastaví terapie CCM. 

Po odstranění magnetu z místa s implantátem je toto pozastavení terapie CCM zachováno. 

V tomto stavu přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG stále snímá a klasifikuje srdeční události. 

Poznámka: Tato funkce je užitečná pro vypnutí aplikace terapie CCM, když není k dispozici 
programátor Intelio (například když je třeba provést STAT EKG u pacienta na ošetřovně, která 
není vybavena programátorem Intelio). 

Chcete-li nastavit parametr související s tímto pozastavením režimu Magnet Mode: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Parameters (Parametry) na Liště režimů 

• Vyberte kartu CCM Therapy (Terapie CCM) 

• Na panelu CCM Therapy klikněte na tlačítko CCM Magnet Mode 

• V okně parametru Magnet Mode se pro tento parametr zobrazí následující možnosti: 
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o Off 1 day (Vypnuto 1 den): Po dočasném přiložení magnetu kardiostimulátoru 
nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pozastaví aplikaci 
terapie CCM na 24 hodin (pokud není po přiložení magnetu do přístroje IPG 
odeslán příkaz Program) 

Poznámka: Pokud se magnet kardiostimulátoru dočasně znovu přiloží nad místo 
s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na alespoň dva srdeční 
cykly (3 sekundy) kdykoli během tohoto 24hodinového období, 24hodinové 
období se restartuje. 

o Off (Vypnuto): Po dočasném přiložení magnetu kardiostimulátoru nad místo s 
implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG trvale pozastaví aplikaci 
terapie CCM (pokud není po přiložení magnetu do přístroje IPG odeslán 
příkaz Program) 

• Vyberte jednu z voleb parametrů a poté klikněte na blikající tlačítko Program v okně 
Programming Buttons, abyste načetli do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové 
nastavení parametrů 

3.9 OPTIset 
Poznámka: Pokud je parametr Paced Rhythm (Sledování rytmu) nastaven na ON (viz oddíl 
Data Storage (Datové úložiště)), nástroj OPTIset nelze použít. 

Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer obsahuje nástroj OPTIset, který lze použít k 
navrhování nových hodnot pro následující parametry: 

• IEGM Sensitivities (Citlivosti IEGM) 

• CCM Algorithm Timing (Časování algoritmu CCM) 

• CCM Amplitude (Amplituda CCM) 

Nástroj OPTIset je nabízen společně jako OPTIset Wizard (Průvodce OPTIset) nebo jako 
následující jednotlivé nástroje: 

• OPTIset: Propose IEGM Sensitivities (OPTIset: Navrhnout citlivosti IEGM) (nachází se 
na panelu Sensing) 

• OPTIset: Propose CCM Algorithm Timing (OPTIset: Navrhnout časování algoritmu 
CCM) (nachází se na panelu CCM Timing) 

• OPTIset: Propose CCM Amplitude (OPTIset: Navrhnout amplitudu CCM) (nachází se 
na panelu CCM Train) 

Chcete-li použít nástroj OPTIset Wizard: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Follow-up (Následné sledování) na Liště režimů 

• Vyberte kartu CCM Setting (Nastavení CCM) 

• Na panelu CCM Setting klikněte na tlačítko OPTIset Wizard 

Otevře se okno OPTIset. 
Poznámka: Pokud je parametr Paced Rhythm nastaven na ON (což je indikováno 
vyplněným zaškrtávacím políčkem), všechna tlačítka nástroje OPTIset budou deaktivována. 

Poznámka: Režim CCM používaný nástrojem OPTIset během jeho analýzy lze změnit 
úpravou parametru CCM Mode (Režim CCM) v okně OPTIset. 
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Parametr Acquisition Time (Čas pořízení) umožňuje uživateli upravit čas přidělený nástroji 
OPTIset k analýze IEGM pacienta a určení nejlepšího nastavení pro každý parametr. 

• V případě potřeby upravte Acquisition Time 

o Klikněte na parametr Acquisition Time 

o Když se zobrazí rozbalovací nabídka, vyberte požadovaný Acquisition Time ze 
seznamu možností 

• Klikněte na OPTIset: Tlačítko Propose IEGM Sensitivities (Navrhnout citlivosti IEGM) 

 
Obrázek 39: Okno OPTIset (výchozí) 

Když se zobrazí okno OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES (OPTIset: CITLIVOSTI IEGM 
CCM), analýza se spustí automaticky. Pokud bude úspěšná, zobrazí se zelené zaškrtnutí 
spolu se zprávou oznamující, že návrh citlivostí OPTIset je dokončen. Pokud se některá 
navrhovaná hodnota parametru liší od aktuálně naprogramované hodnoty, zobrazí se modře. 

Poznámka: Navrhované hodnoty parametrů lze upravit kliknutím na konkrétní parametr a 
výběrem nové hodnoty. 

Poznámka: Pokud OPTIset nedokáže úspěšně najít sadu navrhovaných hodnot, kliknutím 
na tlačítko Repeat (Opakovat) analýzu zopakujte. Pokud OPTIset stále nedokáže úspěšně 
najít sadu navrhovaných hodnot ani po druhém pokusu, klikněte na červené X v pravém 
horním rohu okna, abyste aplikaci OPTIset zavřeli, a ručně nastavte parametry IEGM 
Sensitivity (Citlivost IEGM) na panelu Sensitivity (Citlivost). 

• Když OPTIset úspěšně dokončí analýzu a zobrazí doporučená nastavení pro citlivost 
IEGM, aktivuje se tlačítko Accept & Continue (Přijmout a pokračovat). 

• Klikněte na tlačítko Accept & Continue v okně OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES. 
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Obrázek 40: Okno OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES 

• Když se znovu zobrazí okno OPTIset, klikněte na tlačítko OPTIset: Propose CCM 
Algorithm Timing (OPTIset: Navrhnout časování algoritmu CCM) 

Když se zobrazí okno OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING (OPTIset: ČASOVÁNÍ 
ALGORITMU CCM), analýza se spustí automaticky. Pokud bude úspěšná, zobrazí se zelené 
zaškrtnutí spolu se zprávou oznamující, že návrh časování algoritmu CCM je dokončen. 
Pokud se některá navrhovaná hodnota parametru liší od aktuálně naprogramované hodnoty, 
zobrazí se modře. 

Poznámka: Navrhované hodnoty parametrů lze upravit kliknutím na konkrétní parametr a 
výběrem nové hodnoty. 

Poznámka: Pokud OPTIset nedokáže úspěšně najít sadu navrhovaných hodnot, kliknutím 
na tlačítko Repeat (Opakovat) analýzu zopakujte. Pokud OPTIset stále nedokáže úspěšně 
najít sadu navrhovaných hodnot ani po druhém pokusu, klikněte na červené X v pravém 
horním rohu okna, abyste aplikaci OPTIset zavřeli, a ručně nastavte parametry CCM Timing 
(Časování CCM) na panelu CCM Timing. To také způsobí, že jakékoli navrhované změny 
parametrů IEGM Sensitivity budou zahozeny. 

• Když OPTIset úspěšně dokončí analýzu a zobrazí doporučená nastavení pro časování 
algoritmu CCM, aktivuje se tlačítko Accept & Continue. 

• Klikněte na tlačítko Accept & Continue v okně OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING. 
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Obrázek 41: Okno OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING 

• Když se znovu zobrazí okno OPTIset, klikněte na tlačítko OPTIset: Propose CCM 
Amplitude (OPTIset: Navrhnout amplitudu CCM). 

Když se zobrazí okno OPTIset: CCM AMPLITUDE (OPTIset: AMPLITUDA CCM), analýza se 
spustí automaticky, pokud byl povolen alespoň jeden kanál Aplikace CCM. 

Poznámka: Pokud nebyly povoleny žádné kanály Aplikace CCM, povolte jeden kanál 
Aplikace CCM, počkejte, až OPTIset dokončí jeho analýzu, a poté povolte druhý kanál 
Aplikace CCM. 

Pokud bude úspěšná, zobrazí se zelené zaškrtnutí spolu se zprávou oznamující, že návrh 
amplitudy algoritmu CCM je dokončen. Pokud se navrhovaná hodnota parametru CCM 
Amplitude (Amplituda CCM) liší od aktuálně naprogramované hodnoty, zobrazí se modře. 

Poznámka: Navrhovanou hodnotu parametru CCM Amplitude lze upravit kliknutím na 
parametr a výběrem nové hodnoty. 

Poznámka: Pokud OPTIset nedokáže úspěšně najít navrhovaný parametr CCM Amplitude, 
kliknutím na tlačítko Repeat analýzu zopakujte. Pokud OPTIset stále nedokáže úspěšně najít 
navrhovaný parametr CCM Amplitude ani po druhém pokusu, klikněte na červené X v 
pravém horním rohu okna, abyste aplikaci OPTIset zavřeli, a ručně nastavte parametr CCM 
Amplitude na panelu CCM Train (Série CCM). To také způsobí, že jakékoli navrhované 
změny parametrů CCM Algorithm Timing a CCM IEGM Sensitivity budou zahozeny. 

• Když OPTIset úspěšně dokončí analýzu a zobrazí doporučené nastavení pro amplitudu 
algoritmu CCM, aktivuje se tlačítko Accept & Continue. 

• Klikněte na tlačítko Accept & Continue v okně OPTIset: CCM AMPLITUDE. 
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Obrázek 42: Okno OPTIset: CCM AMPLITUDE 

• Když se znovu zobrazí okno OPTIset, klikněte na tlačítko Accept & Continue. 

 
Obrázek 43: Okno OPTIset (konečné) 

• Když se aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer vrátí na svou hlavní obrazovku, 
klikněte na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons, abyste načetli do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nová nastavení parametrů. 
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3.10 Sensing (Snímání) 
Panel Sensing obsahuje následující parametry: 

• Sensitivity (Citlivost): Tento parametr se používá k určení prahu citlivosti a nastavení 
konečného nastavení citlivosti pro svod. Po určení prahu citlivosti pro svod je konečné 
nastavení citlivosti obvykle nastaveno na nejbližší hodnotu parametru představující 50 % 
prahové hodnoty citlivosti svodu. 

• Polarity (Polarita): Tento parametr nabízí následující možnosti: 

o Bipolar (Bipolární): Signál se snímá mezi „hrotem“ svodu (distální elektroda) a 
„kroužkem“ (proximální elektroda) bipolárního svodu. 

o Unipolar (Unipolární): Signál se snímá mezi hrotem svodu (distální elektroda) a 
pouzdrem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Chcete-li upravit parametry Sensing: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink). 

• Klikněte na tlačítko Parameters (Parametry) na Liště režimů. 

• Vyberte kartu Sensing. 

• Na panelu Sensing klikněte na parametr Sensitivity u každého svodu a upravte jej 
podle potřeby, abyste určili práh citlivosti a konečné nastavení citlivosti pro svod. 

• Klikněte na parametr Polarity u každého svodu a upravte jej podle potřeby. 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů. 

3.11 CCM Timing (Časování CCM) 
Panel CCM Timing obsahuje parametry pro nastavení následujících kategorií parametrů: 

• A/V Refractories (Refrakterní periody A/V) – sestávají z následující sady parametrů: 

o Post-V Atrial Refractory Period (Post-V atriální refrakterní perioda): Nastavuje 
časový interval po ventrikulární (RV) události, když signály snímané na atriálním 
svodu nejsou potvrzeny jako atriální události. 

Poznámka: Tento parametr je aktivní pouze tehdy, když je přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG v režimu ODO-LS-CCM. 

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Post-V ventrikulární (RV) 
refrakterní perioda): Nastavuje časový interval po ventrikulární (RV) události, 
když signály snímané na kanálu RV nejsou potvrzeny jako ventrikulární (RV) 
události. 

• CCM Inhibit (Blokování CCM) – sestává z následující sady parametrů, které řídí 
blokování CCM: 

o CCM Inhibit Cycles (Cykly blokování CCM): Nastavuje počet cyklů, během 
nichž aplikace terapie CCM zůstane po úvodní blokovací události zablokovaná. 

Poznámka: Počet blokovaných cyklů se vztahuje na poslední detekovanou 
událost, která způsobila zablokování terapie CCM. Pokud je během blokování 
terapie CCM detekována nová blokovací událost, spustí se nové blokovací 
období. 

o Short AV Limit (Limit krátkého AV): Nastavuje minimální přípustný interval mezi 
atriální a ventrikulární událostí. 
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Poznámka: Tento parametr je aktivní pouze tehdy, když je přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG v režimu ODO-LS-CCM. 

o Long AV Limit (Limit dlouhého AV): Nastavuje maximální přípustný interval mezi 
atriální a ventrikulární událostí. 

Poznámka: Tento parametr je aktivní pouze tehdy, když je přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG v režimu ODO-LS-CCM. 

o Tachycardia (Tachykardie): Tento parametr závisí na režimu CCM přístroje. 

 Režim ODO-LS-CCM: Při provozu v tomto režimu se nastavuje 
maximální limit pro počet detekovaných atriálních událostí za minutu. 

 Režim OVO-LS-CCM: Při provozu v tomto režimu se nastavuje 
maximální limit pro počet detekovaných ventrikulárních (RV) událostí 
za minutu. 

• Timing Algorithm (Algoritmus časování) – sestává z následující sady parametrů, které 
řídí události řídící časování CCM: 

o LS: Přiřadí svod V1 nebo V2 jako kanál LS. 

o LS Alert Start (Začátek výstrahy LS): Nastavuje začátek časového intervalu, 
během kterého musí být detekována platná LS událost, aby se spustila aplikace 
terapie CCM. 

Poznámka: Je-li hodnota parametru záporná, výstražné okno začíná uvnitř 
AV intervalu. 

o LS Alert Width (Šířka výstrahy LS): Nastavuje dobu trvání časového intervalu, v 
němž musí být detekována platná LS událost, aby se spustila aplikace terapie 
CCM.  

Poznámka: Je-li součet hodnot Alert Start a Alert Width záporný, výstražné okno 
končí uvnitř AV intervalu. 

Poznámka: Je-li událost Lokálního snímání detekována mimo výstražné okno, je 
aplikace terapie CCM vždy blokovaná. 

Poznámka: Je-li přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v režimu OVO-LS-CCM, je 
maximální povolené nastavení pro tento parametr 30 ms. 

• LS Blanking Refractories (Refrakterní periody zaslepení LS) – sestává z následující 
sady parametrů, které umožňují maskování nežádoucích signálů (např. šumu), jež 
mohou být detekovány před nebo po atriální, RV nebo LS události: 

o Pre A Refractory Period (Pre A refrakterní perioda): Nastavuje časový interval 
před atriální událostí, když jsou LS signály maskovány před detekcí. 

Poznámka: Tento parametr je aktivní pouze tehdy, když je přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG v režimu ODO-LS-CCM. 

o Post A Refractory Period (Post A refrakterní perioda): Nastavuje časový 
interval po atriální události, když jsou LS signály maskovány před detekcí. 

Poznámka: Tento parametr je aktivní pouze tehdy, když je přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG v režimu ODO-LS-CCM. 

o Pre RV Refractory Period (Pre RV refrakterní perioda): Nastavuje časový 
interval před RV událostí, když jsou LS signály maskovány před detekcí. 

o Post RV Refractory Period (Post RV refrakterní perioda): Nastavuje časový 
interval po RV události, když jsou LS signály maskovány před detekcí. 

o Post LS Refractory Period (Post LS refrakterní perioda): Nastavuje časový 
interval po LS události, když jsou LS signály maskovány před detekcí. 
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Chcete-li upravit parametry CCM Timing: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Parameters (Parametry) na Liště režimů 

• Vyberte kartu CCM Timing 

• Na panelu CCM Timing upravte podle potřeby parametry CCM Timing 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.12 CCM Train (Série CCM) 
Panel CCM Train obsahuje následující parametry: 

• CCM Train Delay (Zpoždění série CCM): Nastavuje časový interval mezi náběžnou 
hranou Lokálního snímání, která spouští událost, a začátkem aplikace série 
impulzů CCM. 

Poznámka: Je-li přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v režimu OVO-LS-CCM, je 
maximální povolené nastavení pro tento parametr 45 ms. 

• CCM Amplitude (Amplituda CCM): Nastavuje napětí impulzu terapie CCM. 

• Number of Biphasic Pulses (Počet bifázických impulzů): Nastavuje počet bifázických 
impulzů terapie CCM. 

• Balancing (Vyrovnávání): Nastavuje dobu, kterou přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG 
používá k vybití jakékoli zbytkové polarizace na rozhraní elektroda/tkáň poté, co byla 
dokončena aplikace série impulzů CCM. 

• First Phase Polarity (Polarita první fáze): Nastavuje polaritu první fáze impulzu terapie 
CCM a nabízí následující možnosti: 

o Positive (Kladná): První fáze impulzu CCM má kladnou výchylku (např. 7,5 V), 
po níž následuje odpovídající záporná výchylka (např. -7,5 V). 

o Negative (Záporná): První fáze impulzu CCM má zápornou výchylku, po níž 
následuje odpovídající kladná výchylka. 

Poznámka: Pokud pacient pociťuje nepohodlí, když přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG 
aplikuje terapii CCM, nastavení polarity první fáze na hodnotu „Negative“ může pomoci 
toto nepohodlí zmírnit. 

• Phase Duration (Doba trvání fáze): Nastavuje šířku každé fáze impulzu terapie CCM. 

Poznámka: Neměňte Phase Duration z výchozího nastavení 5,13 ms, pokud to 
nenařídí lékař. 

• Interval: Nastavuje časovou prodlevu mezi každým impulzem terapie CCM. 

Poznámka: Pokud pacient pociťuje nepohodlí, když přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG 
aplikuje terapii CCM, nastavení Intervalu na hodnotu > 1 ms může pomoci toto 
nepohodlí zmírnit. 

• CCM Channels (Kanály CCM): Přiřadí kanál, který se má použít k aplikaci terapie CCM. 
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Chcete-li upravit parametry CCM Train: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Parameters (Parametry) na Liště režimů 

• Vyberte kartu CCM Train 

• Na panelu CCM Train upravte podle potřeby parametry CCM Train 

Poznámka: Okno grafického zobrazení série CCM (na pravé straně panelu CCM Train) 
znázorňuje grafický pohled na parametry CCM Train s ohledem na platnou LS událost. Každý 
parametr zobrazený v okně se dynamicky mění, kdykoli je upravena jeho hodnota parametru. 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (Testování interakce CCM-ICD) 
Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer má nástroj pro CCM-ICD Interaction Testing, 
který lze použít při každém testování interakce přístroj/přístroj (viz Příloha III) probíhající mezi 
přístroji OPTIMIZER Smart Mini IPG a implantovaným ICD. 

Chcete-li zahájit CCM-ICD Interaction Testing: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Parameters (Parametry) na Liště režimů 

• Naprogramujte Post-V Atrial Refractory Period a Post-V Ventricular (RV) Refractory 
Period na 389,8 ms (viz oddíl 3.11) 

• Vyberte kartu CCM Train 

• Na panelu CCM Train stiskněte a podržte tlačítko CCM-ICD Interaction Testing 

Parametr CCM Train Delay bude dočasně nastaven na 85 ms. 

Chcete-li zastavit CCM-ICD Interaction Testing: 

• Uvolněte tlačítko CCM-ICD Interaction Testing 

Parametr CCM Train Delay se vrátí na hodnotu naprogramovanou před testem. 

Po dokončení testování klikněte na tlačítko Undo (Vrátit zpět) a nastavte Post-V Atrial 
Refractory Period a Post-V Ventricular (RV) Refractory Period na jejich předchozí 
naprogramované hodnoty. 

3.14 Continuous Mode (Režim Nepřetržitě) 
Continuous Mode umožňuje uživateli potlačit plánovanou aplikaci terapie CCM a zahájit 
nepřetržitou aplikaci terapie CCM. 

Poznámka: Možnost Continuous Mode je k dispozici pouze v případě, že přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG není v režimu OOO a CCM Therapy Mode (Režim terapie CCM) je nastaven 
na ON. 
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Chcete-li zahájit nepřetržitou aplikaci terapie CCM: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Diagnostics (Diagnostika) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Continuous Mode 

• Na panelu Continuous Mode klikněte na tlačítko Start Continuous Mode (Spustit 
režim Nepřetržitě) 

Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG začne aplikovat nepřetržitou terapii CCM po dobu až 
jedné hodiny. 

Poznámka: CCM Status (Stav CCM) v podokně Marker (Značka) bude oranžový, což znamená, 
že terapie CCM je v režimu Continuous Mode. 

 
Obrázek 44: Podokno Marker s terapií CCM v režimu Continuous Mode 

Chcete-li zastavit nepřetržitou aplikaci terapie CCM: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Diagnostics (Diagnostika) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Continuous Mode 

• Klikněte na tlačítko Stop Continuous Mode (Zastavit režim Nepřetržitě) 

3.15 Measure Lead Impedance (Měření impedancí svodů) 
Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG měří impedanci ventrikulárních svodů aplikací bifázického 
impulzu přes každý svod s následujícími parametry: 

• Number of Biphasic Pulses (Počet bifázických impulzů): 1 

• Amplitude (Amplituda): 4,5 V ± 10 % 

• Phase Duration (Doba trvání fáze): 0,5 ms ± 0,031 ms 

• Interval: 60 µs ± 10 µs 

• Balancing (Vyrovnávání): 40 ms ± 5 % 

Impedanci ventrikulárního svodu lze měřit pomocí přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG s 
tolerancí 20 %, pokud je v rozsahu 75 Ω až 2000 Ω. 

Varování: Měření impedance svodů nad 1000 Ω jsou velmi nepřesná a musí být chápána pouze 
jako indikace elektrické kontinuity přes svod. 

Chcete-li měřit impedance svodů: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
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o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Diagnostics (Diagnostika) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Leads (Svody) 

• Na panelu Leads klikněte na tlačítko Measure Leads Impedance (Změřit 
impedanci svodů) 

Po dokončení se pole V1 Lead Impedance: (Impedance svodu V1:) a V2 Lead Impedance: 
(Impedance svodu V2:) vyplní hodnotami impedance každého ventrikulárního svodu. 

3.16 Special Modes (Speciální režimy) 
Poznámka: Před pokusem o resetování přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG se obraťte na 
technickou podporu společnosti Impulse Dynamics za účelem získání přístupového kódu. 

3.16.1 Resetování přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG používá ochranné mechanismy, které udržují vnitřní 
konzistenci systému. Tyto mechanismy detekují výskyt interních nesrovnalostí (například 
hodiny neoscilují s předpokládanou frekvencí). 

Pokud se vyskytne takový nepravděpodobný případ špatné funkce, přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG se přepne do bezpečného stavu označovaného jako režim „DOWN“ 
(Vypnutý). V režimu „DOWN“ přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG neaplikuje terapii CCM 
a nesnímá srdeční události. Tento stav lze změnit pouze resetováním přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocí aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer pod 
dohledem lékaře. 

Chcete-li provést reset přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Diagnostics (Diagnostika) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Special Modes 

• Na panelu Special Modes klikněte na pole přístupového kódu, zadejte 
přístupový kód získaný od společnosti Impulse Dynamics a poté klikněte na OK 

• Po aktivaci tlačítek Special Modes klikněte na tlačítko Reset (Resetovat) 

Pokud je přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG úspěšně resetován, v podokně CCM 
Status se zobrazí, že nastavení CCM Therapy pro přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je 
„OOO“, což znamená, že přístroj byl nastaven do pohotovostního režimu. 

DŮLEŽITÉ: Pokud se zjistí, že přístroj je v režimu DOWN, zaevidujte před resetováním 
přístroje obsah vyskakovací zprávy režimu DOWN, která se zobrazí při každém 
dotazování přístroje IPG. Po zaevidování obsahu zprávy režimu DOWN se obraťte na 
zástupce společnosti Impulse Dynamics. Uveďte také podrobnosti týkající se režimu 
přístroje a výskytu jakýchkoli událostí, které mohly způsobit návrat přístroje do 
režimu DOWN. 

3.17 Data Storage (Datové úložiště) 
3.17.1 Údaje o implantaci 
Informace týkající se implantace systému lze zadat a uložit do přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini. Tyto informace se zobrazí prostřednictvím aplikace OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer vždy, když je programátor Intelio použit k dotazování přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 



 

45 

Chcete-li upravit údaje o implantaci: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Diagnostics (Diagnostika) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Data Storage 

• Na panelu Data Storage klikněte na tlačítko Edit implant data (Upravit údaje 
o implantaci) 

• Když se zobrazí okno Data Storage, pokračujte nastavením data implantace a 
zadáním údajů o implantaci do příslušných polí. 

 
Obrázek 45: Okno Data Storage 

• Po dokončení zadávání dat klikněte na tlačítko Set Implant Data in IPG 
(Nastavit údaje o implantaci v IPG) 

Pole na panelu Data Storage by nyní měla být vyplněna informacemi o implantaci. 

3.17.2 Activity Tracking (Sledování aktivity) 
Informace o úrovni aktivity pacienta lze získat použitím údajů Activity Tracking 
shromážděných a uložených přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Nastavení Activity Tracking řídí dostupnost metod sběru dat používaných k získání 
informací o úrovni aktivity pacienta. 

Chcete-li nastavit Activity Tracking: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Data Storage 

• Na panelu Data Storage přepněte tlačítko Activity Tracking, abyste povolili 
(ON) nebo zakázali (OFF) nastavení 
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Poznámka: Je-li vybráno ON, lze následně nastavit metody sběru dat pro získávání 
informací o úrovni aktivity pacienta, což umožňuje uživateli povolit nebo zakázat 
každý parametr. 

3.17.2.1 Accelerometer (Akcelerometr) 
Nastavení Accelerometer řídí použití vestavěného akcelerometru v přístroji 
OPTIMIZER Smart Mini IPG ke shromažďování informací o úrovni aktivity 
pacienta s ohledem na pohyb (tj. stacionární versus chůze nebo běh). 

Chcete-li nastavit Accelerometer: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini 
IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací 
hlavici Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně 
OPTIlink Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Data Storage 

• Na panelu Data Storage přepněte tlačítko Accelerometer, abyste 
povolili (ON) nebo zakázali (OFF) nastavení 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons 
načtete do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení 
parametrů 

3.17.2.2 Posture (Pozice těla) 
Nastavení Posture řídí použití vestavěného akcelerometru v přístroji OPTIMIZER 
Smart Mini IPG ke shromažďování informací o poloze pacienta (tj. ležící 
versus stojící). 

Chcete-li nastavit Posture: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini 
IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací 
hlavici Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně 
OPTIlink Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Data Storage 

• Na panelu Data Storage přepněte tlačítko Posture, abyste povolili (ON) 
nebo zakázali (OFF) nastavení 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons 
načtete do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení 
parametrů 

3.17.2.3 HRV 
Nastavení HRV řídí použití přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG ke 
shromažďování informací o variabilitě srdeční frekvence pacienta (HRV). 
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Chcete-li nastavit HRV: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini 
IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací 
hlavici Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně 
OPTIlink Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Data Storage 

• Na panelu Data Storage přepněte tlačítko HRV, abyste povolili (ON) 
nebo zakázali (OFF) nastavení 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons 
načtete do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení 
parametrů 

3.18 CCM Statistics (Statistika CCM) 
Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nepřetržitě monitoruje srdeční rytmus pacienta a 
shromažďuje statistické záznamy o událostech a stavech, které se vyskytnou během dne. Tento 
záznam lze načíst do aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer a zobrazit pomocí okna CCM 
Statistics aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

3.18.1 Zobrazení CCM Statistics 
Chcete-li zobrazit CCM Statistics z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Follow-up (Následné sledování) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Trends (Trendy) 

• Na panelu Trends klikněte na tlačítko CCM Statistics 

V případě úspěchu zobrazí programátor tabulku CCM Statistics. Chcete-li zobrazit 
jednotlivou statistickou kategorii, vyberte její kartu CCM Statistics. 

 
Obrázek 46: CCM Statistics 
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3.18.1.1 Karty CCM Statistics 

• On – General (Zapnuto – Obecné): Události, které se vyskytnou, když 
je přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG naplánován k aplikaci terapie 
CCM (On Time). 

o Events (Události) 
 Atrial (Atriální): Počet atriálních událostí detekovaných 

během naplánované aplikace CCM (pouze režim 
ODO-LS-CCM). 

 Ventricular (Ventrikulární): Počet ventrikulárních (RV) 
událostí detekovaných během naplánované aplikace 
CCM. 

 LS in Alert (LS ve výstraze): Počet událostí lokálního 
snímání (LS) detekovaných během naplánované 
aplikace CCM. 

o Periods (Periody) 
 Normal (Normální): Počet cyklů normálních událostí (tj. 

detekovaných ventrikulárních a LS in Alert událostí) 
během naplánované aplikace CCM. 

 Inhibited (Blokováno): Počet cyklů blokovaných 
událostí během naplánované aplikace CCM. 

 Post-Inhibited (Po blokování): Počet cyklů událostí po 
zablokování během naplánované aplikace CCM. 

o Trains Delivered (Aplikované série) 
 Total (Celkem): Celkový počet sérií CCM aplikovaných 

během naplánované aplikace CCM. 

• On – Inhibition (Zapnuto – Blokování): Blokování, která se vyskytnou, 
když je přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG naplánován k aplikaci 
terapie CCM (On Time). 

o Causes (Příčiny) 
 AT: Počet atriálních událostí překračujících frekvenci 

tachykardie během naplánované aplikace CCM (pouze 
režim ODO-LS-CCM). 

 PVC: Počet PVC detekovaných během naplánované 
aplikace CCM (pouze režim ODO-LS-CCM). 

 Long AV (Dlouhý AV): Počet zjištění stavu Long AV 
během naplánované aplikace CCM (pouze režim 
ODO-LS-CCM). 

 Short AV (Krátký AV): Počet zjištění stavu Short AV 
během naplánované aplikace CCM (pouze režim 
ODO-LS-CCM). 

 LS Alert (Výstraha LS): Počet událostí Lokálního 
snímání mimo okno LS Alert během naplánované 
aplikace CCM. 

 LS Absence (Absence LS): Počet událostí Lokálního 
snímání nedetekovaných během naplánované 
aplikace CCM. 

 VT: Počet ventrikulárních událostí překračujících 
frekvenci tachykardie během naplánované aplikace 
CCM (pouze režim OVO-LS-CCM). 
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 Charger (Nabíječka): Počet tepů zablokovaných během 
naplánované aplikace CCM kvůli přístroji IPG, u něhož 
právě probíhá relace nabíjení. 

o Noise Episodes (Období šumu) 
 A Noise (A šum): Počet období atriálního šumu 

detekovaných během naplánované aplikace CCM 
(pouze režim ODO-LS-CCM). 

 V Noise (V šum): Počet období ventrikulárního šumu 
detekovaných během naplánované aplikace CCM. 

• Off – General (Vypnuto – Obecné): Události, které se vyskytnou, když 
přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG není naplánován k aplikaci terapie 
CCM (Off Time). Zobrazí stejný seznam statistických čítačů CCM, jaký je 
podrobně popsán v části On – General (kromě Trains Delivered). 

• Off – Inhibition (Vypnuto – Blokování): Blokování, k nimž dojde, když 
přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG není naplánován k aplikaci terapie 
CCM (Off Time). Zobrazí stejný seznam statistických čítačů CCM, jaký je 
podrobně popsán v části On – Inhibition. 

• Other (Jiné) 
o Last Session (Poslední relace): Období mezi Start Time (Čas 

začátku) a End Time (Čas konce) terapie CCM aktuálního dne. 

 Last Delivery V (Poslední aplikace V): Počet 
ventrikulárních událostí detekovaných během relace 
plánované aplikace CCM aktuálního dne. 

 Last Delivery Trains (Série poslední aplikace): Počet 
sérií CCM aplikovaných během relace plánované 
aplikace CCM aktuálního dne. 

 Percentage (Procento): Procento aplikace CCM během 
relace plánované aplikace CCM aktuálního dne. 

 Max Lead Impedance Change Alert (Výstraha max. 
změny impedance svodu): Indikuje, zda byla výstraha 
Max. změna impedance spuštěna na začátku relace 
terapie CCM daného dne. 

 Min Target CCM Therapy % Alert (Výstraha min. 
cílového % terapie CCM): Indikuje, zda byla výstraha 
Min. cílového % terapie CCM spuštěna na začátku 
relace terapie CCM daného dne. 

o General (Obecné) 
 Lead Displacement (Přemístění svodu): Počet detekcí 

přemístění svodu. 

 Battery Discharge Episodes (Epizody vybití baterie): 
Počet, kolikrát se přístroj vrátil do režimu OOO kvůli 
poklesu napětí baterie pod 3,5 V. 

3.18.1.2 Tlačítka CCM Statistics 

• Read (Číst): Načte nejnovější statistiky CCM z přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

• Reset: Resetuje statistiky CCM uložené v přístroji OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. 
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3.18.2 Resetování čítačů CCM Statistics 
Chcete-li resetovat čítače CCM Statistics přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na nulu: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Follow-up (Následné sledování) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Trends (Trendy) 

• Na panelu Trends klikněte na tlačítko CCM Statistics 

• Vyberte tlačítko Reset (Resetovat) ve spodní části okna CCM Statistics 

Vzhledem k tomu, že tato operace resetuje vnitřní čítače statistiky CCM přístroje, zobrazí 
se místní potvrzovací okno. Potvrdíte-li požadavek na reset, operace resetování 
se provede. 

3.19 Blinded Mode (Režim Zaslepení) 
Když se přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG použije pro zaslepenou klinickou zkoušku, protokol 
studie může stanovit, že přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG implantovaný jedné skupině 
pacientů bude naprogramován tak, aby neaplikoval terapii CCM. Vzhledem k tomu, že rychlost 
vybíjení baterie přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG naprogramovaného tak, aby neaplikoval 
terapii CCM, je výrazně nižší než u přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG naprogramovaného k 
aplikaci terapie CCM, může tento rozdíl v rychlosti vybíjení baterie vést k odslepení konfigurace 
přístroje pacienta. 

Funkce režimu zaslepení umožňuje, aby chování při nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini 
IPG, který není naprogramován k aplikaci terapie CCM, napodobovalo chování přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, který je naprogramován k aplikaci terapie CCM. 

3.20 Temperature Charge Constants (Konstanty teploty nabíjení) 
Poznámka: Temperature Charge Constants obvykle nevyžadují úpravu a měly by být měněny 
pouze lékařem nebo na jeho pokyn. 

Pro zajištění bezpečnosti pacienta při nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je teplota 
přístroje IPG během procesu nabíjení monitorována. Teplotní limity používané přístrojem 
OPTIMIZER Smart Mini IPG při monitorování jeho teploty se označují jako Temperature 
Charge Constants. 

Chcete-li načíst a nastavit Temperature Charge Constants: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Charger (Nabíječka) 

• Klikněte na tlačítko Temperature Charge Constants 

• Když se zobrazí okno Temperature Charge Constants, klikněte na tlačítko Read 

• Kliknutím na šipky nahoru/dolů vedle kteréhokoli uvedeného parametru konstanty 
nabíjení změníte jeho hodnotu 
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• Kliknutím na tlačítko Set (Nastavit) naprogramujete změny do přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

• Kliknutím na X v pravém horním rohu okna Temperature Charge Constants jej zavřete 

 
Obrázek 47: Okno Temperature Charge Constants 

3.21 Patient Alerts (Výstrahy pro pacienta) 
Patient Alerts jsou specifické Výstrahy přímé akce nebo Kódy výstrah zobrazené nabíječkou 
Vesta, které pacienta upozorňují na stav, který je třeba řešit. 

3.21.1 Alert Delivery Mode (Režim výstrahy při aplikaci) 
Alert Delivery Mode umožňuje uživateli nastavit, zda a kdy nabíječka Vesta vydá 
slyšitelné tóny, kdykoli zobrazí Výstrahu pro pacienta přijatou z přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Chcete-li nastavit Alert Delivery Mode: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini 
IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací 
hlavici Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně 
OPTIlink Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Patient Alerts 

• Na panelu Patient Alerts klikněte na tlačítko Alert Delivery Mode 

• V okně parametru Alert Delivery Mode se pro tento parametr zobrazí 
následující možnosti: 

o Never (Nikdy) – nabíječka Vesta nikdy nevydává slyšitelné tóny, 
když zobrazí Výstrahu pro pacienta přijatou z přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Always (Vždy) – nabíječka Vesta vždy vydává slyšitelné tóny, 
když zobrazí Výstrahu pro pacienta přijatou z přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Scheduled (Naplánováno) – nabíječka Vesta vydává slyšitelné 
tóny pouze tehdy, když zobrazuje Výstrahu pro pacienta přijatou 
z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG během období určeného 
nastaveními parametrů Alert Delivery Mode Start a End (Začátek 
a konec režimu výstrahy při aplikaci) 
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Poznámka: Pokud je vybráno Scheduled, dojde k povolení 
parametrů Start a End, které uživateli umožní tyto parametry 
nastavit. 

Chcete-li nastavit parametry pro Patient Alert Start Time a End Time: 

• Na panelu Patient Alerts vyberte parametr Patient Alert Start Time 
Hour (Hodina času zahájení Výstrahy pro pacienta) 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru 
Patient Alert Start Time Hour (h) 

• Na panelu Patient Alerts vyberte parametr Patient Alert Start Time 
Minute (Minuta času zahájení Výstrahy pro pacienta) 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru 
Patient Alert Start Time Minute (m) 

• Na panelu Patient Alerts vyberte parametr Patient Alert End Time 
Hour (Hodina času ukončení Výstrahy pro pacienta) 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru 
Patient Alert End Time Hour (h) 

• Na panelu Patient Alerts vyberte parametr Patient Alert End Time 
Minute (Minuta času ukončení Výstrahy pro pacienta) 

• Vyberte jednu z voleb parametrů zobrazených v okně parametru 
Patient Alert End Time Minute (m) 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons 
načtete do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení 
parametrů 

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Výstraha maximální změny 
impedance svodu) 

Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je naprogramován tak, aby každý den automaticky 
prováděl měření impedance svodů. Tato denní měření impedance svodů přístroj 
OPTIMIZER Smart Mini IPG shromažďuje a používá k monitorování změn impedance 
svodů. 

Výstrahu Maximum Lead Impedance Change spouštějí následující podmínky: 

• Rozdíl v procentech mezi průměrem posledních tří denních měření impedance a 
průměrem posledních 30 denních měření impedance je větší než % maximální 
změny impedance svodu. 

• Poslední měření impedance bylo nižší než 50 Ω nebo vyšší než 2000 Ω. 

Chcete-li nastavit výstrahu Maximum Lead Impedance Change a nastavit její hodnotu 
v %: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Patient Alerts 

• Na panelu Patient Alerts přepněte tlačítko Maximum Lead Impedance 
Change, abyste povolili (ON) nebo zakázali (OFF) výstrahu 
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• Pokud je povolena, výchozí (nebo dříve naprogramovaná) hodnota parametru 
Maximum Lead Impedance Change Percentage (Procento maximální změny 
impedance svodu) se nyní zobrazí vedle Maximum Lead Impedance Change 

• V případě potřeby změňte parametr Maximum Lead Impedance Change 
Percentage 

o Klikněte na číselnou hodnotu parametru 

o Vyberte hodnotu z okna parametru Maximum Lead Impedance 
Change Percentage 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (Výstraha minimální cílové míry 
terapie CCM) 

Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG uchovává záznam o událostech a stavech, které se 
vyskytly v průběhu posledního období aktivní naplánované aplikace CCM. Tento záznam 
se používá k určení procenta impulzů terapie CCM aplikovaných během tohoto období. 

Výstraha Minimum Target CCM Therapy Rate se spustí, pokud je průměrné procento 
impulzů terapie CCM aplikovaných za poslední tři dny pod hodnotou Minimum Target 
CCM Therapy Rate %. 

Chcete-li nastavit výstrahu Minimum Target CCM Therapy Rate a nastavit její hodnotu 
v %: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Patient Alerts 

• Na panelu Patient Alerts přepněte tlačítko Minimum Target CCM Therapy 
Rate, abyste povolili (ON) nebo zakázali (OFF) výstrahu 

• Pokud je povolena, výchozí (nebo dříve naprogramovaná) hodnota parametru 
Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage (Procento minimální cílové míry 
terapie CCM) se nyní zobrazí vedle Minimum Target CCM Therapy Rate 

• V případě potřeby změňte parametr Minimum Target CCM Therapy Rate 
Percentage 

o Klikněte na číselnou hodnotu parametru 

o Vyberte hodnotu z okna parametru Minimum Target CCM Therapy 
Rate % 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (Výstraha připomenutí dobití baterie) 
Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG uchovává záznam událostí nabíjení. Tento záznam 
se používá k určení počtu dní od posledního nabití. 

Výstraha Battery Recharge Reminder se spustí, pokud počet dní od posledního nabití 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nabíječkou Vesta překročí naprogramovanou 
hodnotu Battery Recharge Reminder ve dnech nastavenou aplikací OPTIMIZER Smart 
Mini Programmer. 
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Chcete-li nastavit výstrahu Battery Recharge Reminder a nastavit její hodnotu ve dnech: 
• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 
• Vyberte kartu Patient Alerts 
• Na panelu Patient Alerts přepněte tlačítko Battery Recharge Reminder, abyste 

povolili (ON) nebo zakázali (OFF) výstrahu 
• Pokud je povolena, výchozí (nebo dříve naprogramovaná) hodnota parametru 

Battery Recharge Reminder Days (Připomenutí dobití baterie ve dnech) se nyní 
zobrazí vedle Battery Recharge Reminder 

• V případě potřeby změňte parametr Battery Recharge Reminder Days 
o Klikněte na číselnou hodnotu parametru 
o Vyberte hodnotu z okna parametru Battery Recharge Reminder Days 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (Výstraha pozastavení terapie CCM) 
Výstraha CCM Therapy Suspended se spustí vždy, když je terapie CCM v přístroji 
OPTIMIZER Smart Mini IPG z jakéhokoli důvodu pozastavena. 

Chcete-li nastavit výstrahu CCM Therapy Suspended: 
• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 
• Vyberte kartu Patient Alerts 
• Na panelu Patient Alerts přepněte tlačítko CCM Therapy Suspended, abyste 

povolili (ON) nebo zakázali (OFF) výstrahu 
• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 

přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.21.6 Long Time Without Communication With The IPG Alert (Výstraha dlouhé 
doby bez komunikace s IPG) 

Nabíječka Vesta uchovává záznam o událostech komunikace s přístrojem OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. Tento záznam se používá k určení počtu dní od poslední úspěšné 
události komunikace s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Výstraha Long Time Without Communication With The IPG se spustí, pokud počet dní od 
úspěšné komunikace nabíječky Vesta s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG překročí 
hodnotu parametru Long Time Without Communication With The IPG ve dnech 
nastavenou aplikací OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

Chcete-li nastavit výstrahu Long Time Without Communication With The IPG a nastavit 
její hodnotu ve dnech: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
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o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Patient Alerts 

• Na panelu Patient Alerts přepněte tlačítko Long Time Without 
Communication With The IPG, abyste povolili (ON) nebo zakázali (OFF) 
výstrahu 

• Pokud je povolena, výchozí (nebo dříve naprogramovaná) hodnota parametru 
Long Time Without Communication With The IPG Days (Dlouhá doba bez 
komunikace s IPG ve dnech) se nyní objeví vedle Long Time Without 
Communication With The IPG 

• V případě potřeby změňte parametr Long Time Without Communication With The 
IPG Days 

o Klikněte na číselnou hodnotu 

o Vyberte hodnotu z okna parametru Long Time Without 
Communication With The IPG Days 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.21.7 Down Mode Alert (Výstraha režimu Down) 
Výstraha Down Mode (Režim Vypnutý) se spustí vždy, když se přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG z jakéhokoli důvodu přepne do režimu „DOWN“. 

Chcete-li nastavit výstrahu Down Mode: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Patient Alerts 

• Na panelu Patient Alerts přepněte tlačítko Down Mode, abyste povolili (ON) 
nebo zakázali (OFF) výstrahu 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (Výstraha CCM nesnímá/šum) 
Výstraha CCM Not Sensing/Noise se spouští za následujících podmínek: 

• Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nedetekoval RV událost po dobu 17 po sobě 
jdoucích cyklů (minimálně 30 sekund) 

• 1000 cyklů A nebo RV šumu detekovaného za 1 den (minimálně 30 minut cyklů 
s šumem) 

Chcete-li nastavit výstrahu CCM Not Sensing/Noise: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 
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• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Patient Alerts 

• Na panelu Patient Alerts přepněte tlačítko CCM Not Sensing/Noise, abyste 
povolili (ON) nebo zakázali (OFF) výstrahu 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.21.9 Charger Battery Low Alert (Výstraha slabé baterie nabíječky) 
Výstraha Charger Battery Low se spustí vždy, když úroveň nabití baterie v nabíječce 
Vesta klesne pod 10 %. 

Chcete-li nastavit výstrahu Charger Battery Low: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Patient Alerts 

• Na panelu Patient Alerts přepněte tlačítko Charger Battery Low, abyste povolili 
(ON) nebo zakázali (OFF) výstrahu 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.21.10 Charger Failure Alert (Výstraha poruchy nabíječky) 
Výstraha Charger Failure se spustí, když nabíječka Vesta detekuje vnitřní poruchu. 

Chcete-li nastavit výstrahu Charger Failure: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Patient Alerts 

• Na panelu Patient Alerts přepněte tlačítko Charger Failure, abyste povolili (ON) 
nebo zakázali (OFF) výstrahu 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Výstraha slabé dobíjecí baterie) 
Výstraha Rechargeable Battery Low se spustí vždy, když napětí baterie přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG klesne na 3,5 V nebo méně. 

Chcete-li nastavit výstrahu Rechargeable Battery Low: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 



 

57 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Patient Alerts 

• Na panelu Patient Alerts přepněte tlačítko Rechargeable Battery Low, abyste 
povolili (ON) nebo zakázali (OFF) výstrahu 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastavení parametrů 

3.22 Activity Sensor (Snímač aktivity) 
Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG obsahuje vestavěný akcelerometr, který využívá jako 
„snímač aktivity“ umožňující mu sledovat úroveň aktivity pacienta. 

Chcete-li dokončit počáteční nastavení Activity Sensor: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici Intelio nad 
místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink Session 
(Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Activity (Aktivita) 

• Na panelu Activity klikněte na tlačítko Activity Sensor Setup (Nastavení 
snímače aktivity) 

• Když se zobrazí okno Activity Sensor Setup, nechte pacienta stát vzpřímeně, a klikněte 
na tlačítko Vertical (Vertikální) 

• Nechte pacienta zaujmout polohu na zádech a poté klikněte na tlačítko Horizontal 
(Horizontální) 

• Kliknutím na tlačítko Save (Uložit) kalibraci uložíte 

• Klikněte na červené „X“ v pravém horním rohu okna Activity Sensor Setup 

Chcete-li povolit sběr dat pomocí snímače aktivity, viz oddíl 3.17.2. 

3.23 Nastavení hodin přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Datum a čas přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG jsou udržovány vnitřními hodinami a jsou 
používány následujícími funkcemi přístroje IPG: 

• Mechanismus plánování aplikace terapie CCM pro ZAPÍNÁNÍ a VYPÍNÁNÍ terapie CCM 
v souladu s naprogramovanými parametry plánování terapie CCM 

• Provádění denních měření svodů (impedance svodů, amplitudy IEGM atd.) 

• Přiřazení data a času zaznamenaným událostem 

• Aktualizace data a času v nabíječce Vesta 

3.23.1 Čtení času přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Hodiny reálného času v přístroji OPTIMIZER Smart Mini IPG jsou velmi přesné. V 
průběhu následujících měsíců a let však může aktuální čas přístroje IPG ztratit 
synchronicitu s aktuálním místním časem. 
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Chcete-li načíst aktuální čas přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Clock (Hodiny) 

• Na panelu Clock klikněte na tlačítko Read IPG Clock (Načíst hodiny IPG) 

3.23.2 Nastavení hodin reálného času přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Hodiny reálného času přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG lze nastavit ručně nebo 
synchronizovat s hodinami programátoru. 

Chcete-li nastavit aktuální čas přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

• V případě potřeby iniciujte propojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Umístěte (nebo znovu umístěte, je-li to nutné) programovací hlavici 
Intelio nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o Klikněte na tlačítko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okně OPTIlink 
Session (Relace OPTIlink) 

• Klikněte na tlačítko Preferences (Preference) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Clock (Hodiny) 

• Na panelu Clock klikněte na tlačítko Read IPG Clock (Načíst hodiny IPG) 

Chcete-li ručně nastavit aktuální čas přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

• Když se zobrazí okno Místního času IPG, změňte datum a čas podle potřeby a 
poté klikněte na tlačítko Set IPG Clock (Nastavit hodiny IPG) 

Chcete-li synchronizovat hodiny přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG s hodinami 
programátoru: 

• Klikněte na tlačítko Synchronize IPG Clock To Programmer Clock 
(Synchronizovat hodiny IPG s hodinami programátoru) 

3.24 Standards (Standardy) 
V určitých klinických situacích jsou užitečné některé standardní kombinace parametrů. Specifické 
programy lze uložit jako standardy (také známé jako uživatelské předvolby). Soubory obsahující 
standard mají speciální formát, který aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer dokáže 
interpretovat. Pro soubory se používá přípona „.mips“. Příkaz Open (Otevřít) aplikace 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer načítá data ze souboru .mips a příkaz Save (Uložit) 
zapisuje data do souboru .mips. 

3.24.1 Uložení souboru se standardem 
Chcete-li uložit hodnotu parametru nastavenou v souboru standardu (.mips): 

• Klikněte na tlačítko Tools (Nástroje) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Standards (Standardy) 

• Na panelu Standards klikněte na tlačítko Save Program (Uložit program) 

• Když se zobrazí okno Save Standard (Uložit standard), zadejte název souboru 
pro standard, který chcete uložit, a poté klikněte na Save 
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3.24.2 Otevření souboru se standardem 
Chcete-li otevřít soubor standardu (.mips): 

• Klikněte na tlačítko Tools (Nástroje) na Liště režimů 

• Vyberte kartu Standards (Standardy) 

• Na panelu Standards klikněte na tlačítko Load Program (Načíst program) 

• Když se zobrazí okno Load Standard (Načíst standard), vyberte soubor, který 
chcete načíst, a poté klikněte na Open 

• Kliknutím na blikající tlačítko Program v okně Programming Buttons načtete do 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové parametry CCM ze souboru standardu 

Když jsou hodnoty parametrů načteny ze souboru standardu, ale ještě nejsou 
naprogramovány do přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, stanou se aktuálními 
hodnotami parametrů zobrazenými programátorem. Pokud se některé z hodnot 
parametrů standardu liší od aktuálně naprogramovaných hodnot parametrů, zobrazí 
se modře. 

3.25 Programmer Log (Protokol programátoru) 
Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer uchovává protokol o všech interakcích, ke 
kterým dochází mezi programátorem a přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Tento 
záznam lze použít jako index pro poskytnutí rychlého přístupu ke konkrétním údajům 
získaným z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG během komunikace přístrojů. 

Níže je uveden popis základních vlastností protokolu: 

• Soubor protokolu pro konkrétní přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG se vytvoří při 
prvním dotazování přístroje. 

• Každá událost komunikace, ke které dojde mezi aplikací OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer a přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG, se zobrazí 
v Programmer Log spolu s datem a časem každé interakce. 

• Další informace týkající se události komunikace v protokolu lze získat 
poklepáním na událost komunikace v Programmer Log. Jsou-li k dispozici údaje 
související s vybranou událostí komunikace, dojde k následujícímu: 

o Pokud je zvolena událost Interrogation (Dotazování) nebo Programming 
(Programování), hodnoty parametrů zobrazené aplikací OPTIMIZER 
Smart Mini Programmer jsou sadou hodnot přítomných v okamžiku, kdy 
došlo ke zvolené události komunikace. 

o Pokud je zvolena událost, jako je Get Battery Capacity (Získat kapacitu 
baterie), zobrazené údaje představují hodnotu zjištěnou, když došlo k 
vybrané události komunikace. 

• U všech ostatních zaznamenaných událostí (Get Session Info (Získat informace 
o relaci) atd.) se v Programmer Log nezobrazují žádné další informace týkající se 
události komunikace. 

• Chcete-li zobrazit celý protokol, poklepejte na šedý pruh vpravo od Programmer 
Log, přičemž při druhém kliknutí držte stylus v kontaktu s šedým pruhem. Když 
se barva pruhu změní na tmavě šedou, pohybujte stylusem nahoru nebo dolů po 
obrazovce podél pravé části Programmer Log, abyste procházeli délku protokolu. 
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4.0 SYSTÉM NABÍJEČKY VESTA 
4.1 Popis 
Nabíječka Vesta je navržena tak, aby nabíjela baterii přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pouze 
s minimálním zásahem pacienta a zároveň zajistila bezpečnost pacienta a zachovala správnou 
funkci přístroje IPG během procesu nabíjení. 

Kromě toho je nabíječka Vesta naprogramována tak, aby zobrazovala výstrahy a další zprávy, 
které mohou vyžadovat akci ze strany pacienta (např. Kódy výstrah pro přivolání lékaře, které 
vyžadují, aby se pacient obrátil na lékaře, připomenutí, abyste nabili svůj implantovaný 
přístroj atd.). 

Nabíječka Vesta má pevně připojenou nabíjecí hlavici a je napájena dobíjecí baterií. Pro dobíjení 
této baterie obsahuje systém nabíječky Vesta AC adaptér Cell-Con (vstup: 100–240 V AC, 
50–60 Hz, 0,2 A; výstup: 4,2 V, 1,3 A). 

Nabíječka Vesta je zařízení třídy I, typu BF, s klasifikací jako běžné zařízení vhodné pro 
nepřetržitý provoz s krátkodobým zatížením v prostředí pacienta. 

Pozor: Nabíječka Vesta je vystavena rušení ze strany jiných elektrických zařízení provozovaných 
v okolí. Přenosná a mobilní vysokofrekvenční (RF) zařízení jsou obzvláště náchylná k rušení 
normální funkce nabíječky. V případě, že nabíječka Vesta nefunguje podle očekávání, je třeba 
takové rušení vzít v úvahu. 

Nabíječka Vesta komunikuje s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG ve frekvenčním rozsahu 
402 MHz až 405 MHz (frekvenční pásmo MedRadio). Komunikační dosah nabíječky Vesta je 
mezi nula a nejméně 1,5 metrem (5 stopami). 

Nabíječka Vesta nabíjí přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG ve frekvenčním rozsahu 13,56 MHz. 

Když je vzdálenost mezi nabíjecí hlavicí a přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG mezi 0,5 cm a 
3,5 cm, nabíječka Vesta by měla být schopna dobít přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG s nabitím 
baterie z 10 % na 90 % za méně než 2,5 hodiny, přičemž nabíjecí proud nabíječky Vesta je 
pevně nastaven na 90 mA ± 10 %. 

Když je vzdálenost mezi nabíjecí hlavicí a přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG > 3,5 cm a 
< 4,0 cm, nabíječka Vesta by měla být schopna dobít přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG s 
nabitím baterie z 10 % na 90 % za méně než 4 hodiny. V takovém případě může být nabíjecí 
proud nabíječky Vesta omezen na 58 mA ± 12 %. 

Při plném nabití by měla být nabíječka Vesta schopna provést dva nabíjecí cykly přístroje IPG, 
přičemž baterii IPG nabije pokaždé z 10 % na 90 %, než se jeho baterie zcela vybije a bude 
vyžadovat dobití. 

4.2 Způsob nabíjení 
Způsob nabíjení, který nabíječka Vesta používá k nabíjení baterie přístroje OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, se nazývá indukční přenos energie. Protože magnetická pole mohou pronikat lidskými 
tkáněmi téměř bez útlumu, je indukční přenos energie jediným praktickým způsobem 
transkutánního dobíjení. 

Způsob, jakým se indukční přenos energie používá k nabíjení baterie přístroje OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, je následující: 

1. Elektrická energie z baterie nabíječky Vesta prochází primární cívkou připojenou k 
elektronickému obvodu nabíječky, která ji přeměňuje na oscilující elektromagnetické 
pole. 

2. Když je primární cívka umístěna v těsné blízkosti sekundární cívky, oscilující 
elektromagnetické pole generované primární cívkou je zachycováno sekundární cívkou. 

3. Sekundární cívka, která zachycuje oscilující elektromagnetické pole, je připojena k 
elektronickému obvodu implantátu, který je přeměňuje zpět na elektrickou energii. Tato 
elektrická energie se používá k nabíjení baterie přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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Obrázek 48: Nabíječka Vesta 

4.3 Součásti systému 
Systém nabíječky Vesta se skládá z následujících součástí: 

• Nabíječka Vesta (s přiloženou nabíjecí hlavicí a svorkou kabelu nabíjecí hlavice) – slouží 
k nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

• AC adaptér – slouží k nabíjení vnitřní baterie nabíječky Vesta. 

• EU/US zásuvkové adaptéry – zásuvkové adaptéry pro AC adaptér, které umožňují 
připojení AC adaptéru do nástěnných zásuvek v EU a USA. 

• Přenosné pouzdro – slouží k uložení a přepravě systému nabíječky Vesta. 

4.4 Vlastnosti 
Nabíječka Vesta má následující vlastnosti: 

• Grafický displej: Obrazovka displeje, kterou používá nabíječka Vesta, aby sdělovala 
informace pacientovi 

• Tlačítko Napájení: Tlačítkový spínač používaný k zahájení a ukončení nabíjení přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG a ke ztišení výstrah zobrazovaných nabíječkou Vesta 

• Bzučák: Interní bzučák, který vydává pípání, aby pacienta informoval o stavu, který 
vyžaduje akci 

• Nabíjecí hlavice: Hlavice obsahující cívku a obvody používané nabíječkou Vesta pro 
nabíjení a komunikaci na krátkou vzdálenost s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• Rádiový transceiver: Zařízení používané nabíječkou Vesta pro komunikaci na velkou 
vzdálenost [mezi nula a nejméně 1,5 metrem (5 stopami)] s přístrojem OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 
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4.5 Přehled obrazovek zobrazovaných nabíječkou Vesta 
Nabíječka Vesta zobrazuje pro každý provozní stav jinou obrazovku. Tento oddíl obsahuje 
přehled každé obrazovky zobrazované nabíječkou Vesta. 

4.5.1 Obrazovky zobrazované po připojení k AC adaptéru 
4.5.1.1 Obrazovka Stav samonabíjení nabíječky 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když je k nabíječce Vesta připojen AC adaptér. 
Počet čárek zobrazených na ikoně baterie se bude lišit v závislosti na aktuální 
úrovni nabití baterie nabíječky Vesta (viz Tabulka 1). 

Tabulka 1: Úrovně nabití baterie nabíječky Vesta 

Ikona baterie 
nabíječky 

(Když se nenabíjí 
nebo při 

nedokončeném 
nabíjení) 

Ikona baterie 
nabíječky 

(Při nabíjení) 
Úroveň nabití baterie 

nabíječky 

1 čárka 1 blikající čárka Méně než 25 % 
2 čárky 2 čárky, poslední bliká Mezi 25 % a 50 % 
3 čárky 3 čárky, poslední bliká Mezi 50 % a 75 % 
4 čárky 4 čárky, poslední bliká Více než 75 % 
 

 
Obrázek 49: Obrazovka Stav samonabíjení nabíječky 
4.5.1.2 Obrazovka Stahování dat z IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když se nabíječka Vesta aktivně pokouší 
stáhnout data z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Šifrovaná data stažená z 
přístroje zahrnují informace o aktuálním stavu přístroje IPG, statistické informace 
o jeho provozu a všechna aktivní upozornění, která vyžadují akci. 

Toto je první obrazovka, která se zobrazí po připojení AC adaptéru k nabíječce 
Vesta a následném zapojení do zásuvky ve zdi. 

 
Obrázek 50: Obrazovka Stahování dat z IPG 

4.5.1.3 Obrazovka Úspěšné stažení dat z IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když nabíječka Vesta úspěšně dokončí 
stahování dat z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Toto je druhá obrazovka, která se zobrazí po připojení AC adaptéru k nabíječce 
Vesta a následném zapojení do zásuvky ve zdi. 
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Obrázek 51: Obrazovka Úspěšné stažení dat z IPG 

4.5.1.4 Obrazovka Chyba při stahování dat z IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když nabíječka Vesta úspěšně nedokončí 
stahování dat z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Obrázek 52: Obrazovka Chyba při stahování dat z IPG 
4.5.1.5 Obrazovka Úspěšné samonabití nabíječky 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když AC adaptér úspěšně dokončí nabíjení 
vnitřní baterie nabíječky Vesta. 

Tato obrazovka se také může zobrazit vždy, když je AC adaptér připojen k 
nabíječce Vesta a úroveň nabití její baterie je vyšší než 80 % nebo když AC 
adaptér nabíjí nabíječku Vesta a proud AC adaptéru je nižší než 50 mA. 

 
Obrázek 53: Obrazovka Úspěšné samonabití nabíječky 

4.5.2 Obrazovky zobrazované při párování s přístrojem OPTIMIZER Smart 
Mini IPG 
4.5.2.1 Obrazovka Párování nabíječky/IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když se nabíječka Vesta aktivně páruje s 
přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Obrázek 54: Obrazovka Párování nabíječky/IPG 
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4.5.2.2 Obrazovka Úspěšné spárování nabíječky/IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když se nabíječka Vesta úspěšně spáruje s 
přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazení této obrazovky je 
doprovázeno 3 krátkými pípnutími. 

 
Obrázek 55: Obrazovka Úspěšné spárování nabíječky/IPG 

4.5.2.3 Obrazovka Chyba při párování nabíječky/IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když dojde k chybě během párování nabíječky 
Vesta a přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Obrázek 56: Obrazovka Chyba při párování nabíječky/IPG 

4.5.3 Obrazovky zobrazované při nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
4.5.3.1 Obrazovka Stahování dat z IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když nabíječka Vesta aktivně stahuje data z 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Toto je první obrazovka zobrazená po stisknutí tlačítka Napájení na nabíječce 
Vesta za účelem zahájení relace nabíjení. 

 
Obrázek 57: Obrazovka Stahování dat z IPG 

4.5.3.2 Obrazovka Úspěšné stažení dat z IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když nabíječka Vesta úspěšně dokončí 
stahování dat z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazení této obrazovky 
je doprovázeno 3 krátkými pípnutími. 

Pokud nabíječka Vesta úspěšně dokončila stahování dat z přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG, toto je druhá obrazovka, která se zobrazí po stisknutí tlačítka 
Napájení na nabíječce Vesta pro zahájení relace nabíjení. 

 
Obrázek 58: Obrazovka Úspěšné stažení dat z IPG 
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4.5.3.3 Obrazovka Chyba při stahování dat z IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když nabíječka Vesta úspěšně nedokončí 
stahování dat z přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazení této obrazovky 
je doprovázeno 3 dlouhými pípnutími. 

Pokud nabíječka Vesta není schopna navázat spojení s přístrojem OPTIMIZER 
Smart Mini IPG, toto je druhá obrazovka, která se zobrazí po stisknutí tlačítka 
Napájení na nabíječce Vesta pro zahájení relace nabíjení. 

 
Obrázek 59: Obrazovka Chyba při stahování dat z IPG 
4.5.3.4 Obrazovka Stav nabíjení IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když se nabíječka Vesta úspěšně spojí s 
přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabíjí implantovaný přístroj. 

Pokud se nabíječka Vesta úspěšně spojila s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini 
IPG, toto je třetí obrazovka zobrazená po stisknutí tlačítka Napájení na 
nabíječce Vesta. 

Počet čárek zobrazených na ikoně baterie Vesta (vlevo) a ikoně baterie přístroje 
IPG (vpravo) se bude lišit v závislosti na aktuální úrovni nabití každé baterie 
(viz Tabulky 2 a 3). 

Tabulka 2: Úrovně nabití baterie nabíječky Vesta 

Ikona baterie 
nabíječky Vesta 

Úroveň nabití baterie 
nabíječky 

1 čárka Méně než 25 % 
2 čárky Mezi 25 % a 50 % 
3 čárky Mezi 50 % a 75 % 
4 čárky Více než 75 % 

 
Tabulka 3: Úrovně nabití baterie přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Ikona baterie IPG Úroveň nabití baterie 
IPG 

1 blikající čárka Méně než 25 % 
2 čárky, poslední bliká Mezi 25 % a 50 % 
3 čárky, poslední bliká Mezi 50 % a 75 % 
4 čárky, poslední bliká Více než 75 % 

 

 
Obrázek 60: Obrazovka Stav nabíjení IPG 
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4.5.3.5 Obrazovka Chyba spárování při nabíjení IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když nabíječka Vesta není schopna navázat 
spojení s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazení této obrazovky je 
doprovázeno 3 dlouhými pípnutími. 

Pokud nabíječka Vesta není schopna navázat spojení s přístrojem OPTIMIZER 
Smart Mini IPG, toto je třetí obrazovka, která se zobrazí po stisknutí tlačítka 
Napájení na nabíječce Vesta. 

 
Obrázek 61: Obrazovka Chyba spárování při nabíjení IPG 

4.5.3.6 Obrazovka Nabíjení IPG úspěšně dokončeno 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když nabíječka Vesta úspěšně dokončí nabíjení 
baterie přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Obrázek 62: Obrazovka Nabíjení IPG úspěšně dokončeno 

4.5.3.7 Obrazovka Chyba vypršení časového limitu při nabíjení IPG 
Tuto obrazovku zobrazí nabíječka Vesta vždy, když doba nabíjení přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG překročí 5 hodin ± 5 minut. 

 
Obrázek 63: Obrazovka Chyba vypršení časového limitu při nabíjení IPG 

4.5.3.8 Obrazovka Chyba teploty při nabíjení IPG 
Tuto obrazovku zobrazí nabíječka Vesta vždy, když nastane jeden z 
následujících stavů: 

• Nahlášená teplota přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na začátku 
relace nabíjení je mimo přijatelný rozsah. 

• Relace nabíjení je pozastavena, protože teplota přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG zůstává trvale vysoká po dobu delší než 10 minut. 

 
Obrázek 64: Obrazovka Chyba teploty při nabíjení IPG 
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4.5.3.9 Obrazovka Chyba napájení 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když je AC adaptér připojen k nabíječce Vesta v 
průběhu nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 
Obrázek 65: Obrazovka Chyba napájení 

4.5.3.10 Obrazovka Zrušení relace nabíjení 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když je stisknuto tlačítko na nabíječce Vesta v 
průběhu nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazení této 
obrazovky je doprovázeno 3 krátkými pípnutími. 

Tato obrazovka se zobrazí těsně předtím, než se nabíječka Vesta vypne. 

 
Obrázek 66: Obrazovka Zrušení relace nabíjení 

4.5.4 Obrazovky zobrazované po zjištění stavu výstrahy 
4.5.4.1 Obrazovka Výstraha vybité baterie nabíječky 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když úroveň nabití baterie nabíječky Vesta 
klesne pod 10 %. Zobrazení této obrazovky je doprovázeno krátkými pípnutími. 

 
Obrázek 67: Obrazovka Výstraha vybité baterie nabíječky 

4.5.4.2 Obrazovka Výstraha dlouhé doby bez nabíjení IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když je pomocí aplikace OPTIMIZER Smart 
Mini Programmer povolena Výstraha pro pacienta „Battery Recharge Reminder“ 
(Připomenutí dobití baterie) a počet dní od posledního nabití přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG překročil počet dní nastavený pro tuto Výstrahu pro 
pacienta. Zobrazení této obrazovky je doprovázeno krátkými pípnutími. 

 
Obrázek 68: Obrazovka Výstraha dlouhé doby bez nabíjení IPG 
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4.5.4.3 Obrazovka Výstraha dlouhé doby bez stažení dat z IPG 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když je pomocí aplikace OPTIMIZER Smart 
Mini Programmer povolena Výstraha pro pacienta „Long Time Without 
Communicating with the IPG“ (Dlouhá doba bez komunikace s IPG) a počet dní 
od poslední úspěšné komunikace mezi nabíječkou Vesta a přístrojem 
OPTIMIZER Smart Mini IPG překročil počet dní nastavený pro tuto Výstrahu pro 
pacienta. Zobrazení této obrazovky je doprovázeno krátkými pípnutími. 

 
Obrázek 69: Obrazovka Výstraha dlouhé doby bez stažení dat z IPG 

4.5.4.4 Obrazovka Chyba abnormálního stavu 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když je přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 
nebo nabíječkou Vesta zjištěn abnormální stav. Zobrazení této obrazovky je 
doprovázeno 3 dlouhými pípnutími. 

 
Obrázek 70: Obrazovka Chyba abnormálního stavu 

4.5.4.5 Obrazovka Výstraha pro přivolání lékaře 
Tato obrazovka se zobrazí vždy, když je aktivována Výstraha pro pacienta k 
přivolání lékaře, která je povolena aplikací OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 
Zobrazené písmeno je specifické pro model implantovaného přístroje IPG. 
Zobrazení této obrazovky je doprovázeno krátkými pípnutími. 

 
Obrázek 71: Obrazovka Výstraha pro přivolání lékaře 
4.5.4.6 Obrazovka Odložit výstrahu bzučáku 
Tato obrazovka dává pacientovi pokyn ke stisknutí tlačítka na nabíječce Vesta, 
aby se ztišilo pípání související s aktivovanou výstrahou. 

Je to obrazovka, která se zobrazí po obrazovce výstrahy nově aktivované 
výstrahy. 

 
Obrázek 72: Obrazovka Odložit výstrahu bzučáku 
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4.5.4.7 Obrazovka Odložit výstrahu 
Tato obrazovka dává pacientovi pokyn ke stisknutí tlačítka na nabíječce Vesta, 
aby se odložila výstraha. 

Tato obrazovka se zobrazí po obrazovce výstrahy, pokud je nabíječka Vesta 
používána mimo naplánovanou dobu doručování Výstrah pro pacienta 
nastavenou aplikací OPTIMIZER Smart Mini Programmer (obvykle mezi 08:00 a 
21:00) nebo když se znovu spustí výstraha, která byla dříve aktivována. 

 
Obrázek 73: Obrazovka Odložit výstrahu 

4.5.5 Informační obrazovky 
Nabíječka Vesta zobrazuje Informační obrazovky, když jsou splněny následující 
podmínky: 

• AC adaptér je připojen k nabíječce Vesta. 

• Tlačítko Napájení je nepřetržitě stisknuto, dokud se neozve pípnutí, a poté 
uvolněno (obvykle déle než 5 sekund a méně než 10 sekund). 

4.5.5.1 První informační obrazovka 
Po uvolnění tlačítka Napájení se na První informační obrazovce zobrazí 
následující informace: 

• Seznam aktivních a odložených Kódů výstrah pro přivolání lékaře 

• Kód modelu přístroje IPG 

• Úroveň nabití baterie přístroje IPG po dokončení poslední relace nabíjení 

• Datum a čas posledního úspěšného nabití přístroje IPG 

Poznámka: Formát data je (DD/MM/RR) a formát času je 24hodinový. 

 
Obrázek 74: První informační obrazovka 
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4.5.5.2 Druhá informační obrazovka 
Po zobrazení První informační obrazovky se na Druhé informační obrazovce 
zobrazí následující informace: 

• Úroveň intenzity signálu během poslední úspěšné relace stahování dat z 
přístroje IPG 

• Datum a čas poslední úspěšné relace stahování dat z přístroje IPG 

Poznámka: Formát data je (DD/MM/RR) a formát času je 24hodinový. 

 
Obrázek 75: Druhá informační obrazovka 

4.6 Spárování nabíječky Vesta s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Spárování nabíječky Vesta s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG zajišťuje, že informace o 
komunikaci a nabíjení přijaté nabíječkou Vesta jsou bezpečně zašifrované a jedinečné pro 
konkrétní implantovaný přístroj. 

Během procesu párování používá nabíječka Vesta komunikaci na krátkou vzdálenost k vyhledání 
zařízení, s nímž se má spárovat, a vytvoří šifrovací klíč, jakmile je nalezen kompatibilní model 
zařízení. Tento šifrovací klíč je uložen a používán nabíječkou Vesta pro všechny její následné 
komunikační relace se spárovaným zařízením. 

Chcete-li spárovat nabíječku Vesta s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG, proveďte 
následující kroky: 

1. Určete umístění přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG (obvykle pravá horní oblast 
hrudníku) a poté umístěte nabíjecí hlavici přímo nad místo s implantátem přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini (přes oděv pacienta). 

2. Umístěte párovací magnet (nebo standardní magnet kardiostimulátoru) nalevo od 
tlačítka Napájení na nabíječce Vesta. Viz Obrázek 76. 

Poznámka: Nabíječka Vesta, která se používá poprvé, nevyžaduje použití magnetu během 
procesu párování. 

 
Obrázek 76: Párovací magnet na nabíječce Vesta 

3. Zahajte proces párování stisknutím tlačítka Napájení, a to podržením tlačítka po dobu 
1–2 sekund a jeho následným uvolněním. 
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4. Obrazovka Párování nabíječky/IPG se zobrazí, když se nabíječka Vesta aktivně pokouší 
spárovat s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Viz Obrázek 77. 

 
Obrázek 77: Obrazovka Párování nabíječky/IPG 

5. Po dokončení procesu párování nabíječka Vesta vydá 3 krátká pípnutí a zobrazí 
obrazovku Úspěšné spárování nabíječky/IPG. Viz Obrázek 78. 

 
Obrázek 78: Obrazovka Úspěšné spárování nabíječky/IPG 

6. Odstraňte párovací magnet z nabíječky Vesta. 

4.7 Nabíjení nabíječky Vesta 
Poznámka: Pokud nabíječka Vesta není používána k nabíjení implantovaného přístroje, 
doporučte pacientům, aby ji vždy nechali připojenou k AC adaptéru a AC adaptér zapojený do 
zásuvky ve zdi. To udržuje baterii nabíječky Vesta plně nabitou a připravenou k použití, až budou 
příště potřebovat nabít svůj implantovaný přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Poznámka: Nabíjení nabíječky Vesta a nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG NELZE 
provádět souběžně. Vždy nabijte vnitřní baterii nabíječky Vesta, než se pokusíte nabít baterii 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Poznámka: Před každým použitím zkontrolujte AC adaptér, zda není jakkoli poškozený. 
Potřebujete-li náhradní AC adaptér, obraťte se na zástupce společnosti Impulse Dynamics. 

Varování: Pro nabíjení baterie v nabíječce Vesta používejte pouze AC adaptér dodávaný 
s nabíječkou Vesta. V opačném případě může dojít k poškození nabíječky Vesta. 

Chcete-li připojit AC adaptér k nabíječce Vesta a začít nabíjet její vnitřní baterii, proveďte 
následující kroky: 

1. Otočte nabíječku Vesta tak, aby zadní strana nabíječky směřovala nahoru. 

2. Odstraňte záklopku ochranného krytu ze vstupního konektoru napájení umístěného vedle 
základny kabelu nabíjecí hlavice. 

3. Vytáhněte AC adaptér z přenosného pouzdra a otáčejte jeho DC výstupním konektorem, 
dokud na konektoru neuvidíte červenou tečku. 

4. Zarovnejte červenou tečku na DC výstupním konektoru AC adaptéru s červenou čárou 
na vstupním konektoru napájení nabíječky Vesta a poté zasuňte DC výstupní konektor 
do vstupního konektoru napájení. Viz Obrázek 79. 

 
Obrázek 79: Připojení DC konektorů 
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5. Připojte místně specifický zásuvkový adaptér k AC adaptéru a poté zapojte AC adaptér 
do zásuvky ve zdi, aby se začala nabíjet vnitřní baterie nabíječky Vesta. 

Když se na obrazovce nabíječky Vesta zobrazí obrazovka Úspěšné samonabití nabíječky, baterie 
v nabíječce Vesta je plně nabitá. Viz Obrázek 80. 

 
Obrázek 80: Obrazovka Úspěšné samonabití nabíječky 

Chcete-li odpojit AC adaptér od nabíječky Vesta, proveďte následující kroky: 

1. Opojte AC adaptér ze zásuvky ve zdi. 

2. Podržte a zatáhněte zpět kovovou objímku DC výstupního konektoru, abyste jej odpojili 
od nabíječky Vesta. 

3. Znovu nasaďte záklopku ochranného krytu na vstupní konektor napájení 
nabíječky Vesta. 

4.8 Nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Varování: Pokud nedobijete přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG tak, jak je požadováno, může 

dojít k jeho vypnutí, když je baterie vybitá, a tím k pozastavení aplikace terapie CCM. 

Poznámka: Nabíječku Vesta nelze použít k nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, dokud 
AC adaptér není odpojen od nabíječky Vesta. 

Poznámka: Nabíječku Vesta nepoužívejte v blízkosti jiných elektronických zařízení. Pokud není 
možné zachovat dostatečné prostorové oddělení, je třeba nabíječku Vesta sledovat, zda funguje 
normálně. 

Varování: Nabíječka Vesta se nesmí používat na palubě letadla. 

Varování: Před použitím nabíječky Vesta na palubě lodi si vyžádejte povolení od posádky lodi. 

Chcete-li nabít baterii přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, proveďte následující kroky: 

1. Uveďte pacienta do stacionární, pohodlné polohy vsedě, ideálně do předklonu v úhlu 45° 
(např. na pohovce nebo v křesle). 

2. Určete umístění přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG (obvykle pravá horní oblast 
hrudníku) a poté umístěte plochou stranu nabíjecí hlavice Vesta (stranu se čtyřmi 
modrými pryžovými kryty šroubů) přímo nad místo s implantátem přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini (přes oděv pacienta). Aby se zabránilo posunutí nabíjecí hlavice během 
nabíjení, lze kabel nabíjecí hlavice přehodit kolem krku pacienta nebo lze svorku na 
kabelu nabíjecí hlavice připevnit k oděvu pacienta. 

3. Spusťte proces nabíjení stisknutím tlačítka Napájení, a to podržením tlačítka po dobu 
1–2 sekund a jeho následným uvolněním. 

4. Proces nabíjení začíná zobrazením obrazovek Stahování dat z IPG a Úspěšné stažení 
dat z IPG. Viz Obrázky 81 a 82. 

 
 
 
 
 
 
 

Obrázek 81: Obrazovka Stahování dat z IPG     Obrázek 82: Obrazovka Úspěšné stažení dat z IPG 
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5. Po dokončení stahování dat nabíječka Vesta zobrazí obrazovku Stav nabíjení IPG. 
Viz Obrázek 83. 

Ikona Úroveň spárování ( ) ve středu obrazovky Stav nabíjení IPG bude zobrazovat 
od nuly do čtyř rozsvícených čárek. Přemístěte nabíjecí hlavici, dokud se nerozsvítí 
alespoň 2 čárky na ikoně Úroveň spárování. 

 
Obrázek 83: Obrazovka Stav nabíjení IPG 

Poznámka: Nula rozsvícených čárek na ikoně Úroveň spárování za doprovodu 
slyšitelného pípání indikuje špatné umístění nabíjecí hlavice. Pokud není nabíjecí hlavice 
přemístěna na místo s implantátem do 20 sekund, nabíječka Vesta vydá 3 dlouhá 
pípnutí, zobrazí obrazovku Chyba spárování při nabíjení IPG a poté se vypne. Pokud k 
tomu dojde, znovu stiskněte tlačítko Napájení a zahajte novou relaci nabíjení. 

6.  Počet čárek na ikoně Baterie nabíjení IPG (viz obrázek ikony vpravo) 
znázorňuje aktuální úroveň nabití přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

7. Obrazovka Stav nabíjení IPG (viz Obrázek 83) bude nadále zobrazena, 
zatímco se přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG bude nabíjet. 

Poznámka: Doporučuje se, aby pacient zůstal během nabíjení v klidu. Pokud se nabíjecí 
hlavice během nabíjení posune, na ikoně Úroveň spárování se bude zobrazovat nula 
rozsvícených čárek a nabíječka Vesta začne vydávat slyšitelné pípání. Pokud k tomu 
dojde, přemístěte nabíjecí hlavici, dokud se na ikoně Úroveň spárování nerozsvítí 
alespoň 2 čárky. 
Poznámka: Poučte pacienta, aby se během relace nabíjení pokusil plně nabít přístroj 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Informujte pacienta také o tom, že nabíjení implantovaného 
přístroje může trvat déle než jednu hodinu, pokud je jeho baterie výrazně vybitá. Pokud 
nelze dobití přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG dokončit během jedné relace, poučte 
pacienta, aby opakoval relace nabíjení (alespoň denně), dokud nebude implantovaný 
přístroj plně nabitý. 

8. Když je baterie přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG plně nabitá, nabíječka Vesta vydá 
tři krátká pípnutí a zobrazí obrazovku Nabíjení IPG úspěšně dokončeno (viz Obrázek 84). 
Nabíječka Vesta se poté automaticky vypne. 

 
Obrázek 84: Obrazovka Nabíjení IPG úspěšně dokončeno 

9. Odepněte svorku kabelu nabíjecí hlavice z oděvu pacienta (je-li to potřeba), poté 
odstraňte nabíjecí hlavici Vesta z místa pacientova implantátu a sundejte kabel hlavice z 
pacientova krku. 

10. Znovu připojte AC adaptér k nabíječce Vesta, jak je popsáno v oddílu 4.9. 
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4.8.1 Předčasné ukončení relace nabíjení 
Chcete-li ukončit relaci nabíjení před jejím dokončením, dejte pacientovi pokyn, aby stiskl 
a podržel tlačítko Napájení po dobu jedné sekundy a poté jej uvolnil. Nabíječka Vesta 
vydá 3 krátká pípnutí a zobrazí obrazovku Zrušení relace nabíjení. Viz Obrázek 85. 

 
Obrázek 85: Obrazovka Zrušení relace nabíjení 

Případně může pacient odstranit nabíjecí hlavici nabíječky Vesta z místa s implantátem, 
což způsobí, že časový limit nabíječky Vesta vyprší a ta se automaticky vypne. 

Poznámka: Během procesu nabíjení nabíječka Vesta monitoruje teplotu přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Chcete-li obnovit nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini 
IPG po ukončení relace nabíjení, počkejte přibližně 10 minut, než zahájíte novou relaci 
nabíjení, aby se teplota implantovaného přístroje vrátila na výchozí teplotu. 

4.9 Umístění nabíječky Vesta, když se nepoužívá pro nabíjení přístroje 
Kdykoli nabíječku Vesta nepoužíváte k nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, poučte 
pacienta, aby ji umístil v oblasti, kterou často navštěvuje (např. noční stolek v ložnici), připojenou 
k jejímu AC adaptéru a AC adaptér zapojený do zásuvky ve zdi. To udrží baterii nabíječky Vesta 
plně nabitou a také zajistí pravidelnou komunikaci mezi přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a 
nabíječkou Vesta. 

4.10 Frekvence relací nabíjení 
Optimální výkon dobíjecí baterie v přístroji OPTIMIZER Smart Mini IPG je zajištěn pouze v 
případě, že se baterie každý týden plně dobíjí. Den nebo čas zvolený pro nabíjení přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG není důležitý, doporučuje se však, aby pacient mezi relacemi 
nabíjení nevynechal více než jeden týden. 

Pokud se nabíječka Vesta nepoužije k provedení relace nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini 
IPG během časového období nastaveného aplikací OPTIMIZER Smart Mini Programmer, může 
se pacientovi na nabíječce Vesta zobrazit obrazovka Výstraha dlouhé doby bez nabíjení IPG 
(viz Obrázek 86). 

 
Obrázek 86: Obrazovka Výstraha dlouhé doby bez nabíjení IPG 

Pokud pacient hlásí, že na nabíječce Vesta vidí zobrazenou tuto obrazovku, poučte pacienta, aby 
použil nabíječku Vesta k nabití přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pokud pacient hlásí, že 
jeho pokus o nabití přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocí nabíječky Vesta nebyl úspěšný, 
obraťte se na zástupce společnosti Impulse Dynamics. 

Pokud napětí baterie přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG klesne pod 3,5 V, aplikace terapie 
CCM se automaticky pozastaví. Pokud k tomu dojde, přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG bude 
nutné dobít, než bude možné pokračovat v aplikaci terapie CCM. Jakmile se přístroj OPTIMIZER 
Smart Mini IPG dobije, automaticky obnoví aplikaci terapie CCM s dříve naprogramovanými 
parametry. 
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4.11 Komunikace 
4.11.1 Komunikace s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Nabíječka Vesta je nakonfigurována tak, aby komunikovala s přístrojem OPTIMIZER 
Smart Mini IPG alespoň jednou denně. K této komunikaci dochází, když se přístroj IPG 
na několik minut nachází v dosahu 1,5 m (5 stop) od nabíječky Vesta. 

Pokud nabíječka Vesta a přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nekomunikují během 
časového období nastaveného aplikací OPTIMIZER Smart Mini Programmer, může se 
pacientovi na nabíječce Vesta zobrazit obrazovka Výstraha dlouhé doby bez stažení dat 
z IPG (viz Obrázek 87). 

 
Obrázek 87: Obrazovka Výstraha dlouhé doby bez stažení dat z IPG 
Pokud pacient hlásí, že na nabíječce Vesta vidí zobrazenou tuto obrazovku, poučte 
pacienta, aby se pokusil nabít přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocí nabíječky 
Vesta. Pokud je pacient schopen úspěšně nabít svůj implantovaný přístroj, pak by se již 
na nabíječce Vesta neměla zobrazovat výstražná obrazovka. Pokud pacient hlásí, že 
jeho pokus o nabití přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocí nabíječky Vesta nebyl 
úspěšný, obraťte se na zástupce společnosti Impulse Dynamics. 

4.12 Kódy výstrah pro přivolání lékaře 
Kromě nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je nabíječka Vesta také schopna upozornit 
pacienta na stav výstrahy u přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, který vyžaduje akci. 

Pokud je zjištěný stav výstrahy spojený s Výstrahou přímé akce, nabíječka Vesta zobrazí 
výstražnou obrazovku, např. Dlouhá doba bez stažení dat z IPG (viz Obrázek 87). 

Pokud zjištěný stav souvisí s výstrahou pro přivolání lékaře, nabíječka Vesta zobrazí na své 
obrazovce Kód výstrahy pro přivolání lékaře (před kterým je písmeno označující kód modelu 
přístroje IPG). Zobrazení Kódu výstrahy pro přivolání lékaře (s výjimkou kódu 32) závisí na tom, 
zda byla pomocí aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer povolena konkrétní Výstraha pro 
pacienta související s Kódem výstrahy pro přivolání lékaře. 

Tabulka 4: Kódy výstrah pro přivolání lékaře u přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Kód 
výstrahy 

Popis výstrahy Znemožňuje 
nabíjení 

Trvalá Automatické 
obnovení 

9 IPG deaktivován (viz oddíl 4.12.2.1) Ano Ne Ano 
19 Změna impedance svodu (viz oddíl 4.12.2.2) Ne Ano Ano 
21 Terapie CCM pozastavena (viz oddíl 4.12.2.3) Ne Ne Ne 
23 Nízké napětí baterie IPG (viz oddíl 4.12.2.4) Ne Ne Ano 
25 CCM nesnímá/šum (viz oddíl 4.12.2.5) Ne Ano Ano 
27 Nízká míra terapie CCM (viz oddíl 4.12.2.6) Ne Ano Ano 

31 Porucha nabíječky (viz oddíl 4.12.2.7) Ano Nelze 
použít Nelze použít 

32 IPG nebyl spárován s nabíječkou (viz oddíl 
4.12.2.8) Ano Nelze 

použít Nelze použít 
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4.12.1 Atributy Kódů výstrah pro přivolání lékaře 
Každá výstraha má následující atributy: 

• Znemožňuje nabíjení: Výstraha, kvůli které je nabíječka Vesta nucena ukončit 
proces nabíjení. 

• Trvalá: Výstraha, která se zobrazí i v případě, že stav výstrahy, který událost 
spustil, již netrvá. 

• Automatické obnovení: Výstraha, která se znovu zobrazí po 24 hodinách, 
pokud stav výstrahy stále trvá. 

4.12.2 Definice Kódů výstrah pro přivolání lékaře 
Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG podporuje následující Kódy výstrah pro přivolání 
lékaře. 

4.12.2.1 Kód výstrahy 9 
Je-li zobrazen Kód výstrahy 9, znamená to, že přístroj OPTIMIZER Smart Mini 
IPG byl deaktivován a přepnut do režimu „DOWN“ (Vypnutý). Pokud nabíječka 
Vesta zobrazuje tento Kód výstrahy, obraťte se na zástupce společnosti 
Impulse Dynamics. 

4.12.2.2 Kód výstrahy 19 
Je-li zobrazen Kód výstrahy 19, znamená to, že přístroj OPTIMIZER Smart Mini 
IPG detekoval výraznou změnu impedance v jednom nebo obou ventrikulárních 
svodech. Pokud nabíječka Vesta zobrazuje tento Kód výstrahy, obraťte se na 
zástupce společnosti Impulse Dynamics. 

4.12.2.3 Kód výstrahy 21 
Je-li zobrazen Kód výstrahy 21, znamená to, že terapie CCM v přístroji 
OPTIMIZER Smart Mini IPG byla pozastavena. Pokud nabíječka Vesta zobrazuje 
tento Kód výstrahy, obraťte se na zástupce společnosti Impulse Dynamics. 

4.12.2.4 Kód výstrahy 23 
Je-li zobrazen Kód výstrahy 23, znamená to, že úroveň napětí baterie v přístroji 
OPTIMIZER Smart Mini IPG je nižší než 3,6 V. Pokud nabíječka Vesta zobrazuje 
tento Kód výstrahy, nabijte co nejdříve baterii přístroje OPTIMIZER Smart Mini 
IPG, abyste zabránili pozastavení terapie CCM. 

4.12.2.5 Kód výstrahy 25 
Je-li zobrazen Kód výstrahy 25, znamená to, že přístroj OPTIMIZER Smart Mini 
IPG detekoval, že implantovaný svod buď nesnímá nebo snímá nadměrné 
množství šumu. Pokud nabíječka Vesta zobrazuje tento Kód výstrahy, obraťte se 
na zástupce společnosti Impulse Dynamics. 

4.12.2.6 Kód výstrahy 27 
Je-li zobrazen Kód výstrahy 27, znamená to, že přístroj OPTIMIZER Smart Mini 
IPG detekoval, že množství aplikované terapie CCM je pod úrovní výstrahy 
naprogramované programátorem Intelio do implantovaného přístroje. Pokud 
nabíječka Vesta zobrazuje tento Kód výstrahy, obraťte se na zástupce 
společnosti Impulse Dynamics. 

4.12.2.7 Kód výstrahy 31 
Je-li zobrazen Kód výstrahy 31, znamená to, že nabíječka Vesta během své 
činnosti detekovala opakované vnitřní chyby. Pokud nabíječka Vesta zobrazuje 
tento Kód výstrahy, obraťte se na zástupce společnosti Impulse Dynamics. 
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4.12.2.8 Kód výstrahy 32 
Je-li zobrazen Kód výstrahy 32, znamená to, že nabíječka Vesta detekovala 
pokus použít ji na nerozpoznaném zařízení. Pokud nabíječka Vesta zobrazí tento 
Kód výstrahy, spárujte implantovaný přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG s 
nabíječkou Vesta a restartujte proces nabíjení. Pokud nabíječka Vesta stále 
zobrazuje tento kód i poté, co byla úspěšně spárována s implantovaným 
přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG, obraťte se na zástupce společnosti 
Impulse Dynamics. 

4.13 Čištění 
Varování: Před čištěním vždy odpojte AC adaptér od nabíječky Vesta. 

Vnější povrch nabíječky Vesta čistěte pouze pomocí dezinfekčních ubrousků a podle potřeby. 

Pozor: NEPOUŽÍVEJTE rozpouštědla ani čisticí ubrousky napuštěné chemickými čisticími 
prostředky. 

Varování: NEPOKOUŠEJTE se čistit elektrický konektor nabíječky Vesta. 

Varování: NEPONOŘUJTE žádnou část nabíječky Vesta do vody. Jednotka se může v důsledku 
toho poškodit. Nabíječka Vesta má omezenou ochranu proti vniknutí vody nebo 
vlhkosti (stupeň krytí proti vniknutí IP22). 

Varování: NESTERILIZUJTE žádnou část nabíječky Vesta, protože tím můžete dané zařízení 
vážně poškodit. 

4.14 Údržba 
Nabíječka Vesta neobsahuje žádné části opravitelné uživatelem. V případě, že nabíječka Vesta 
není funkční, obraťte se na zástupce společnosti Impulse Dynamics a vyžádejte si náhradní 
nabíječku. 

Varování: Není povolena žádná modifikace tohoto zařízení. 
Baterie uvnitř nabíječky Vesta má předpokládanou životnost nejméně 5 let. Pokud nabíječka 
Vesta není schopna úplně nabít přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG ani po úplném nabití baterie 
nabíječky, obraťte se na zástupce společnosti Impulse Dynamics a vyžádejte si náhradní 
nabíječku. 

4.15 Skladování a manipulace 
Systém nabíječky Vesta je navržen tak, aby si zachoval funkčnost i poté, co byl vystaven 
následujícím extrémním podmínkám prostředí: 

• Okolní teplota: -20 °C až +60 °C (-4 °F až 140 °F) 

• Relativní vlhkost: 10 % až 100 % (s kondenzací nebo bez kondenzace) 

• Atmosférický tlak: 50 kPa až 156 kPa (14,81 inHg až 46,20 inHg) 

Systém nabíječky Vesta nevystavujte při skladování nadměrnému teplu nebo chladu. Pacienty je 
třeba poučit, aby nenechávali systém nabíječky Vesta po delší dobu v autě nebo venku. Extrémní 
teploty, zvláště velké teplo, mohou poškodit citlivou elektroniku systému nabíječky Vesta. 

Pro zajištění správné funkce byste měli nabíječku Vesta používat pouze za následujících 
podmínek prostředí: 

• Okolní teplota: 10 °C až 27 °C (50 °F až 81 °F) 

• Relativní vlhkost: 20 % až 75 % 

• Atmosférický tlak: 70 kPa až 106 kPa (20,73 inHg až 31,39 inHg) 

Poznámka: Pokud nabíječka Vesta není používána k nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini 
IPG, měla by být vždy připojena k jejímu AC adaptéru a AC adaptér zapojený do zásuvky ve zdi. 
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4.16 Likvidace 
V případě, že pacient již nabíječku Vesta nepotřebuje, informujte zástupce společnosti Impulse 
Dynamics o jejím vrácení. 

Varování: NEVYHAZUJTE nabíječku Vesta do odpadkového koše. Nabíječka Vesta obsahuje 
lithiové baterie a také součásti, které nesplňují požadavky směrnice RoHS. Je-li 
nezbytná likvidace nabíječky Vesta, zlikvidujte nabíječku Vesta řádně a v souladu 
s místními předpisy upravujícími likvidaci takového materiálu. 
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DODATEK I 
Prohlášení o shodě FCC 

Shoda FCC programovacího rozhraní Intelio 
NA ROZHRANÍ PROGRAMÁTORU INTELIO SE NEVZTAHUJE CERTIFIKACE FCC 

SEE 15.103(e) 

Shoda FCC programovací hlavice Intelio 
Programovací hlavice Intelio byla testována podle následujících pravidel FCC: 

• 47 CFR Část 15 – Radiofrekvenční zařízení 

• 47 CFR Část 95 Hlava I – Radiokomunikační služba zdravotnických prostředků 

Toto zařízení je v souladu s částí 15 pravidel FCC. Provoz podléhá následujícím 
dvěma podmínkám: 

(1) Toto zařízení nesmí způsobovat škodlivé rušení a 

(2) toto zařízení musí akceptovat jakékoli přijaté rušení, včetně takového, které může 
způsobit jeho nežádoucí činnost. 

Toto zařízení nesmí rušit stanice pracující v pásmu 400,150–406,000 MHz v rámci 
služeb meteorologických pomůcek, meteorologických družic a družicového průzkumu 
Země a musí akceptovat jakékoli přijaté rušení, včetně takového, které může způsobit 
jeho nežádoucí činnost. 

Tento vysílač je schválen pravidlem podle Radiokomunikační služby zdravotnických 
prostředků (v části 95 pravidel FCC) a nesmí způsobovat škodlivé rušení stanicím 
pracujícím v pásmu 400,150–406,000 MHz v rámci služeb meteorologických pomůcek 
(tj. vysílače a přijímače používané ke komunikaci údajů o počasí), meteorologických 
družic nebo družicového průzkumu Země a musí akceptovat rušení, které může být 
způsobeno takovými stanicemi, včetně takového, které může způsobit jeho nežádoucí 
činnost. Tento vysílač lze používat pouze v souladu s pravidly FCC, kterými se řídí 
Radiokomunikační služba zdravotnických prostředků. Analogová a digitální hlasová 
komunikace je zakázána. Přestože byl tento vysílač schválen Federální komisí pro 
komunikace, neexistuje žádná záruka, že nebude přijímat rušení nebo že jakýkoli 
konkrétní přenos z tohoto vysílače bude bez rušení. 

Změny nebo úpravy programovací hlavice Intelio neschválené společností Impulse 
Dynamics mohou zrušit oprávnění uživatele provozovat zařízení podle pravidel FCC. 

Shoda FCC starší programovací hlavice 
Starší programovací hlavice byla testována podle následujícího pravidla FCC: 

• 47 CFR Část 15 – Radiofrekvenční zařízení 

Toto zařízení je v souladu s částí 15 pravidel FCC. Provoz podléhá následujícím 
dvěma podmínkám: 

(1) Toto zařízení nesmí způsobovat škodlivé rušení a 

(2) toto zařízení musí akceptovat jakékoli přijaté rušení, včetně takového, které může 
způsobit jeho nežádoucí činnost. 

Změny nebo úpravy starší programovací hlavice neschválené společností Impulse 
Dynamics mohou zrušit oprávnění uživatele provozovat zařízení podle pravidel FCC. 
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Shoda FCC nabíječky Vesta 
Nabíječka Vesta byla testována podle následujících pravidel FCC: 

• 47 CFR Část 18 – Průmyslové, vědecké a lékařské vybavení 

• 47 CFR Část 95 Hlava I – Radiokomunikační služba zdravotnických prostředků 

Toto zařízení je v souladu s částí 18 pravidel FCC. 

Toto zařízení nesmí rušit stanice pracující v pásmu 400,150–406,000 MHz v rámci 
služeb meteorologických pomůcek, meteorologických družic a družicového průzkumu 
Země a musí akceptovat jakékoli přijaté rušení, včetně takového, které může způsobit 
jeho nežádoucí činnost. 

Tento vysílač je schválen pravidlem podle Radiokomunikační služby zdravotnických 
prostředků (v části 95 pravidel FCC) a nesmí způsobovat škodlivé rušení stanicím 
pracujícím v pásmu 400,150–406,000 MHz v rámci služeb meteorologických pomůcek 
(tj. vysílače a přijímače používané ke komunikaci údajů o počasí), meteorologických 
družic nebo družicového průzkumu Země a musí akceptovat rušení, které může být 
způsobeno takovými stanicemi, včetně takového, které může způsobit jeho nežádoucí 
činnost. Tento vysílač lze používat pouze v souladu s pravidly FCC, kterými se řídí 
Radiokomunikační služba zdravotnických prostředků. Analogová a digitální hlasová 
komunikace je zakázána. Přestože byl tento vysílač schválen Federální komisí pro 
komunikace, neexistuje žádná záruka, že nebude přijímat rušení nebo že jakýkoli 
konkrétní přenos z tohoto vysílače bude bez rušení. 

Změny nebo úpravy nabíječky Vesta neschválené společností Impulse Dynamics mohou 
zrušit oprávnění uživatele provozovat zařízení podle pravidel FCC. 

Poznámka: Nabíječka Vesta může přerušit RFID nebo jiné komunikační systémy, které 
využívají pásmo ISM 13,56 MHz. 
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Elektromagnetická odolnost 
Elektromagnetická odolnost programátoru Intelio 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÁ ODOLNOST PROGRAMÁTORU 
INTELIO 
Programátor Intelio, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určen pro použití v 
elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel programátoru Intelio musí 
zajistit, aby se používal ve specifikovaném prostředí. 
Základní výkon programátoru Intelio: 

• Programovací systém musí být schopen naprogramovat přístroj IPG na bezpečný program. Je 
přípustné, že tento proces může vyžadovat občasné opakování. 

• Programovací systém musí být schopen přeprogramovat přístroj IPG na požadovaný program. 
Je přípustné, že tento proces může vyžadovat občasné opakování operace programování 
nebo restartování počítače. 

• Programovací systém naprogramuje pouze zamýšlený program a zobrazí jako načtená kritická 
data aktuální sadu uloženou v přístroji IPG. 

POZNÁMKA: V případě nouze umístění magnetu kardiostimulátoru nad místem s implantátem 
přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a jeho držení v těsné blízkosti přístroje po dobu alespoň dvou 
srdečních cyklů (2–3 sekund) přepne přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG do Režimu magnetu, a 
pozastaví se tak terapie CCM. 

Zkouška 
odolnosti 

Zkušební úroveň 
IEC 60601-1-2:2014 

Úroveň shody Elektromagnetické prostředí – 
zásady 

Elektrostatický výboj 
podle definice v 
normě IEC 61000-4-2 

Kontaktní výboj: ± 8 kV 

Vzduchový výboj: ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV a ± 15 kV 

Kontaktní výboj: ± 8 kV 

Vzduchový výboj: ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV a ± 15 kV 

Podlahy by měly být dřevěné, betonové 
nebo z keramických dlaždic. Jsou-li 
podlahy pokryty syntetickým materiálem, 
relativní vlhkost by měla být 30 % nebo 
vyšší. 

Rychlý elektrický 
přechodový jev / 
výboj podle definice 
v normě 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV pro síťové napájení 

± 1 kV pro vstupní/výstupní 
vedení 

± 2 kV pro síťové napájení 

± 1 kV pro vstupní/výstupní 
vedení 

Kvalita síťového napájení musí odpovídat 
typickému prostředí profesionální zdravotní 
péče nebo nemocničnímu prostředí. 

Neprovozujte motory nebo jiné rušivé 
elektrické zařízení na stejném síťovém 
okruhu jako nabíječku Vesta. 

Napěťové rázy na 
AC vedení podle 
definice v normě 
IEC 61000-4-5 

Vodič-země ± 2 kV; Vodič-
vodič ± 1 kV 

Vodič-země ± 2 kV; Vodič-
vodič ± 1 kV 

Kvalita síťového napájení musí odpovídat 
typickému prostředí profesionální zdravotní 
péče nebo nemocničnímu prostředí. 

Poklesy napětí, 
krátká přerušení a 
proměnlivost napětí 
ve vedení vstupního 
napájení podle 
definice v normě 
IEC 61000-4-11 

Poklesy: 100% pokles u 
0,5/1 cyklu 

30% pokles u 25/30 cyklů 

Přerušení: 100% pokles u 
250/300 cyklů 

Poklesy: 100% pokles u 
0,5/1 cyklu 

30% pokles u 25 cyklů 

Přerušení: 100% pokles u 
250 cyklů 

Kvalita síťového napájení musí odpovídat 
typickému prostředí profesionální zdravotní 
péče nebo nemocničnímu prostředí. 

Poznámka: Pokud uživatel programátoru 
Intelio vyžaduje nepřerušovaný provoz 
i během výpadků síťového napájení, 
doporučujeme napájet nabíječku Vesta z 
nepřerušitelného zdroje napájení. 

Magnetická pole 
síťové frekvence 
(50/60 Hz) podle 
definice v normě 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Magnetická pole síťové frekvence 
(50/60 Hz) musí být na úrovních 
předpokládaných v typickém prostředí 
profesionální zdravotní péče nebo 
nemocničním prostředí. 
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Vysoká frekvence 
šířená vedením 
podle definice v 
normě IEC 
61000-4-6:2013 

3 V r.m.s. mimo 
průmyslové, vědecké a 
lékařské (ISM) a pásma 
amatérského rádia mezi 
0,15 MHz a 80 MHz, 
6 V r.m.s. v ISM a 
pásmech amatérského 
rádia mezi 0,15 MHz a 
80 MHz 

3 V r.m.s. mimo 
průmyslové, vědecké a 
lékařské (ISM) a pásma 
amatérského rádia mezi 
0,15 MHz a 80 MHz, 
6 V r.m.s. v ISM a 
pásmech amatérského 
rádia mezi 0,15 MHz a 
80 MHz 

Přenosná a mobilní vysokofrekvenční 
komunikační zařízení nepoužívejte v menší 
vzdálenosti od kterékoli části zařízení 
včetně kabelů, než je doporučená 
separační vzdálenost vypočítaná z rovnice 
platné pro frekvenci vysílače. 

Doporučená separační vzdálenost: 

d = 1,17√P 

d = 1,17√P  80 MHz až 800 MHz 

d = 2,33√P  800 MHz až 2,5 GHz 

Kde „P“ je maximální výstupní výkon 
vysílače ve wattech (W) podle údajů 
výrobce vysílače a „d“ je doporučená 
separační vzdálenost v metrech (m). 

Intenzity pole z pevných 
vysokofrekvenčních vysílačů na základě 
elektromagnetického průzkumu lokality „a“ 
by měly být menší než úroveň shody v 
každém frekvenčním rozsahu „b“. 

Interference mohou nastat v blízkosti 
zařízení označeného následujícím 
symbolem: 

 

Vyzařovaná vysoká 
frekvence podle 
definice v normě IEC 
61000-4-3: 2006 
+A1: 2007 +A2: 
2010 

10 V/m: 80 MHz až 
2,7 GHz a bezdrátové 
frekvence 

10 V/m: 80 MHz až 
2,7 GHz a bezdrátové 
frekvence 

POZNÁMKY: 
a – Intenzity polí z pevných vysílačů, například základnových stanic rádiových (mobilních / 
bezdrátových) telefonů a pozemních mobilních rádií, amatérského rádia, AM a FM rozhlasového 
vysílání a televizního vysílání nelze teoreticky předpovědět s dostatečnou přesností. Pro posouzení 
elektromagnetického prostředí v důsledku pevných vysokofrekvenčních vysílačů vezměte v úvahu 
elektromagnetický průzkum lokality. Pokud naměřená intenzita pole v místě, kde se používá 
programátor Intelio, překročí výše uvedenou povolenou úroveň vysokých frekvencí, je třeba 
programátor Intelio sledovat, zda pracuje normálně. Pokud je pozorována abnormální funkce, mohou 
být nutná další opatření, jako je přemístění programátoru Intelio. 
b – U frekvencí v pásmu 150 kHz až 80 MHz musí být intenzita pole nižší než 3 V/m. 
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Elektromagnetická odolnost nabíječky Vesta 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÁ ODOLNOST NABÍJEČKY VESTA 
Základní výkon nabíječky Vesta: 

• Nabíječka Vesta nesmí nabíjet přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nesprávně. 

• Pacient musí být informován o nesprávném nabíjení buď jednoznačnou zprávou, nebo absencí 
očekávané zprávy z nabíječky Vesta. 

Nabíječka Vesta, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určena pro použití v 
elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel nabíječky Vesta musí 
zajistit, aby se používala ve specifikovaném prostředí. 

Zkušební úrovně odpovídají doporučením FDA pro domácí prostředí podle dokumentu „Konstrukční 
úvahy pro zařízení určená pro domácí použití – pokyny pro personál v oblasti průmyslu, potravinářství 
a podávání léků“, 24. listopadu 2014. 

Zkouška 
odolnosti 

Zkušební úroveň 
IEC 60601-1-2:2014 

Úroveň shody Elektromagnetické prostředí – 
zásady 

Elektrostatický výboj 
podle definice v 
normě IEC 61000-4-2 

Kontaktní výboj: ± 8 kV 

Vzduchový výboj: ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV a ± 15 kV 

Kontaktní výboj: ± 8 kV 

Vzduchový výboj: ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV a ± 15 kV 

Podlahy by měly být dřevěné, betonové 
nebo z keramických dlaždic. Jsou-li 
podlahy pokryty syntetickým materiálem, 
relativní vlhkost by měla být 30 % nebo 
vyšší.  

Rychlý elektrický 
přechodový jev / 
výboj podle definice 
v normě 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV pro síťové napájení 

± 1 kV pro vstupní/výstupní 
vedení 

± 2 kV pro síťové napájení 

± 1 kV pro vstupní/výstupní 
vedení 

Kvalita síťového napájení musí odpovídat 
typickému prostředí domácí zdravotní 
péče, obchodnímu nebo nemocničnímu 
prostředí. 

Neprovozujte motory nebo jiné rušivé 
elektrické zařízení na stejném síťovém 
okruhu jako nabíječku Vesta. 

Napěťové rázy na 
AC vedení podle 
definice v normě 
IEC 61000-4-5 

Vodič-země ± 2 kV; Vodič-
vodič ± 1 kV 

Vodič-země ± 2 kV; Vodič-
vodič ± 1 kV 

Kvalita síťového napájení musí odpovídat 
typickému prostředí domácí zdravotní 
péče, obchodnímu nebo nemocničnímu 
prostředí. 

Poklesy napětí, 
krátká přerušení a 
proměnlivost napětí 
ve vedení vstupního 
napájení podle 
definice v normě 
IEC 61000-4-11 

Poklesy: 100% pokles u 
0,5/1 cyklu 

30% pokles u 25/30 cyklů 

Přerušení: 100% pokles u 
250/300 cyklů 

Poklesy: 100% pokles u 
0,5/1 cyklu 

30% pokles u 25/30 cyklů 

Přerušení: 100% pokles u 
250/300 cyklů 

Kvalita síťového napájení musí odpovídat 
typickému prostředí domácí zdravotní 
péče, obchodnímu nebo nemocničnímu 
prostředí. 

Poznámka: Pokud uživatel nabíječky 
Vesta vyžaduje nepřerušovaný provoz 
i během výpadků síťového napájení, 
doporučujeme napájet nabíječku Vesta z 
nepřerušitelného zdroje napájení. 

Magnetická pole 
síťové frekvence 
(50/60 Hz) podle 
definice v normě 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Magnetická pole síťové frekvence 
(50/60 Hz) musí být na úrovních 
předpokládaných v typickém prostředí 
domácí zdravotní péče, obchodním nebo 
nemocničním prostředí. 
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Vysoká frekvence 
šířená vedením 
podle definice v 
normě IEC 
61000-4-6:2013 

3 V r.m.s. mimo 
průmyslové, vědecké a 
lékařské (ISM) a pásma 
amatérského rádia mezi 
0,15 MHz a 80 MHz, 
6 V r.m.s. v ISM a 
pásmech amatérského 
rádia mezi 0,15 MHz a 
80 MHz 

3 V r.m.s. mimo 
průmyslové, vědecké a 
lékařské (ISM) a pásma 
amatérského rádia mezi 
0,15 MHz a 80 MHz, 
6 V r.m.s. v ISM a 
pásmech amatérského 
rádia mezi 0,15 MHz a 
80 MHz 

Přenosná a mobilní vysokofrekvenční 
komunikační zařízení nepoužívejte v menší 
vzdálenosti od kterékoli části zařízení 
včetně kabelů, než je doporučená 
separační vzdálenost vypočítaná z rovnice 
platné pro frekvenci vysílače. 

Doporučená separační vzdálenost: 

d = 1,17√P 

d = 1,17√P  80 MHz až 800 MHz 

d = 2,33√P  800 MHz až 2,5 GHz 

Kde „P“ je maximální výstupní výkon 
vysílače ve wattech (W) podle údajů 
výrobce vysílače a „d“ je doporučená 
separační vzdálenost v metrech (m). 

Intenzity pole z pevných 
vysokofrekvenčních vysílačů na základě 
elektromagnetického průzkumu lokality „a“ 
by měly být menší než úroveň shody v 
každém frekvenčním rozsahu „b“. 

Interference mohou nastat v blízkosti 
zařízení označeného následujícím 
symbolem: 

 

Vyzařovaná vysoká 
frekvence podle 
definice v normě IEC 
61000-4-3: 2006 
+A1: 2007 +A2: 
2010 

10 V/m: 80 MHz až 
2,7 GHz a bezdrátové 
frekvence 

10 V/m: 80 MHz až 
2,7 GHz a bezdrátové 
frekvence 

POZNÁMKY: 
a - Intenzity polí z pevných vysílačů, například základnových stanic rádiových (mobilních / 
bezdrátových) telefonů a pozemních mobilních rádií, amatérského rádia, AM a FM rozhlasového 
vysílání a televizního vysílání nelze teoreticky předpovědět s dostatečnou přesností. Pro posouzení 
elektromagnetického prostředí v důsledku pevných vysokofrekvenčních vysílačů vezměte v úvahu 
elektromagnetický průzkum lokality. Pokud naměřená intenzita pole v místě, kde se používá nabíječka 
Vesta, překročí výše uvedenou povolenou úroveň vysokých frekvencí, je třeba nabíječku Vesta 
sledovat, zda pracuje normálně. Pokud je pozorována abnormální funkce, mohou být nutná další 
opatření, jako je přemístění nabíječky Vesta. 
b - U frekvencí v pásmu 150 kHz až 80 MHz musí být intenzita pole nižší než 3 V/m. 
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Doporučené separační vzdálenosti mezi přenosnými a mobilními vysokofrekvenčními 
komunikačními zařízeními a programátorem Intelio nebo nabíječkou Vesta 

Doporučené separační vzdálenosti mezi přenosnými a mobilními vysokofrekvenčními 
komunikačními zařízeními a programátorem Intelio nebo nabíječkou Vesta 
Programátor Intelio nebo nabíječka Vesta musí být používány v elektromagnetickém prostředí s 
omezeným vyzařovaným vysokofrekvenčním šumem. Zákazník nebo uživatel programátoru Intelio 
nebo nabíječky Vesta může přispět k prevenci elektromagnetického rušení zachováváním níže 
uvedené doporučené minimální vzdálenosti mezi přenosnými a mobilními vysokofrekvenčními 
komunikačními zařízeními (vysílači) a programátorem Intelio nebo nabíječkou Vesta, která je dána 
maximální výstupním výkonem komunikačního zařízení. 
Jmenovitý maximální 

výstupní výkon 
vysílače 

(W) 

Separační vzdálenost rozdělená podle frekvence vysílače (m) 

150 kHz až 80 MHz1 
d = 1,17√P 

80 MHz až 800 MHz1 
d = 1,17√P 

800 MHz až 2,5 GHz 
d = 2,33√P 

0,01 0,12 0,12 0,23 
0,1 0,37 0,37 0,75 
1 1,17 1,17 2,33 
10 3,70 3,70 7,36 
100 11,70 11,70 23,30 

U vysílačů o maximálním jmenovitém výstupním výkonu, který není uveden výše, lze doporučenou 
separační vzdálenost „d“ v metrech (m) odhadnout pomocí rovnice platné pro frekvenci vysílače, kde 
„P“ je maximální jmenovitý výstupní výkon vysílače ve wattech (W) podle specifikace výrobce vysílače.  
1 Při 80 MHz a 800 MHz platí vyšší frekvenční rozsah. 

Poznámka: Tyto zásady nemusí platit pro všechna nastavení. Šíření elektromagnetických vln je 
ovlivněno absorpcí a odrazem od budov, předmětů a lidí.  
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Elektromagnetické emise 
Elektromagnetické emise z programátoru Intelio s programovací hlavicí Intelio 
Programátor Intelio s programovací hlavicí Intelio musí vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohl plnit svou zamýšlenou funkci. Může dojít k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Varování: Programátor Intelio s programovací hlavicí Intelio se nesmí používat na 
palubě letadla. 

Varování: Před použitím programátoru Intelio s programovací hlavicí Intelio na palubě 
lodi je třeba požádat posádku lodi o povolení. 

FCC 47 CFR 95 Hlava I – Radiokomunikační služba zdravotnických prostředků 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE PROGRAMÁTORU 
INTELIO S PROGRAMOVACÍ HLAVICÍ INTELIO PODLE: 
FCC - 47 CFR 95 Hlava I – Radiokomunikační služba zdravotnických prostředků 
Programátor Intelio s programovací hlavicí Intelio, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určen 
pro použití v elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel programátoru 
Intelio musí zajistit, aby se používal ve specifikovaném prostředí. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Doba trvání přenosů Vyhovuje ustanovení 95.2557  Programátor Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 
musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, 
aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Sledování frekvence  Vyhovuje ustanovení 95.2559 
Přesnost frekvence Vyhovuje ustanovení 95.2565 
EIRP  Vyhovuje ustanovení 95.2567(a) 
Intenzita pole  Vyhovuje ustanovení 95.2569 
Šířka pásma  Vyhovuje ustanovení 95.2573 
Nežádoucí emise  Vyhovuje ustanovení 95.2579 
Hodnocení přípustné expozice  Vyhovuje ustanovení 95.2585 
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ETSI EN 301 839 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE PROGRAMÁTORU 
INTELIO S PROGRAMOVACÍ HLAVICÍ INTELIO PODLE: 
ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Aktivní lékařské implantáty s ultranízkým výkonem (ULP-AMI) a 
související periferní zařízení (ULP-AMI-P) pracující ve frekvenčním rozsahu 402 MHz až 
405 MHz; Harmonizovaná norma pokrývající základní požadavky článku 3.2 směrnice 
2014/53/EU 
Programátor Intelio s programovací hlavicí Intelio, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určen 
pro použití v elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel programátoru 
Intelio musí zajistit, aby se používal ve specifikovaném prostředí. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Chyba frekvence  Vyhovuje ustanovení 5.3.1 Programátor Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 
musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, 
aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Obsazená šířka pásma  Vyhovuje ustanovení 5.3.2 
Výstupní výkon  Vyhovuje ustanovení 5.3.3 
Rušivé emise vysílače (30 MHz 
až 6 GHz)  

Vyhovuje ustanovení 5.3.4 

Stabilita frekvence za podmínek 
nízkého napětí  

Vyhovuje ustanovení 5.3.5 

Rušivé vyzařování přijímačů  Vyhovuje ustanovení 5.3.6 
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE PROGRAMÁTORU 
INTELIO S PROGRAMOVACÍ HLAVICÍ INTELIO PODLE: 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro rádiová 
zařízení a služby; Část 1: Společné technické požadavky; Harmonizovaná norma pro 
elektromagnetickou kompatibilitu 
ETSI EN 301 489-27 – Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro rádiová zařízení a 
služby; Část 27: Specifické podmínky pro aktivní lékařské implantáty s ultranízkým výkonem 
(ULP-AMI) a související periferní zařízení (ULP-AMI-P) pracující v pásmech 402 MHz až 405 MHz; 
Harmonizovaná norma pokrývající základní požadavky článku 3.1(b) směrnice 2014/53/EU 
Programátor Intelio s programovací hlavicí Intelio, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určen 
pro použití v elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel programátoru 
Intelio musí zajistit, aby se používal ve specifikovaném prostředí. 

Mohou se vyskytnout potenciální potíže se zajištěním elektromagnetické kompatibility v jiných 
prostředích z důvodu rušení šířeného vedením i vyzařováním. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Vyzařované emise 
EN 55032:2012/AC:2013 

Třída B Programátor Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 
musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, 
aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Emise šířené vedením 
EN 55032:2012/AC:2013 

Třída B Programátor Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 
musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, 
aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Zařízení třídy A je zařízení 
vhodné k použití ve všech 
prostředích kromě obytných 
budov a zařízení třídy B je 
zařízení vhodné k použití v 
prostředí domácností a v 
prostředích přímo napojených 
na napájecí síť nízkého 
napětí, která napájí budovy 
používané pro obytné účely. 

AC harmonické emise 
IEC 61000-3-2:2014 

Třída A 

Flikr napětí 
IEC 61000-3-3:2013 

Splňuje všechny parametry 
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IEC 60601-1-2 2014 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE PROGRAMÁTORU 
INTELIO S PROGRAMOVACÍ HLAVICÍ INTELIO PODLE: 
IEC 60601-1-2 2014, vydání 4.0 – Zdravotnická elektrická zařízení – Část 1-2: Obecné požadavky 
na základní bezpečnost a základní výkon – Skupinová norma: Elektromagnetické rušení – 
Požadavky a zkoušky 
Programátor Intelio s programovací hlavicí Intelio, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určen 
pro použití v elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel programátoru 
Intelio musí zajistit, aby se používal ve specifikovaném prostředí. 

Mohou se vyskytnout potenciální potíže se zajištěním elektromagnetické kompatibility v jiných 
prostředích z důvodu rušení šířeného vedením i vyzařováním. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Vyzařované emise 
CISPR 11: 2009 + A1:2010 

Skupina 2, třída A Programátor Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 
musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, 
aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Emise šířené vedením 
CISPR 11: 2009 + A1:2010; 
FCC 18 

Skupina 1, třída B Programátor Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 
musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, 
aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Zařízení třídy A je zařízení 
vhodné k použití ve všech 
prostředích kromě obytných 
budov a zařízení třídy B je 
zařízení vhodné k použití v 
prostředí domácností a v 
prostředích přímo napojených 
na napájecí síť nízkého 
napětí, která napájí budovy 
používané pro obytné účely. 

AC harmonické emise 
IEC 61000-3-2:2014 

Třída A 

Flikr napětí 
IEC 61000-3-3:2013 

Splňuje všechny parametry 
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Elektromagnetické emise z programátoru Intelio se starší programovací hlavicí 
Programátor Intelio se starší programovací hlavicí musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, aby mohl plnit svou zamýšlenou funkci. Může dojít k 
ovlivnění elektronických zařízení v okolí. 

Varování: Programátor Intelio se starší programovací hlavicí se nesmí používat 
na palubě letadla. 

Varování: Před použitím programátoru Intelio se starší programovací hlavicí na 
palubě lodi je třeba požádat posádku lodi o povolení. 

FCC – 47 CFR Část 15 – Záměrné zářiče 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE PROGRAMÁTORU 
INTELIO SE STARŠÍ PROGRAMOVACÍ HLAVICÍ PODLE: 
FCC - 47 CFR Část 15 – Záměrné zářiče 
Programátor Intelio se starší programovací hlavicí, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určen 
pro použití v elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel programátoru 
Intelio musí zajistit, aby se používal ve specifikovaném prostředí. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Základní vyzařované 15.209 Vyhovuje ustanovení 15.209 Programátor Intelio se starší 
programovací hlavicí musí 
vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Emise šířené vedením 15.207 Vyhovuje ustanovení 15.207 
Rušivé emise Vyhovuje ustanovení 15.209 
Hodnocení přípustné expozice Expoziční limit 1.1307(b) a 

2.1093 splněn 

 
ETSI EN 302 195 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE PROGRAMÁTORU 
INTELIO SE STARŠÍ PROGRAMOVACÍ HLAVICÍ PODLE: 
ETSI EN 302 195 V2.1.1 – Zařízení krátkého dosahu (SRD); Aktivní lékařské implantáty s 
ultranízkým výkonem (ULP-AMI) a příslušenství (ULP-AMI-P) pracující ve frekvenčním rozsahu 9 
kHz až 315 kHz Harmonizovaná norma pokrývající základní požadavky článku 3.2 směrnice 
2014/53/EU 
Programátor Intelio se starší programovací hlavicí, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určen 
pro použití v elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel programátoru 
Intelio musí zajistit, aby se používal ve specifikovaném prostředí. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Intenzita vyzařovaného pole Vyhovuje ustanovení 4.2.1 Programátor Intelio se starší 
programovací hlavicí musí 
vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Šířka pásma modulace Vyhovuje ustanovení 4.2.2 
Rušivé emise vysílače 
(9 kHz až 30 MHz) 

Vyhovuje ustanovení 4.2.3 

Pracovní cyklus  Vyhovuje ustanovení 4.2.4 
Blokování přijímače  Vyhovuje ustanovení 4.3.2 
Rušivé emise přijímače 
(9 kHz až 30 MHz)  

Vyhovuje ustanovení 4.3.3 
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ETSI EN 301 489-1 a EN 301 489-31 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE PROGRAMÁTORU 
INTELIO SE STARŠÍ PROGRAMOVACÍ HLAVICÍ PODLE: 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro rádiová 
zařízení a služby; Část 1: Společné technické požadavky; Harmonizovaná norma pro 
elektromagnetickou kompatibilitu 
EN 301 489-31 – Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro rádiová zařízení a 
služby; Část 31: Specifické podmínky pro zařízení v pásmu 9 kHz až 315 kHz pro aktivní 
lékařské implantáty s ultranízkým výkonem (ULP-AMI) a související periferní zařízení (ULP-AMI-P); 
Harmonizovaná norma pokrývající základní požadavky článku 3.1(b) směrnice 2014/53/EU 
Programátor Intelio se starší programovací hlavicí, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určen 
pro použití v elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel programátoru 
Intelio musí zajistit, aby se používal ve specifikovaném prostředí. 

Mohou se vyskytnout potenciální potíže se zajištěním elektromagnetické kompatibility v jiných 
prostředích z důvodu rušení šířeného vedením i vyzařováním. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Vyzařované emise 
CISPR 11:2009 + A1:2010 

Skupina 2, třída A Programátor Intelio se starší 
programovací hlavicí musí 
vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Emise šířené vedením 
EN 55032:2012/AC:2013 

Třída B Programátor Intelio se starší 
programovací hlavicí musí 
vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Zařízení třídy A je zařízení 
vhodné k použití ve všech 
prostředích kromě obytných 
budov a zařízení třídy B je 
zařízení vhodné k použití v 
prostředí domácností a v 
prostředích přímo napojených 
na napájecí síť nízkého 
napětí, která napájí budovy 
používané pro obytné účely. 

AC harmonické emise 
IEC 61000-3-2:2014 

Třída A 

Flikr napětí 
IEC 61000-3-3:2013 

Splňuje všechny parametry 
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IEC 60601-1-2 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE PROGRAMÁTORU 
INTELIO SE STARŠÍ PROGRAMOVACÍ HLAVICÍ PODLE: 
IEC 60601-1-2 2014, vydání 4.0 – Zdravotnická elektrická zařízení – Část 1-2: Obecné požadavky 
na základní bezpečnost a základní výkon – Skupinová norma: Elektromagnetické rušení – 
Požadavky a zkoušky 
Programátor Intelio se starší programovací hlavicí, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určen 
pro použití v elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel programátoru 
Intelio musí zajistit, aby se používal ve specifikovaném prostředí. 

Mohou se vyskytnout potenciální potíže se zajištěním elektromagnetické kompatibility v jiných 
prostředích z důvodu rušení šířeného vedením i vyzařováním. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Vyzařované emise 
CISPR 11:2009 + A1:2010 

Skupina 2, třída A Programátor Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 
musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, 
aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Emise šířené vedením 
CISPR 11: 2009 + A1:2010 

Skupina 2, třída B Programátor Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 
musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, 
aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Zařízení třídy A je zařízení 
vhodné k použití ve všech 
prostředích kromě obytných 
budov a zařízení třídy B je 
zařízení vhodné k použití v 
prostředí domácností a v 
prostředích přímo napojených 
na napájecí síť nízkého 
napětí, která napájí budovy 
používané pro obytné účely. 

AC harmonické emise 
IEC 61000-3-2:2014 

Třída A 

Flikr napětí 
IEC 61000-3-3:2013 

Splňuje všechny parametry 
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Elektromagnetické emise z nabíječky Vesta 
Nabíječka Vesta musí vyzařovat elektromagnetickou energii, aby mohla plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít k ovlivnění elektronických zařízení v okolí. 

Varování: Nabíječka Vesta se nesmí používat na palubě letadla. 

Varování: Před použitím nabíječky Vesta na palubě lodi je třeba požádat posádku lodi 
o povolení. 

47 CFR Část 18 – Průmyslové, vědecké a lékařské vybavení 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE NABÍJEČKY 
VESTA PODLE: 
47 CFR Část 18 – Průmyslové, vědecké a lékařské vybavení 
Nabíječka Vesta, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určena pro použití v 
elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel nabíječky Vesta musí 
zajistit, aby se používala ve specifikovaném prostředí. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Emise šířené vedením 18.307(b) Nabíječka Vesta musí 
vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohla plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Vyzařované emise 18.305(b) 

 

FCC 47 CFR 95 Hlava I – Radiokomunikační služba zdravotnických prostředků 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE NABÍJEČKY 
VESTA PODLE: 
FCC - 47 CFR 95 Hlava I – Radiokomunikační služba zdravotnických prostředků 
Nabíječka Vesta, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určena pro použití v 
elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel nabíječky Vesta musí 
zajistit, aby se používala ve specifikovaném prostředí. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Doba trvání přenosů Vyhovuje ustanovení 95.2557  Nabíječka Vesta musí 
vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohla plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Sledování frekvence  Vyhovuje ustanovení 95.2559 
Přesnost frekvence Vyhovuje ustanovení 95.2565 
EIRP  Vyhovuje ustanovení 95.2567(a) 
Intenzita pole  Vyhovuje ustanovení 95.2569 
Šířka pásma  Vyhovuje ustanovení 95.2573 
Nežádoucí emise  Vyhovuje ustanovení 95.2579 
Hodnocení přípustné expozice  Vyhovuje ustanovení 95.2585 
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ETSI EN 301 839 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE NABÍJEČKY 
VESTA PODLE: 
ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Aktivní lékařské implantáty s ultranízkým výkonem (ULP-AMI) a 
související periferní zařízení (ULP-AMI-P) pracující ve frekvenčním rozsahu 402 MHz až 
405 MHz; Harmonizovaná norma pokrývající základní požadavky článku 3.2 směrnice 
2014/53/EU 
Nabíječka Vesta, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určena pro použití v 
elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel nabíječky Vesta musí 
zajistit, aby se používala ve specifikovaném prostředí. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Chyba frekvence  Vyhovuje ustanovení 5.3.1 Nabíječka Vesta musí 
vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohla plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Obsazená šířka pásma  Vyhovuje ustanovení 5.3.2 
Výstupní výkon  Vyhovuje ustanovení 5.3.3 
Rušivé emise vysílače (30 MHz 
až 6 GHz)  

Vyhovuje ustanovení 5.3.4 

Stabilita frekvence za podmínek 
nízkého napětí  

Vyhovuje ustanovení 5.3.5 

Rušivé vyzařování přijímačů  Vyhovuje ustanovení 5.3.6 
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE NABÍJEČKY 
VESTA PODLE: 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro rádiová 
zařízení a služby; Část 1: Společné technické požadavky; Harmonizovaná norma pro 
elektromagnetickou kompatibilitu 
ETSI EN 301 489-27 – Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro rádiová zařízení a 
služby; Část 27: Specifické podmínky pro aktivní lékařské implantáty s ultranízkým výkonem 
(ULP-AMI) a související periferní zařízení (ULP-AMI-P) pracující v pásmech 402 MHz až 405 MHz; 
Harmonizovaná norma pokrývající základní požadavky článku 3.1(b) směrnice 2014/53/EU 
Nabíječka Vesta, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určena pro použití v 
elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel nabíječky Vesta musí 
zajistit, aby se používala ve specifikovaném prostředí. 

Mohou se vyskytnout potenciální potíže se zajištěním elektromagnetické kompatibility v jiných 
prostředích z důvodu rušení šířeného vedením i vyzařováním. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Vyzařované emise 
EN 55032:2012/AC:2013 

Třída B Programátor Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 
musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, 
aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Emise šířené vedením 
EN 55032:2012/AC:2013 

Třída B Programátor Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 
musí vyzařovat 
elektromagnetickou energii, 
aby mohl plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Zařízení třídy A je zařízení 
vhodné k použití ve všech 
prostředích kromě obytných 
budov a zařízení třídy B je 
zařízení vhodné k použití v 
prostředí domácností a v 
prostředích přímo napojených 
na napájecí síť nízkého 
napětí, která napájí budovy 
používané pro obytné účely. 

AC harmonické emise 
IEC 61000-3-2:2014 

Třída A 

Flikr napětí 
IEC 61000-3-3:2013 

Splňuje všechny parametry 
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IEC 60601-1-2 2014 

ZÁSADY A PROHLÁŠENÍ VÝROBCE – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE NABÍJEČKY VESTA 
PODLE: 
IEC 60601-1-2 2014, vydání 4.0 – Zdravotnická elektrická zařízení – Část 1-2: Obecné požadavky 
na základní bezpečnost a základní výkon – Skupinová norma: Elektromagnetické rušení – 
Požadavky a zkoušky 
Nabíječka Vesta, součást systému OPTIMIZER Smart Mini, je určena pro použití v 
elektromagnetickém prostředí, jak je uvedeno níže. Zákazník nebo uživatel nabíječky Vesta musí 
zajistit, aby se používala ve specifikovaném prostředí. 

Mohou se vyskytnout potenciální potíže se zajištěním elektromagnetické kompatibility v jiných 
prostředích z důvodu rušení šířeného vedením i vyzařováním. 

Zkouška emisí Shoda Elektromagnetické 
prostředí – zásady 

Vyzařované emise 
CISPR 11: 2009 + A1:2010 

Skupina 1, třída B Nabíječka Vesta musí 
vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohla plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Emise šířené vedením 
CISPR 11: 2009 + A1:2010; 
FCC 18 

Skupina 2 Nabíječka Vesta musí 
vyzařovat elektromagnetickou 
energii, aby mohla plnit svou 
zamýšlenou funkci. Může dojít 
k ovlivnění elektronických 
zařízení v okolí. 

Zařízení třídy A je zařízení 
vhodné k použití ve všech 
prostředích kromě obytných 
budov a zařízení třídy B je 
zařízení vhodné k použití v 
prostředí domácností a v 
prostředích přímo napojených 
na napájecí síť nízkého 
napětí, která napájí budovy 
používané pro obytné účely. 

AC harmonické emise 
IEC 61000-3-2:2014 

Třída A 

Flikr napětí 
IEC 61000-3-3:2013 

Splňuje všechny parametry 
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DODATEK II 
Bezdrátová technologie 
Vysokofrekvenční bezdrátová technologie se používá při komunikaci mezi implantovatelným 
generátorem impulzů (IPG) OPTIMIZER Smart Mini a programátorem Intelio. Dochází k ní 
prostřednictvím šifrovaného kanálu přes vysokofrekvenční spojení, které vyhovuje požadavkům 
systému komunikace lékařského implantátu (MICS) (rozsah specifikovaný na 2 m, 402–405 MHz) 
v pásmu MedRadio. Šifrovaný kanál MICS „OPTIlink“ je vytvořen po pozitivní identifikaci přístroje 
IPG a výměně šifrovacích klíčů prostřednictvím komunikace na velmi krátkou vzdálenost (< 4 cm) 
přes dobíjecí kanál 13,56 MHz. 

Vysokofrekvenční bezdrátová technologie se také používá k transkutánnímu přenosu energie z 
nabíječky Vesta pro dobití přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na frekvenci ISM 13,56 MHz. 
Rozsah přenosu je specifikován na maximálně 4 cm mezi cívkou nabíječky a přijímací cívkou 
přístroje IPG. Řízení procesu dobíjení, stejně jako komunikace týkající se výstražných zpráv z 
přístroje IPG do nabíječky, probíhá přes šifrovaný kanál MICS. 

A konečně, starší programovací hlavice, která je součástí programovacího systému Intelio, je 
schopna komunikovat s přístrojem OPTIMIZER SMART IPG pomocí telemetrie na krátkou 
vzdálenost (< 5 cm) s magnetickou vazbou. 

Jmenovité specifikace bezdrátového připojení programátoru Intelio s 
programovací hlavicí Intelio 

Charakteristika Jmenovitá 
OPTIlink MICS MedRadio 
Frekvenční pásmo 402–405 MHz Komunikační služba 

lékařského implantátu (MICS) 

Radiokomunikační služba 
zdravotnických prostředků 
(MedRadio) 

Šířka pásma < 145 kHz 
Modulace FSK 
Vyzařovaný výkon < 25 µW E.I.R.P. 
Rozsah 0 až alespoň 1,5 m 
Komunikace dobíjecího kanálu 
Frekvenční pásmo 13,56 MHz ± 100 ppm 

Průmyslové, vědecké a lékařské 
rádiové pásmo (ISM) 

Šířka pásma < 0,014 MHz 
Modulace PPM 
Vyzařovaný výkon < 7 mW 
Rozsah 5 mm až 40 mm 
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Jmenovité specifikace bezdrátového připojení programátoru Intelio se 
starší hlavicí 
Poznámka: Programovací aplikační software pro programátor Intelio k programování 
přístroje OPTIMIZER Smart IPG není aktuálně dostupný 

Charakteristika Jmenovitá 
Starší programovací hlavice pro OPTIMIZER Smart IPG 
Frekvenční pásmo 23 kHz 
Modulace 100 % AM: „0“ = žádný nosič, 

„1“ = nosič pro 305 µs 
Vyzařovaný výkon 0,56 Wmax. hodnota; 0,27 Wprůměr 
Rozsah 5 mm až 50 mm 
OPTIMIZER Smart IPG pro starší hlavici 
Frekvenční pásmo 14,5 kHz LC excitováno impulzem; 

1 cyklus na impulz dokud nenastane 
zvlhčení 10 % 

Modulace PPM: „0“ = 180 µs, „1“ = 270 µs 
Vyzařovaný výkon 5,14 mWmax. hodnota na impulz; 

1,8 mWprůměr 
Rozsah 5 mm až 50 mm 

 

Jmenovité specifikace bezdrátového připojení nabíječky Vesta 

Charakteristika Jmenovitá 
MICS MedRadio 
Frekvenční pásmo 402–405 MHz Komunikační služba 

lékařského implantátu (MICS) 

Radiokomunikační služba 
zdravotnických prostředků 
(MedRadio) 

Šířka pásma < 145 kHz 
Modulace FSK 
Vyzařovaný výkon < 25 µW E.I.R.P. 
Rozsah 0 až alespoň 1,5 m 
Transkutánní přenos energie 
Frekvenční pásmo 13,56 MHz 

Průmyslové, vědecké a lékařské 
rádiové pásmo (ISM) 

Šířka pásma < 0,014 MHz 
Modulace Amplituda (pomalá pro optimalizaci 

spárování, žádná data) 
Vyzařovaný výkon < 0,6 W 
Rozsah 5 mm až 40 mm 
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Quality of Service (QoS) pro bezdrátovou technologii 
QoS pro komunikaci mezi programátorem Intelio a přístrojem OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 
MedRadio v dílčím pásmu MICS (402 až 405 MHz) s bezdrátovou technologií 
umožňuje komunikaci mezi přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a 
programátorem Intelio.  

Než bude možné programátor Intelio použít k naprogramování přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, musí být mezi programátorem Intelio a přístrojem 
IPG nejprve vytvořena komunikační relace OPTIlink. Toho je dosaženo pomocí 
programovací hlavice Intelio, která musí být umístěna nad místem s implantátem 
a do 4 cm od přístroje IPG. Jakmile je programovací hlavice Intelio nad 
pacientovým místem s implantátem, je navázáno komunikační spojení spuštěním 
příkazu Start OPTIlink (Spustit OPTIlink). Výměna šifrovacích klíčů proběhne 
prostřednictvím proprietárního procesu s využitím dobíjecího kanálu 13,56 MHz a 
poté lze programovací hlavici Intelio umístit v dosahu 1,5 m (5 stop) od místa s 
implantátem, přičemž komunikace probíhá přes MedRadio. 

Indikátor intenzity signálu OPTIlink dynamicky zobrazuje Quality of Service 
(QoS) pro spojení mezi programovací hlavicí Intelio a přístrojem OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. V závislosti na kvalitě spojení se zakřivené „vlny“ indikátoru 
intenzity signálu zobrazují následujícím způsobem:  

 
• Dobrá kvalita spojení – 3 zelené vlny signálu 

• Střední kvalita spojení – 2 žluté vlny signálu 

• Nízká kvalita spojení – 1 červená vlna signálu 

QoS pro komunikaci mezi nabíječkou Vesta a přístrojem OPTIMIZER Smart 
Mini IPG 
MedRadio v dílčím pásmu MICS (402 až 405 MHz) s bezdrátovou technologií 
umožňuje komunikaci mezi přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabíječkou 
Vesta. Požadavky na Quality of Service (QoS) se liší v závislosti na prostředí 
použití (operační sál, zotavovna, klinika a domácí prostředí). 

Nabíječka Vesta nejprve zobrazí obrazovky Stahování dat z IPG a Úspěšné 
stažení dat z IPG: 

 
 
 
 
 
 
 
 

Po dokončení stahování dat nabíječka Vesta zobrazí obrazovku Stav 
nabíjení IPG: 
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Ikona Úroveň spárování ( ), jejíž počet rozsvícených čárek je úměrný 
vzdálenosti nabíjecí hlavice k implantovanému přístroji OPTIMIZER Smart Mini 
IPG, indikuje Quality of Service (QoS) bezdrátového spojení transkutánního 
přenosu energie. Nabíjecí hlavici bude třeba přemístit, dokud se nerozsvítí 
alespoň 2 čárky ikony Úroveň spárování, což indikuje dostatečnou QoS pro 
nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Jedna rozsvícená čárka indikuje zhoršenou QoS, což může vyžadovat delší dobu 
nabíjení. Nula rozsvícených čárek na ikoně Úroveň spárování za doprovodu 
slyšitelného pípání indikuje špatné umístění nabíjecí hlavice. Pokud není nabíjecí 
hlavice přemístěna na místo s implantátem do 20 sekund, nabíječka Vesta vydá 
3 dlouhá pípnutí, zobrazí obrazovku Chyba spárování při nabíjení IPG a poté 
se vypne. 

Kromě nabíjení přístroje OPTIMIZER Smart Mini slouží nabíječka Vesta také k 
předávání zpráv pacientovi o výstrahách a dalších stavech. Nabíječka Vesta je 
nakonfigurována tak, aby komunikovala s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG 
alespoň jednou denně. K této komunikaci dochází, když se přístroj IPG na 
několik minut nachází v dosahu 1,5 m (5 stop) od nabíječky Vesta. 

Pokud nabíječka Vesta a přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG během 
naprogramovaného časového období nekomunikují, může se pacientovi na 
nabíječce Vesta zobrazit výstražná obrazovka „Dlouhá doba bez stažení dat 
z IPG“: 

 
V takovém případě dejte pacientovi pokyn, aby se pokusil nabít přístroj 
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocí nabíječky Vesta. Pokud je pacient schopen 
úspěšně nabít svůj implantovaný přístroj, pak by se již na nabíječce Vesta 
neměla zobrazovat výstražná obrazovka. Pokud se pokus o nabití přístroje 
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomocí nabíječky Vesta nezdaří, měli byste se 
obrátit na zástupce společnosti Impulse Dynamics. 

Opatření pro zabezpečení bezdrátového připojení 
Opatření pro zabezpečení bezdrátového připojení při komunikaci OPTIlink 
mezi přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a programátorem Intelio 
Bezdrátové signály OPTIlink jsou zabezpečeny prostřednictvím návrhu systému 
zařízení, který zahrnuje následující: 

• Vytvoření komunikačního kanálu OPTIlink vyžaduje, aby byla 
programovací hlavice Intelio umístěna do 4 cm od přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. Kanál s krátkým dosahem 13,56 MHz se používá jako 
součást proprietárního procesu k ověření zařízení a bezpečné výměně 
šifrovacích klíčů. 

• Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG a programátor Intelio šifrují svou 
bezdrátovou komunikaci pomocí šifrovacích klíčů, které jsou náhodně 
generovány pro každou relaci OPTIlink. 

• V jeden okamžik může s přístrojem IPG komunikovat pouze jeden 
programátor Intelio. 
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Opatření pro zabezpečení bezdrátového připojení při komunikaci mezi 
přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabíječkou Vesta 
Spárování nabíječky Vesta s přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG zajišťuje, že 
informace o komunikaci a nabíjení přijaté nabíječkou Vesta jsou bezpečně 
zašifrované a jedinečné pro konkrétní implantovaný přístroj. 

Během procesu párování používá nabíječka Vesta komunikaci na krátkou 
vzdálenost k vyhledání zařízení, s nímž se má spárovat, a vytvoří šifrovací klíč, 
jakmile je nalezen kompatibilní model zařízení. Tento šifrovací klíč je uložen a 
používán nabíječkou Vesta pro všechny její následné komunikační relace se 
spárovaným zařízením. 

Bezdrátové signály jsou zabezpečeny prostřednictvím návrhu systému zařízení, 
který zahrnuje následující: 

• Spárování nabíječky Vesta a přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG 
vyžaduje umístění párovacího magnetu na nabíječku Vesta a umístění 
nabíjecí hlavice do 4 cm od přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Kanál 
s krátkým dosahem 13,56 MHz se používá jako součást proprietárního 
procesu ke spárování zařízení a výměně šifrovacích klíčů. 

• Přístroj OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabíječka Vesta šifrují svou 
bezdrátovou komunikaci pomocí šifrovacích klíčů, které jsou generovány 
během procesu párování. 

• S přístrojem IPG lze v jeden okamžik spárovat pouze jednu 
nabíječku Vesta. 

Řešení problémů s bezdrátovou koexistencí 
Řešení problémů s připojením OPTIlink mezi přístrojem OPTIMIZER Smart 
Mini IPG a programátorem Intelio 
Pokud zaznamenáte problémy s vytvořením relace OPTIlink mezi přístrojem 
OPTIMIZER Smart Mini IPG a programátorem Intelio, zkuste následující: 

• Přemístěte programovací hlavici Intelio tak, aby byla položena paralelně 
s rovinou přístroje IPG a její střed byl v jedné ose se středem hlavice 
přístroje IPG. 

• Zmenšete vzdálenost mezi zařízeními. 
• Přesuňte zařízení dále od jiných zařízení, která mohou způsobovat 

rušení. 
• Neprovozujte ve stejnou dobu jiná bezdrátová zařízení (např. 

programátory jiných zařízení, notebook, tablet, mobilní telefon nebo 
bezdrátový telefon). 

Pokud zaznamenáte problémy s udržením relace OPTIlink mezi přístrojem 
OPTIMIZER Smart Mini IPG a programátorem Intelio, zkuste následující: 

• Zmenšete vzdálenost mezi zařízeními. 
• Přesuňte zařízení tak, aby mezi nimi byla přímá viditelnost. 
• Přesuňte zařízení dále od jiných zařízení, která mohou způsobovat 

rušení. 
• Neprovozujte ve stejnou dobu jiná bezdrátová zařízení (např. 

programátory jiných zařízení, notebook, tablet, mobilní telefon nebo 
bezdrátový telefon). 

• Počkejte několik minut a zkuste se připojit znovu. 
POZNÁMKA: Zařízení pro bezdrátovou komunikaci, jako jsou zařízení 
bezdrátové domácí sítě, mobilní a bezdrátové telefony a tablety, mohou ovlivnit 
kvalitu připojení OPTIlink. 
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Řešení problémů s bezdrátovým připojením mezi přístrojem OPTIMIZER 
Smart Mini IPG a nabíječkou Vesta 
Pokud zaznamenáte problémy s navázáním bezdrátového připojení mezi 
přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabíječkou Vesta, zkuste následující: 

• Kdykoli nabíječku Vesta nepoužíváte k nabíjení přístroje OPTIMIZER 
Smart Mini IPG, umístěte ji v oblasti, kterou pacient často navštěvuje 
(např. noční stolek v ložnici), připojenou k jejímu AC adaptéru a AC 
adaptér zapojený do zásuvky ve zdi. Tím se zajistí pravidelná 
komunikace mezi přístrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a 
nabíječkou Vesta. 

• Během procesu nabíjení nebo přenosu dat zůstaňte v klidu. 

• Zmenšete vzdálenost mezi zařízeními. 

• Přesuňte zařízení tak, aby mezi nimi byla přímá viditelnost. 

• Přesuňte zařízení dále od jiných zařízení, která mohou 
způsobovat rušení. 

• Neprovozujte ve stejnou dobu jiná bezdrátová zařízení (např. 
programátory jiných zařízení, notebook, tablet, mobilní telefon nebo 
bezdrátový telefon). 

• Počkejte několik minut a zkuste se připojit znovu. 

POZNÁMKA: Zařízení pro bezdrátovou komunikaci, jako jsou zařízení 
bezdrátové domácí sítě, mobilní a bezdrátové telefony a tablety, mohou ovlivnit 
kvalitu bezdrátového připojení. 

DODATEK III 
Zabezpečení jednotky programátoru Intelio 

Jakým způsobem programátor podporuje zabezpečení 
Veškerý nainstalovaný software v jednotce programátoru Intelio byl schválen společností 
Impulse Dynamics.  

Na programátor není možné nainstalovat software pro všeobecné použití.  

Kontrola nainstalovaného softwaru minimalizuje potenciál zranitelnosti.  

Interní software, který spouští programátor, je chráněn proti změnám. Při každém 
spuštění programátoru se použije čistá verze nainstalovaného softwaru.  

Disková jednotka je zašifrována.  

Co mohou nemocnice a kliniky udělat na podporu zabezpečení programátorů 
Je velmi důležité udržovat dobrou fyzickou kontrolu nad programátorem Intelio. Zajištění 
zabezpečeného fyzického prostředí brání přístupu k vnitřním částem programátoru a jeho 
komponentám. Zařízení USB připojená k programátoru je třeba přísně kontrolovat, aby 
se omezilo potenciální zavlečení malwaru. 

V programátoru Intelio mohou být uloženy informace týkající se naprogramovaných 
přístrojů IPG a programovacích relací, a proto je třeba přijmout vhodná opatření k 
zabezpečení programátoru před neoprávněným přístupem. 
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DODATEK IV 
Postup pro testování interakce IPG-ICD: 
Pacienti se souběžně implantovaným defibrilátorem (ICD) vyžadují dodatečné testování na konci 
implantace, aby byla zajištěna odpovídající funkce přístroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a 
souběžného zařízení. Kroky vyžadované testovací procedury jsou následující: 

1. Naprogramujte přístroj ICD tak, aby v průběhu tohoto testu neaplikoval 
antitachykardickou terapii. 

2. Povolte terapii CCM a naprogramujte snímací okna přístroje OPTIMIZER Mini IPG tak, 
aby byla konzistentně aplikována terapie CCM za přítomnosti souběžného zařízení. 

3. Opakovaně prodlužte CCM Train Delay (Zpoždění série CCM) o minimálně 40 ms až po 
50 ms nad rámec chronického nastavení CCM Train Delay a sledujte intrakardiální 
elektrogramy v reálném čase (ICD-EGM), abyste určili maximální přípustnou hodnotu 
CCM Train Delay, než ICD zahájí nesprávné snímání impulzů terapie CCM jako R vln. 

4. Zaevidujte maximální CCM Train Delay a zadejte informace jako součást údajů 
o implantaci. 

5. Přeprogramujte CCM Train Delay na hodnotu před testem. 

6. Zaevidujte přeprogramování CCM Train Delay s tiskovým výstupem parametrů nastavení 
přístroje IPG. 

7. Přeprogramujte přístroj ICD tak, aby mohl aplikovat antitachykardickou terapii. 

8. Získejte minimální interval R-R v zóně ICD VT z programátoru ICD nebo tiskového 
výstupu a zadejte informace jako součást údajů o implantaci. 

9. Zaevidujte reaktivaci antitachykardické terapie s tiskovým výstupem parametrů nastavení 
přístroje ICD. 
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