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1.0

SYSTEM PROGRAMATORU INTELIO
1.1 Popis

Systém programatoru Intelio umoznuje Iékafi dotazovat se a programovat pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Software programatoru bézi na tabletovém pocitaci s dotykovou obrazovkou s
pfipojenym programovacim rozhranim Intelio. Komunikace mezi programovacim rozhranim a
pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG probiha pomoci programovaci hlavice Intelio.
Programovaci hlavice Intelio nejprve pouziva komunikaci na kratkou vzdalenost k navazani
spojeni s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a poté vysokofrekvenéni komunikaci na velkou
vzdalenost pro v8echny nasledné vymeény informaci. Pro spravné zachazeni s pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG ma zakladni vyznam porozuméni pokyntm v této pfirucce tykajicim
se pouzivani systému programatoru Intelio.

Programovaci rozhrani Intelio je klasifikovano jako zafizeni tfidy Il. Port programovaci hlavice je
klasifikovan jako aplikovany dil typu BF a port EKG je klasifikovan jako aplikovany dil typu CF
odolny proti defibrilaci.

Programovaci hlavice Intelio a starSi jsou klasifikovany jako zafizeni tfidy Il a aplikovany dil
typu BF.

Varovani: Systém programatoru Intelio mize byt vystaven ruseni ze strany jinych elektrickych
zafizeni provozovanych v okoli. U pfenosnych a mobilnich vysokofrekvencnich
zafizeni je obzvlasté pravdépodobné, Ze narusi normalni funkci programatoru.

V pfipadé, ze programator Intelio nefunguje podle o¢ekavani, je tfeba takové ruseni
vzdy vzit v ivahu. Dal$i zafizeni mohou také rusit funkci programatoru Intelio.

IMPULSE

Obrazek 1: Systém programatoru Intelio



1.2 Funkce programatoru

Mezi funkce provadéné programatorem Intelio patfi nasledujici:
o Cteni (dotazovani) aktualniho naprogramovani ptistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
e Uprava a programovani parametri pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

e Zobrazeni pacientova EKG a IEGM a zobrazeni znacek pro analyzu

Nacitani statistiky nashromazdéné pfi provozu pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
Protokolovani aktivity pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

e Ukladani programu standardd pro budouci pouziti

e Sledovani urovné aktivity pacienta

e Povoleni zobrazovani Vystrah pro pacienta nabijeCkou Vesta
1.3 Komponenty programatoru
Systém programatoru Intelio se sklada z téchto ¢asti:

e Programator Intelio

o Tabletovy pocita¢ programatoru Intelio nainstalovany se softwarovou aplikaci
Optimizer SM

o Programovaci rozhrani Intelio

Programovaci hlavice Intelio

StarSi programovaci hlavice

Jednosvodovy (3vodi¢ovy) kabel EKG

Kabel pro spusténi nabijecky (pouziva se pro aktualizaci firmwaru nabijecky Vesta)

Lékarsky napajeci zdroj

Napajeci kabel

Varovani: Pfi pouziti komponent jinych, nez které jsou uvedeny vySe, nebo pfi pouziti zplisobem,
ktery neni v souladu s té€mito pokyny, se programator Intelio miize poskodit.

1.4 Propojeni komponent programatoru pro provoz

Chcete-li zacit pouzivat systém programatoru Intelio s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG,
pfipojte nasledujici komponenty:

e Zapojte konektor LEMO programovaci hlavice Intelio do portu s Sedym krouzkem
na pravé strané programovaciho rozhrani Intelio.

e Zapojte konektor LEMO kabelu EKG do portu s modrym krouZzkem na levé strané
programovaciho rozhrani Intelio.

Varovani: NepokousSejte se pfimo pfipojit zadné zafizeni napajené ze sité (napf. pomoci kabelu

USB pro pfipojeni k tiskarné) k programatoru Intelio. Pro pacienta to maze
pfedstavovat ohrozeni elektrické bezpecnosti.



1.5 Programovaci hlavice Intelio

Programovaci hlavice Intelio ma kabel o délce 3 m + 0,05 m (10 stop £ 2 palce) a pouziva se ke
komunikaci s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

1.5.1 Komunikace na kratkou vzdalenost

Komunikace na kratkou vzdalenost se pouziva, kdyz programovaci hlavice Intelio poprvé
navaze spojeni mezi programatorem Intelio a pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Tato komunikace zahrnuje vyménu Sifrovaciho klice.

e Frekvence: 13,56 MHz £ 100 ppm

e Vzdalenost: 5 az 40 mm (se spodni ¢asti hlavice umisténou pfimo nad
pristrojem IPG)

1.5.2 Komunikace na velkou vzdalenost

Komunikace na velkou vzdalenost se pouziva poté, co programovaci hlavice Intelio
navéazala spojeni mezi programatorem Intelio a pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Tato komunikace zahrnuje pfenos Sifrovanych dat.

e Frekvence: 402 MHz az 405 MHz (MedRadio)
e Vzdalenost: 0 az alespori 1,5 m (5 stop)
1.6  Starsi programovaci hlavice

Starsi programovaci hlavice ma kabel o délce 3 m £ 0,05 m (10 stop + 2 palce) a pouziva se ke
komunikaci s pfistrojem OPTIMIZER Smart a OPTIMIZER IVs IPG (kdyZ jsou do programatoru
Intelio nahrany aplikace programatoru pro konkrétni zafizeni).

1.6.1 Tlacitka starSi programovaci hlavice
StarSi programovaci hlavice ma dvé tlacitka:
e Interrogate (Dotazat se)
e Program (Programovat)
1.6.2 Kontrolky starSi programovaci hlavice
Programovaci hlavice ma také dvé rdzné sady kontrolek:

e Kontrolka napajeni, ktera se nachazi vievo od symbolu napajeni, sviti, je-li
programovaci hlavice napajena.

o Kontrolky sloupcového grafu zobrazuji intenzitu telemetrického signalu mezi
programovaci hlavici a pfistrojem OPTIMIZER Smart IPG.

1.7  Nabijeni baterie tabletového pocéitace programatoru Intelio

Varovani: Nabijejte baterii tabletového pocitae programatoru Intelio pouze pomoci lékarského
napajeciho zdroje dodaného se systémem programatoru Intelio. NepokouSejte se
dobijet baterii tabletového pocitace pomoci jiného napajeciho zdroje.

Chcete-li nabit baterii tabletového pocitace programatoru Intelio, provedte nasledujici kroky:

1. Odklopenim oteviete ochranny kryt vstupniho konektoru napajeni na tabletovém pocitaci
(umistény vlevo dole na tabletovém pocitadi).

2. Zapojte vystupni konektor stejnosmérného proudu Iékafského napajeciho zdroje do
vstupniho konektoru napajeni na tabletovém pocitaci.

3. Zapojte jeden konec napajeciho kabelu do vstupniho konektoru stfidavého proudu
lékafského napajeciho zdroje a poté zapojte druhy konec do zasuvky nemocnicni
elektrické sité. Ujistéte se, Ze sitové napéti je v rozmezi 100 az 240 V AC, 50/60 Hz a Zze
zasuvka ma fadné uzemnénou pfipojku.



1.8 Tlacitka a symboly na tabletovém pocitaci programatoru Intelio

Tabletovy pocita¢ programatoru Intelio ma tfi osvétlené kontrolky a Sest tlacitek umisténych na
pravé strané tabletového pocitace. Maji nasledujici funkce (shora dolu):

1.8.1 Kontrolky
e Napajeni — sviti, kdyz je tabletovy po&itad ZAPNUTY
e Stav nabijeni baterie:
o Nesviti — tabletovy pocita€ je napajen z baterie
o Sviti — ma dva barevné stavy:
= Oranzova — kdyz se baterie tabletového pocitace nabiji
= Zelena - kdyz je baterie tabletového pocitae pIné nabita
e WLAN / WI-FI - sviti, kdyz je povoleno WI-FI
1.8.2 Tlaéitka
e P1: nefunkéni
e P2: nefunkéni
o Windows: nefunkéni
o Hiasitost +: nefunkéni
e Hlasitost -: nefunkéni
e Napajeni (zelena): slouzi k zapnuti a vypnuti tabletového pocitace
1.9 Ovladani programatoru Intelio

Varovani: Programator Intelio nesmi byt pouzit na palubé letadla bez pfedchoziho souhlasu
jeho posadky.

Programator Intelio je nakonfigurovan tak, aby fungoval bud s vyuzitim sitového napajeni ze
svého |ékafského napajeciho zdroje, nebo bateriového napajeni z baterie tabletového pocitace
programatoru Intelio.

Poznamka: Pokud ma byt programator Intelio pouzivan na bateriové napajeni, pfed pouzitim
béhem implantace jeho baterii plné nabijte.

Chcete-li zapnout tabletovy pogita¢ programatoru Intelio, provedte nasledujici kroky:

1. Pripojte konektor programovaci hlavice Intelio typu LEMO do portu s Sedym krouzkem na
pravé strané rozhrani programatoru Intelio.

2. Stisknéte tlaCitko Napajeni na pravé strané tabletového pocitaCe, podrzte tlagitko
stisknuté po dobu 2 sekund a poté jej uvolnéte.

3. Ovérite, ze kpntrolka napdjeni sviti modfe, coZ znamen4, Ze programator Intelio
je ZAPNUTY.

Po dokonc&eni spousténi programatoru Intelio se na obrazovce tabletového pocitace zobrazi
obrazovka Selector (Voli€).

1.10 Pouzivani dotykové obrazovky tabletového pocitace
programatoru Intelio

Tabletovy pocita¢ programatoru Intelio je vybaven dotykovou obrazovkou. Vybéry na obrazovce
Ize provadét dotykem prstu nebo pfilozenym stylusem.

Varovani: NEPOUZIVEJTE ostré predméty nebo b&zné psaci potieby (pero, tuzku) na dotykové
obrazovce tabletového pocitae. Mohlo by dojit k poSkozeni dotykové obrazovky.



1.11 Pouzivani programovacich hlavic

Pozor: Kvuli riziku kfizové kontaminace je tfeba vyhnout se umisténi programovaci hlavice pfimo
na klzi pacienta.

1.11.1 Programovaci hlavice Intelio

Programovaci hlavice Intelio musi byt umisténa pfimo nad pacientovym mistem s
implantatem, kdyz se pouziva k navazani spojeni mezi programatorem Intelio a
pFistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Jakmile je navazano spojeni s pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG, programovaci hlavici Intelio je mozZné odstranit z pacientova
mista s implantatem a umistit v dosahu 1,5 m (5 stop) od pfistroje IPG.

1.11.2 Starsi programovaci hlavice

StarSi programovaci hlavice musi byt pfi pouzivani umisténa pfimo nad pacientovym
mistem s implantatem.

1.12 Bézné ¢isténi
Varovani: NEPOKOUSEJTE se sterilizovat programator Intelio nebo programovaci hlavice,
protoZe tim muzZete dané zafizeni vazné poskodit.

Varovani: NEPONORUJTE Zadnou &ast programatoru Intelio do vody. Jednotka se miize
v disledku toho poskodit. Systém programatoru Intelio neni chranén proti vniknuti
vody nebo vilhkosti (ochrana pred pranikem IPX0).

Varovani: Programator Intelio pfed Cisténim vzdy vypnéte.

Po kazdém pouziti se doporucuje pouzit k ¢isténi vnéjSku programatoru Intelio, kabelt EKG a
zejména programovacich hlavic dezinfekéni ubrousky. Nepouzivejte rozpoustédla ani Cistici
ubrousky napusténé chemickymi Cisticimi prostiedky.

1.13 Udrzba

Systém programatoru Intelio neobsahuje zadné ¢asti opravitelné uzivatelem. Pokud nefunguje v
souladu se specifikacemi, je tfeba jej vyménit.

Tabletovy pocita¢ programatoru Intelio je napajen baterii, kterou mize byt nutné vyménit, pokud
baterii nelze udrzet dostate¢né nabitou nebo ji nelze pIné nabit. Potfebujete-li nahradni baterii,
obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

Varovani: Spravna likvidace pouzitych baterii ma zasadni vyznam. Zlikvidujte pouzitou baterii
v souladu s mistnimi pozadavky na ochranu zivotniho prostfedi.

Varovani: Nikdy nepropichujte nebo nespalujte pouzité baterie.
1.14 Skladovani a manipulace

Programator Intelio a programovaci hlavice jsou navrzeny tak, aby si zachovaly funkénost i poté,
co byly vystaveny nasledujicim extrémnim podminkam prostiedi:

e Okolni teplota: -20 °C az +60 °C (-4 °F az 140 °F)

o Relativni vlhkost: 10 % az 100 % (s kondenzaci nebo bez kondenzace)

e Atmosféricky tlak: 50 kPa az 156 kPa (14,81 inHg az 46,20 inHg)
Doporugené podminky prostiedi pro bézné pouZiti jsou nasleduijici:

e Okolni teplota: 0 °C az +55 °C (32 °F az +131 °F)

e Relativni vihkost: 20 % az 75 %

e Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa (20,73 inHg az 31,39 inHg)



2.0 SOFTWAROVA APLIKACE SYSTEMU PROGRAMATORU
INTELIO

Systém programatoru Intelio obsahuje softwarovou aplikaci pouzZivanou ke ¢teni a Upravé parametr(,
které Fidi pFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Obrazovka Selector (Volic)

Kdyz je programator Intelio ZAPNUTY, po dokonéeni spoustéci sekvence se na obrazovce
Selector zobrazi nasleduijici tlacitka.

2.2

Optimizer SM: Toto tladitko otevie aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

System Admin (Spravce systému): Tato volba je chrdnéna heslem a umoziuje
uzivateli pfistup k operanimu systému programatoru Intelio. Je uréena pouze pro
technické pracovniky spole€nosti Impulse Dynamics a neni nutna pro bézné

klinické pouziti.

Shutdown (Vypnuti): Volbou €erveného tlacitka Shutdown na obrazovce Selector se
programator Intelio vypne.

Zakladni provoz aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer

Po vybéru tlacitka Optimizer SM na obrazovce Selector se na programatoru Intelio zobrazi
aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Tuto aplikaci Ize pouzit k navazani komunikaéniho
spojeni, dotazovani a programovani pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

2.21 Komunikace s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Nez bude Iékaf moci pouzit programator Intelio k naprogramovani pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG, musi byt nejprve navazano komunikacni spojeni mezi programatorem
Intelio a pFistrojem pacienta.

Toho dosahnete tak, Ze nejprve umistite programovaci hlavici Intelio pfimo nad
pacientovo misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini (pfes odé&v pacienta).

Jakmile je programovaci hlavice Intelio umisténa nad pacientovym mistem s
implantatem, musi byt navazano komunikacni spojeni spusténim pfikazu Start OPTIlink
(Spustit OPTIlink).

Jakmile je toto komunikaéni spojeni navazano, mize Iékaf provadét riizné prikazy
dostupné v aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

2.2.2 Dotazovani a programovani

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG disponuje sadou parametru, které fidi jeho
fungovani. Hodnoty téchto parametrt se oznacuji jako (parametrické) hodnoty zarizeni.

Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer dokaze Cist aktualné naprogramované
hodnoty pfistroje pomoci pfikazu Interrogate (Dotazat se). Tato akce se provadi
automaticky, kdyz je navazano komunikacni spojeni mezi programatorem Intelio a
pFistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Poté mGze byt v pfipadé potfeby znovu vydan
pfikaz Interrogate, aby se aktualizoval stavajici stav pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG (napf. napéti baterie, stav IPG).

Kdykoli je vydan pfikaz Interrogate, nactou se aktualné naprogramované hodnoty
pFistroje a zobrazi se na obrazovce aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer.
Hodnoty zobrazené na obrazovce aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer se
oznacuji jako hodnoty parametrd.

Lékar muze zkontrolovat a upravit hodnoty parametri pomoci aplikace OPTIMIZER
Smart Mini Programmer. Zménéné hodnoty parametrd Ize nasledné prenést do pristroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci pfikazu Program (Programovat).

Poznamka: Zménéné hodnoty parametrli zobrazené na obrazovce programatoru modre
se NEPRENESOU do pfistroje IPG, dokud nebude proveden pfikaz Program.
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V pfipadé, Ze nové hodnoty parametrd nemaiji Zadouci klinicky ucinek, Ize je zrusit
pomoci pfikazu Undo (Vratit zpét). Tento pfikaz resetuje parametry pfistroje na dfive
naprogramované hodnoty.

Uzite¢né kombinace parametrl Ize uloZit jako soubory standardu (také znamé jako
,=uzivatelské predvolby"). Pfipona souboru standardu je ,.mips“. Po vytvoreni urcitého
standardu Ize tento standard nahrat pacientiim, ktefi potfebuji podobnou sadu
naprogramovanych hodnot.

Pfikaz Load Program (Nacist program) aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer
nacita data ze souboru standardu (.mips). Pfikaz Save Program (Ulozit program)
zapisuje data do souboru standardu (.mips). Tyto pfikazy umoznuji pouzit aplikaci
OPTIMIZER Smart Mini Programmer jako editor standardu (viz oddil 3.24).

2.2.3 Nastroje pro monitorovani

Systém programatoru Intelio nabizi programovaci rozhrani s vestavénym
elektrokardiografickym kanalem. EKG pacienta se zobrazi v horni ¢asti okna
ECG/IEGM/Marker (EKG/IEGM/Znac¢ka) na obrazovce aplikace OPTIMIZER Smart
Mini Programmer.

Varovani: Zobrazené EKG ma monitorovaci kvalitu, nikoli diagnostickou kvalitu. Klinicka
diagnosticka rozhodnuti nezakladejte na zobrazeném EKG. Zejména je tfeba
poznamenat, ze gradient grafu neni typickych 25 nebo 50 mm/s.

Kdyz rezim terapie CCM pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG neni nastaven na rezim
OOO (pohotovostni rezim), intrakardialni elektrogram (IEGM) a znacky udalosti se
automaticky aktivuji. ,Znacky* jsou pfiznaky, které predstavuji rizné stavy pfistroje

a udalosti detekované béhem jeho provozu. V tomto rezimu se vSechny udalosti
detekované a vygenerované pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG zobrazuji v okné
ECG/IEGM/Marker synchronizovaném s EKG pacienta.

o Pf¥istroj OPTIMIZER Smart Mini IPG udrzuje zaznam o v8ech udélostech
a stavech, které nastaly. Tyto zaznamy Ize z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG stahnout do programatoru Intelio. PoCet vyskytl kazdé udalosti Ize zobrazit v
okné CCM Statistics (Statistika CCM) aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer (viz oddil 3.18).

o Aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize pouzit pro méfeni impedance
ventrikularnich svodu (viz oddil 3.15).

e Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer uchovava protokol v8ech interakci
s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG (viz oddil 3.25).

2.2.4 Zavrieni aplikace programatoru

Kliknutim na tlacitko Exit (Odejit) v pravém dolnim rohu obrazovky aplikace OPTIMIZER
Smart Mini Programmer aplikaci zaviete. KdyzZ se objevi potvrzovaci vyskakovaci okno,
kliknéte na Close (Zavfit) pro navrat programatoru Intelio na obrazovku Selector.



3.0 SOFTWARE PROGRAMATORU OPTIMIZER SMART MINI

Software OPTIMIZER Smart Mini Programmer je aplikace pouzivana ke ¢teni a Upravé parametrq, které
fidi pFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG. Tento oddil popisuje rdzné funkce aplikace OPTIMIZER Smart
Mini Programmer.

Poznamka: Data zobrazena aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer jsou v nasledujicim formatu
(pokud neni uvedeno jinak):

DD/MM/RRRR
Kde:
e DD=den
¢ MM = mésic
e RRRR =rok
3.1  Prehled aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer

Po spusténi softwaru OPTIMIZER Smart Mini Programmer zobrazi aplikace OPTIMIZER Smart
Mini Programmer hlavni obrazovku, ktera obsahuje nasleduijici:

e Okno ECG/IEGM/Marker (EKG/IEGM/Znacka)
o Podokno ECG (EKG)
o Podokno IEGM
o Podokno Marker (Znacka)
e Legenda ke znackdm CCM
e Okno OPTIlink Session (Relace OPTIlink)
e Okno CCM Status (Stav CCM)
e Okno Programming Buttons (Programovaci tlacitka)
e LiSta rezimG

e Stavova lista

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

e.n. IMPULSE NIC

Obrazek 2: Hlavni obrazovka aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer
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3.1.1 Okno ECG/IEGM/Marker
Okno ECG/IEGM/Marker obsahuje nasledujici tfi podokna.
3.1.11 Podokno Surface ECG (Povrchové EKG)
Varovani: Zobrazené EKG nepouzivejte pro klinické rozhodovani.

Podokno Surface ECG je zobrazeno v horni ¢asti okna. Zobrazuje EKG pacienta
v realném Case. Obsahuje také tlacitko Marker (Znacka) (zobrazené jako Stop
Marker (Zastavit znacku) nebo Run Marker (Spustit znacku)), které umozruje
uzivateli zastavit a spustit bézici znacku na obrazovce.

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

o [ A _ | ] il
P R
Obrazek 3: Podokno Surface ECG

3.1.1.2 Podokno IEGM

Podokno IEGM se zobrazi pod podoknem Surface ECG. Kdyz pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG neni v reZimu OOO, zobrazuje kfivky IEGM ve
vzdaleném poli ziskané z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, znac&ky pro
kazdy aktivni svod, rizné udalosti a podminky, které mohou nastat, a

CCM Status.

Obrazek 4: Podokno IEGM
3.1.1.3 Podokno Marker

Podokno Marker se zobrazi pod podoknem IEGM. Kdyz pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG neni v rezimu OOO, zobrazuje znacky pro kazdy aktivni svod,
rlizné udalosti a podminky, které mohou nastat, a CCM Status.

wo wpm

ccm AV

189 ms |
RV-LS Lm | Lm Ln I lm
[

7ms 1o | o In I

Obrazek 5: Podokno Marker



3.1.1.4 Oblast statistik CCM v redlném c¢ase

V okné ECG/IEGM/Marker se nachazi oblast statistik CCM v realném &ase.
Zobrazuje nasledujici hodnoty v realném Case:

e CCM HR: Srde¢ni frekvence detekovana pfistrojem IPG v tepech za
minutu (bpm)

e CCM AV: Interval mezi detekovanou atrialni a RV udalosti v
milisekundach (ms)

Poznamka: V rezimu OVO-LS-CCM se zobrazi ,N/A".

e RV-LS: Interval mezi detekovanou RV a LS udalosti
v milisekundach (ms)

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

Obrazek 6: Panel statistiky EKG

Intervaly CCM HR, CCM AV a RV-LS se dynamicky méni a zobrazuji aktualni
odecet u kazdé hodnoty.

3.1.2 Legenda pro okno ECG/IEGM/Marker

Legenda pro okno ECG/IEGM/Marker definuje kazdou znacku, ktera se muze objevit v
okné ECG/IEGM/Marker.

x | CCM States Dzt

CCM Previous
Inhibit Abnormal
Cycle

(]

= A

b

L) Noise

w

-

RV | RVsense
B ccm Noise

LS 1 LSsense
DL ccm Alert

Refractory
CCM Status
) Magnet
Active On e
. CCM CCM

Suspended Continuous

. Low Battery

Obrazek 7: Legenda pro okno ECG/IEGM/Marker
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3.1.21 CCM States (Stavy CCM)

V zobrazeni Marker se stavy CCM zobrazuji nasledovné:

e Zluta: Toto se zobrazi, kdyZ dojde k zablokovani CCM z divodu
nasledujicich podminek (konkrétni pfi¢ina je uvedena ve Zlutém pruhu):

o

Long AV (Dlouhy AV): Detekovany AV interval piekracuje limit
,Long AV* (pouze rezim ODO-LS-CCM).

Short AV (Kratky AV): Detekovany AV interval je kratSi nez limit
~short AV* (pouze rezim ODO-LS-CCM).

A Noise (A $um): Sum detekovany na atrialnim snimacim
kanalu (pouze rezim ODO-LS-CCM).

V Noise (V $um): Sum detekovany na ventrikularnim

shimacim kanalu.

AT: Atrialni frekvence nad limitem frekvence atrialni tachykardie
(pouze rezim ODO-LS-CCM).

VT: Ventrikularni frekvence nad limitem frekvence ventrikularni
tachykardie (pouze rezim OVO-LS-CCM).

LS Out of Alert (LS mimo vystrahu): Udalost lokalniho snimani
(LS) detekovana mimo vystrazné okno LS.

PVC: Dvé po sobé jdouci ventrikularni detekované udalosti bez
intervenujici atrialni detekované udalosti (pouze rezim
ODO-LS-CCM).

ImpMeas: Pokud se provadi méfeni impedance.

Skipped Pulse (Vynechany puls): Impulz terapie CCM nebylo
mozné dodat kvuli neobvyklym podminkam ¢asovani uvnitf
pristroje IPG.

¢ Tmavé modra: CCM je zablokovana kvuli dfive zjisténé udalosti (pokud
je parametr cyklu blokovani CCM naprogramovan na hodnotu vyssi

nez 1).

3.1.2.2 |EGM Markers (Znacky IEGM)
Kazdy svod ma svou vlastni Znacku IEGM.
3.1.2.21 A Channel (A kanal)

e Oranzova: Detekovana atrialni udalost
e Ruzova: Sum detekovany na A kanalu

3.1.2.2.2 RV Channel (Kanal RV)

e Zelena: Detekovana prava ventrikularni (RV) udalost

e RGzova: Sum detekovany na kanalu RV

¢ Modry obdélnik: Série impulzi CCM aplikovana na
kanalu RV

Poznamka: Sitka modrého obdélniku predstavuje
dobu trvani série impulzi CCM na kanalu RV.

3.1.2.2.3 LS Channel (Kanal LS)

o Cerna: Udalost lokalniho snimani (LS)
e Zluta: Vystrazné okno LS
o Svétle modra: Refrakterni periody zaslepeni LS

o Modry obdélnik: Série impulzd CCM aplikovana na
kanalu LS

Poznamka: Sitka modrého obdélniku piedstavuje
dobu trvani série impulzi CCM na kanalu LS.

11



3.1.2.3 CCM Status (Stav CCM)
CCM Status se zobrazuje nasledovné:
e Zelena: CCM je aktivni a ZAPNUTO
e Zluta: Magnet je aktivné aplikovan na pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
e Tmavé Seda: CCM je pozastavena
e Oranzova: CCM je nastavena na rezim Continuous (NepfetrZit&)
o Seda: Napéti baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je nizké
3.1.3 Okno OPTIlink Session

Pokud nebylo navazano komunikacni spojeni s implantovanym pfistrojem, v okné
OPTIlink Session se zobrazi nasledujici tlacitka:

o Start OPTIlink (Spustit OPTIlink): Pfikazové tlaCitko, které zahaji proces
navazani komunikaéniho spojeni mezi programatorem Intelio a pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Open Log (Oteviit protokol): Prikazové tlacitko, které umoznuje uzivateli otevfit
soubor protokolu dfive dotazovaného pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Po kliknuti se zobrazi okno se seznamem souboru protokolu ulozenych v
programatoru Intelio. Jakmile je vybran soubor protokolu, kliknutim na tlagitko
Select (Vybrat) oteviete soubor protokolu pro vybrané zafizeni.

% Start
0 opTilink [| OPen o8

Obrazek 8: Okno OPTIlink Session (neni spojeni s pristrojem IPG)
Po navazani spojeni se vzhled okna OPTIlink Session zméni a zobrazi se nasleduijici:

¢ Indikator intenzity signalu OPTIlink: Dynamicky zobrazuje kvalitu spojeni mezi
programovaci hlavici Intelio a pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. V
zavislosti na kvalité spojeni se viny indikatoru intenzity signalu zobrazuji
nasledujicim zplsobem:

o Dobra kvalita spojeni — 3 zelené viny signalu
o Stfedni kvalita spojeni — 2 Zluté viny signalu
o Nizka kvalita spojeni — 1 ¢ervena vina signalu
e Model pfistroje
e Sériové Cislo pfistroje
¢ Close OPTIlink (Zavrit OPTIlink): Pfikazové tladitko, které uzavie komunikacni
spojeni mezi programatorem Intelio a pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

D)) Sz
5 sN:A00011 [N

Obrazek 9: Okno OPTIlink Session (zobrazena dobra kvalita spojeni s pfistrojem IPG)
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3.1.4 Okno CCM Status

Okno CCM Status zobrazuje aktualni stav nasledujicich parametru:
o ReZim pfistroje
e Rezim terapie CCM
o Davkovani terapie CCM

Okno CCM Status obsahuje také tlacitko, které umoziiuje uZivateli trvale pozastavit a
zrusit pozastaveni terapie CCM. KdyzZ je tlagitko ve vychozim stavu ,DISABLE CCM*
(Zakazat CCM), kliknutim na néj trvale pozastavite terapii CCM a popisek na tladitku se
prepne na ,ENABLE CCM* (Povolit CCM). Kdyz je tlacitko ve stavu ,ENABLE CCM",
kliknutim na néj zrusite pozastaveni terapie CCM a popisek na tlacitku se pfepne na

,DISABLE CCM".
CCM Therapy
ODO-LS-CCM @
ccm
ON 7 hs/day

Obrazek 10: Okno CCM Status
3.1.5 Okno Programming Buttons
Okno Programming Buttons obsahuje nasledujici pfikazova tlacitka:

¢ Nominals (Nominalni): Otevie se vyskakovaci okno s Zadosti, aby uZivatel
potvrdil pfeprogramovani pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG s pouzitim
nominalnich hodnot. Pokud zvolite Yes (Ano), do pfistroje OPTIMIZER Smart
Mini IPG budou naprogramovany nominalni hodnoty. Pokud zvolite No (Ne),
vyskakovaci okno se zavfe.

¢ Interrogate (Dotazat se): Nacte aktualni hodnoty parametrd pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Tyto hodnoty se stanou hodnotami parametru
aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

e Cancel (Zrusit): Kdyz jsou hodnoty parametr( upraveny v programatoru Intelio,
ale jesté nebyly naprogramovany do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG,
uzivatel ma stale moznost zrusit zmény provedené v hodnotach parametru.
Pokud nebyl dotazovan Zadny pfistroj a Udaje byly nateny ze souboru .mips,
parametry programatoru se nastavi na hodnoty definované v souboru.

¢ Undo (Vratit zpét): Kdyz jsou hodnoty parametr upraveny a poté
naprogramovany do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, uzivatel ma stale
moznost pfeprogramovat pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG s pouzitim dfive
naprogramovanych hodnot.

e Program (Programovat): Pfenese aktualni hodnoty parametrd aplikace
OPTIMIZER Smart Mini Programmer do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Toto tlacitko je deaktivovano, pokud upravy parametr(i vedou ke konfliktu
parametru.

HBEQB

Nominals Interrogate Cancel Undo Program
Obrazek 11: Okno Programming Buttons

Poznamka: Kdyz se pfikazové tlacitko zobrazi v okné Programming Buttons zaSedlé,
znamena to, Ze pfikaz neni momentalné k dispozici.
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Implant Date:

Last Follow-Up:

3.1.6 Listarezimu

Lista rezim( obsahuje nasledujici tlacitka:
¢ Follow-up (Nasledné sledovani)
e Parameters (Parametry)
o Diagnostics (Diagnostika)
o Preferences (Preference)
e Tools (Nastroje)

Po vybéru jednotlivych tlaCitek se zobrazi pokazdé jiny rezim s vlastni sadou karet

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Obrazek 12: Lista rezimt
3.1.6.1 Rezim Follow-up

Rezim Follow-up obsahuje nasledujici karty, z nichz kazda zobrazuje panel
obsahujici informace o aktualnim stavu pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Summary (Souhrn): Zobrazuje nasledujici informace:
o Datum implantace
o Datum posledniho nasledného sledovani

o Informace o baterii pfistroje IPG — napéti, posledni nabiti a pocet
epizod vybiti

o Svod V1 - sériové Cislo a impedance ventrikularniho svodu
(pokud je méfena) svodu V1

o Svod V2 — sériové Cislo a impedance ventrikularniho svodu
(pokud je méfena) svodu V2

o Terapie CCM — 24hodinové % CCM a celkové % CCM
o OPTIHome — stav OPTIHome

Summary

01/01/2020

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

V1 Impedance:

Last Charge:

Discharges:

V2 Lead SN: CC54321 CCM Therapy

24 CCM: 95%
0 V2 Impedance:

Total CCM: 1%

OPTIHome OFF

Obrazek 13: Panel Summary
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CCM Statistics

SENSING

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

CCM INHIBIT

Tachycardia: 98 bpm
CCM Inhibit Cycles: 2

Trends (Trendy): Tato karta obsahuje nasledujici tlagitko:

o CCM Statistics (Statistika CCM): Pouziva se k zobrazeni
statistiky CCM stazené z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Trends

Obrazek 14: Panel Trends

CCM Settings (Nastaveni CCM): Zobrazuje pfehled nastaveni CCM
aktualné naprogramovaného v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Tato karta obsahuje také tlacitko OPTIset Wizard (Privodce OPTlset),
které uZivateli umoZnuje nechat aplikaci analyzovat srdeéni rytmus
pacienta a doporucit nejlepsi nastaveni pro snimani svodu, ¢asovani
CCM a parametry amplitudy CCM.

CCM Settings

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

Alert Width: 30 ms

Post-RV LS Refractory: 0 ms
CCM TRAIN

RV: ON LS: ON
Train Delay: 30 ms

OPTIset Wizard Amplitude: 6.5V
Train Duration: 20.52ms

Obrazek 15: Panel CCM Settings

Post-LS LS Refractory: 30 ms

3.1.6.2 Rezim Parameters

ReZim Parameters obsahuje nasledujici karty, z nichZ kazda zobrazuje panel s
parametry, které Ize nastavit pro pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG:

CCM Therapy (Terapie CCM): Obsahuje nasledujici parametry:
o CCM Therapy Mode (Rezim terapie CCM)
Mode (Rezim)
Start Time (Cas zacatku)
End Time (Cas konce)
CCM Magnet Mode (Rezim magnetu CCM)
o Extend on low CCM % (Prodlouzeni pfi nizkém % CCM)

Poznamka: Polozka On Time (Cas zapnuti) je nastavena na 01 h :
00 m a nelze ji zménit.

Poznamka: Polozka Off Time (Cas vypnuti) se vypoéita na zakladé
nasledujicich hodnot parametr(:

= CCM Therapy hodiny/den
= Start Time
= End Time

o O O O
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CCM Therapy

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

Extend on low CCM% [j]

Obrazek 16: Panel CCM Therapy
¢ Sensing (Snimani): Obsahuje nasledujici parametry:
o Sensitivity (Citlivost)
o Polarity (Polarita)

Tato karta obsahuje také tlacitko OPTIset Propose IEGM Sensitivities
(OPTlset Navrhnout citlivosti IEGM), které uZivateli umoZfuje nechat
aplikaci analyzovat srde€ni rytmus pacienta a doporucit nejlepsi
nastaveni parametrd snimani.

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Obrazek 17: Panel Sensing

e CCM Timing (Casovani CCM): Obsahuje nasledujici kategorie
parametru a jejich souvisejici parametry:

o A/V REFRACTORIES (REFRAKTERNI PERIODY A/V)

= Post-V Atrial Refractory (Post-V atrialni
refrakterni perioda)

= Post-V Ventricular (RV) Refractory (Post-V
ventrikularni (RV) refrakterni perioda)

o CCM INHIBIT (BLOKOVANI CCM)
= CCM Inhibit Cycles (Cykly blokovani CCM)
= AV Limits (Limity AV)
e Short (Kratky)
e Long (Dlouhy)
= Tachycardia (Tachykardie)
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o TIMING ALGORITHM (ALGORITMUS CASOVAN:I)
= Pfifazeni kanalu LS
= LS Alert Start (Za¢atek vystrahy LS)
= LS Alert Width (Sitka vystrahy LS)

= LS Blanking Refractories (Refrakterni periody
zaslepeni LS)

e PreaPostA
e PreaPostRV
e PostLS

Tato karta obsahuje také tlacitko OPTIset Propose CCM Algorithm Timing
(OPTIset Navrhnout ¢asovani algoritmu CCM), které uzivateli umoznuje
nechat aplikaci analyzovat srdeéni rytmus pacienta a doporucit nejlepsi
nastaveni parametru ¢asovani CCM.

CCM Timing

A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM
Post-V Atrial Refractory: 249.4 ms
: RV: Vi1 1S3 V2
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms

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

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

Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: 0ms Post RV: 0ms

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Obrazek 18: Panel CCM Timing

e CCM Train (Série CCM): Obsahuje nasledujici parametry:
o CCM Train Delay (Zpozdéni série CCM)

CCM Amplitude (Amplituda CCM)
Number of Biphasic Pulses (Pocet bifazickych impulzt)
Balancing (Vyrovnavani)
First Phase Polarity (Polarita prvni faze)
Phase Duration (Doba trvani faze)
Interval
CCM Channels (Kanaly CCM)

= RV

= LS
Tato karta obsahuje okno grafického zobrazeni série CCM (na pravé strané
panelu CCM Train), které znazorfiuje graficky pohled na parametry CCM

Train spojené s LS udalosti. Kazdy parametr zobrazeny v okné se dynamicky
mé&ni, kdykoli je upravena jeho hodnota parametru.

o O O O O O O

Tato karta obsahuje také nasledujici tla€itka:

o CCM-ICD Interaction Testing (Testovani interakce CCM-ICD):
umoznuje uzivateli doasné prodlouzit CCM Delay (Zpozdéni
CCM) na 85 ms, aby ur¢il maximalni povolenou hodnotu CCM
Train Delay, nez pfistroj ICD za&ne nespravné snimat impulzy
terapie CCM jako R viny
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o OPTIset Propose CCM Amplitude (OPTlset Navrhnout
amplitudu CCM): umoziiuje uZivateli nechat aplikaci analyzovat
impedanci svodu ventrikularnich svodu a doporugit nejlepsi
nastaveni pro amplitudu CCM

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

s

‘c""ch_md“-\ CCM Delay is extended to 85 ms
\"-\'"QT:;F::",-”'J while button is pressed OPTIset Propose CCM Amplitude

Obrazek 19: Panel CCM Train

3.1.6.3 Rezim Diagnostics

ReZim Diagnostics obsahuje nasledujici karty, z nichZ kazda zobrazuje panel s
diagnostickymi nastroji a nastavenimi pro pouZiti pfi hodnoceni stavu
implantovaného systému OPTIMIZER Smart Mini:

e Continuous Mode (Rezim Nepfretrzité): Tato karta obsahuje nasledujici
tlacitka:
o Start Continuous Mode (Spustit rezim Nepretrzité)
o Stop Continuous Mode (Zastavit rezim Nepretrzité)

Continuous Mode

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

Check the presence of continuous mode in the Marker.

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

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Obrazek 20: Panel Continuous Mode

e Leads (Svody): Tato karta obsahuje nasledujici tlacitko:
o Measure Lead Impedance (Zméfit impedanci svodi)

Leads

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

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

Measure Leads
Impedance
Obrazek 21: Panel Leads
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o Battery (Baterie): Zobrazuje informace o baterii pfistroje IPG — napéti,
odhadovanou kapacitu, posledni nabiti a po€et epizod vybiti.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Obrazek 22: Panel rezimu Battery

o Special Modes (Specialni rezimy) (pouze pro pouziti odborniky): Tato
tlacitka jsou aktivni pouze po zadani spravného pfistupového kédu.

o Lead Depolarization (Depolarizace svodii): Spojuje elektrody
V1 a V2, aby se rozptylil nahromadény nabo;j.

o IPG Reset (Reset pristroje IPG): Resetuje mikrokontroléry
pristroje IPG a resetuje a naprogramuje vsechny hodnoty
parametrd na jejich nominalni nastaveni.

o Rechargeable Battery Disconnect (Odpojeni dobijeci
baterie): Odpojuje baterii pfistroje IPG od obvodu zafizeni.

Special Modes

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

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

Lead Depolarization IPG Reset Rechargeable Battery Disconnect

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

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

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

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

start o Rechargeable
120 v|s Cly L Battery Disconnect

Obrazek 23: Panel Special Modes

o Data Storage (Datové ulozisté): Zobrazuje nasledujici informace
o implantaci

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

= Model

= SN - sériové ¢islo svodu V1
o V2 Lead (Svod V2)

= Model

= SN - sériove Cislo svodu V2
o ALead (Svod A)

= Model

= SN - sériové Cislo atridlniho svodu
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o Paced Rhythm (co-implanted CRM device) (Sledovani rytmu
(spoleéné implantovany pfistroj CRM)) — indikuje, zda byl
povolen pfiznak Paced Rhythm.

o CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (Zpozdéni CCM / méreni limitu spusténi
CCM béhem testovani interakce OPTIMIZER/ICD) — zobrazuje
limit (v milisekundach) této hodnoty.

o Minimum R-R interval in ICD VT Zone (Minimalni interval R-R
v zéné ICD VT) — zobrazuje limit (v milisekundach) této hodnoty.

Data Storage také obsahuje nasledujici parametry:
o Activity Tracking (Sledovani aktivity)

= Accelerometer (Akcelerometr)
= Posture (Pozice téla)

= HRV
Data Storage
Implant Date:  01/01/2020
V1 Lead: V2 Lead: A Lead: m Activity Tracking
Model: |SIM 2088 |[sim 2088 ||sim 2088 | B Accierometer
sN: [cA12345 |lccs4321 |[ccazats | Bl rosture

Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

CCM delay/CCM start limit measure during

OPTIMIZER/ICD interaction testing: ms

Edit implant data
ms

Obrazek 24: Panel Data Storage

3.1.6.4 Rezim Preferences

Minimum R-R interval in ICD VT zone:

[
o

Rezim Preferences obsahuje nasledujici karty, z nichz kazda ma svuj
samostatny panel:

e OPTIhome (budouci schopnost)

OPTIHome
ﬁ:] OPTIHome remote monitoring OPTlhome activity
Leads impedance Last upload:  01/01/2000
m Patient Alerts m IEGM amplitudes
j Activity Data m Battery data
m CCM Statistics [:ﬁ CCM settings

Obrazek 25: Panel OPTIhome

e Charger (Nabijecka): Tato karta obsahuje nasleduijici tlacitka:

Poznamka: Tento reZim je uréen k pouziti pouze pro protokoly
zaslepenych klinickych zkouSek

o Set Blind Mode (Nastavit slepy rezim)
o Clear (Vymazat)
o Temperature Charge Constants (Konstanty teploty nabijeni)
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Charger
Blind Charge Mode

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

: caused by CCM delivery.

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

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

Obrazek 26: Panel Charger

o Patient Alerts (Vystrahy pro pacienta): Tato karta obsahuje nasleduijici
parametry:

o Alert Delivery Mode (Rezim vystrahy pfi aplikaci)
= Start (Zacatek)
= End (Konec)

o Maximum lead impedance change (Maximalni zména
impedance svodu)

" %

o Minimum Target CCM therapy rate (Minimalni cilova mira
terapie CCM)

" %

o Battery Recharge Reminder (Pripomenuti dobiti baterie)
= Days (Dny)

o CCM therapy suspended (Terapie CCM pozastavena)

o Long time without communicating with the IPG (Dlouha
doba bez komunikace s IPG)

= Days (Dny)

o Long time without transmitting to the remote monitor
(Dlouha doba bez prenosu dat na vzdaleny monitor)

= Days (Dny)
o Down Mode (Rezim Vypnuty)
o CCM Not sensing/Noise (CCM nesnima/Sum)
o Charger Battery Low (Slaba baterie nabijecky)
o Charger Failure (Porucha nabijecky)

o Rechargeable Battery Low (Slaba dobijeci baterie)
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ALERTS DELIVERED BY CHARGER

Alert Delivery Mode: Scheduled Start:

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

Patient Alerts

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

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

m Rechargeable Battery Low

m Long time without communicating with the IPG (days) 2 days

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

ﬁ:} Down Mode

Activity Sensor Setup

Printing

Parameters
Report

Obrazek 27: Panel Patient Alerts

Activity (Aktivita): Tato karta obsahuje tlacitko Activity Sensor Setup
(Nastaveni snimace aktivity)

Activity

Obrazek 28: Panel Activity
Print/File (Tisk/soubor): Tato karta obsahuje nasleduijici tlacitka:

o Parameters Report (Zprava o parametrech): Vytvori zpravu
(kterou Ize ulozit ve formatu PDF) o aktualnich nastavenich
parametrl naprogramovanych v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini
IPG.

o Database Backup (Zaloha databaze): Zalohuje soubory
protokolu ulozené v programatoru Intelio.

o Database Restore (Obnova databaze): Nacte zalohované
soubory protokolu do programatoru Intelio.

Print/File

Database

& &

Database Database
Backup Restore

Obrazek 29: Panel Print/File
Clock (Hodiny): Tato karta obsahuje nasledujici tlaCitka:

o Read IPG Clock (Nacist hodiny IPG): Nacte aktualni datum a
Cas z pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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IPG's clock current time

Local: ‘16/06/2020 13:13:54 =

Programmer's clock current time

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

Set IPG Clock (Nastavit hodiny IPG): (neaktivni, dokud nebude
proveden pfikaz Read IPG Clock): Ruéni nastaveni hodin v
pFistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Synchronize IPG clock to programmer clock
(Synchronizovat hodiny IPG s hodinami programatoru):
Nastavi hodiny v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG na
aktudlni datum a €as programatoru Intelio.

Clock

Read IPG Clock

Set IPG Clock

Synchronize IPG clock
to programmer clock

Obrazek 30: Panel Clock

3.1.6.5 Rezim Tools (Nastroje)

Rezim Tools obsahuje nasledujici karty, z nichz kazda ma svuj
samostatny panel:

o Standards (Standardy): Tato karta obsahuje nasledujici tlacitka:

o

Standards

Load Program (Nacist program): Nacte uloZzeny soubor
standardu do aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Save Program (Ulozit program): Ulozi aktualni hodnoty
parametrd jako soubor standardu.

Obrazek 31: Panel Standards
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Get Session QK
ESét Session QK
:%ei Session QK
Programming OK
Interrogation OK
Get Statistics OK
Get Statistics OK
_I[npedance oK
Programming OK
Programming OK
Programming OK

e Logs (Protokoly): Tato karta zobrazuje Programmer Log (Protokol
programatoru).

Logs

PROGRAMMER LOG

16/06/2020 A
o
16/06/2020
16/06/2020

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

T 16/06/2020
16/06/2020

Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
16/06/2020
16/06/2020
16/06/2020

Get Time OK

A

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

16/06/2020 13:13:54 12{0(;{2020

Obrazek 32: Panel Logs

¢ Engineering (Technika) (pouze pro pouziti odborniky): Tato tlacitka
jsou aktivni pouze po zadani spravného pfistupového kédu.

o Update Implantable IPG (Aktualizovat implantabilni IPG):
Aktualizuje firmware pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
pomoci zavadéce nacteného ze samostatného USB flash disku.

o Get Device Log (Ziskat protokol pristroje): Stahne protokol
aktivit z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Telemet Memory Dump (Vypis paméti telemetrie)

o Therapy Memory Dump (Vypis paméti terapie)

Engineering

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

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

Address (0x) 4400 Address (0x) 4400

- -
- -

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

Obrazek 33: Panel Engineering

e About (O aplikaci): Tato karta zobrazuje nasledujici informace tykajici
se uvedenych polozek firmwaru nebo softwaru:

o IPG

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

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

= ALCP Version (Verze ALCP): Verze komunikacniho
protokolu na urovni aplikace (ALCP) pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Programmer Application (Aplikace programatoru)
= Version (Verze): Verze softwaru aplikace OPTIMIZER
Smart Mini Programmer.
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IPG

Telemetry Version

Therapy Version

ALCP Version

= ALCP Version (ALCP verze): Verze komunika¢niho
protokolu na urovni aplikace (ALCP) aplikace Optimizer
SM Programmer.

o Programming Interface (Programovaci rozhrani)

» Version (Verze): Verze firmwaru programovaci
hlavice Intelio

About

20
20

140 |
1.4.0

Programmer Application

Version
ALCP Version

1.0.4.8

Programming Interface

Version

3.2

I

Obrazek 34: Panel About

3.1.7 Stavova lista

Protokol spole¢nosti Impulse Dynamics se zobrazuje na poslednim fadku obrazovky
spolu s procentem nabiti baterie notebooku a nasledujicimi tlagitky:

o Restrictions and Warnings (Omezeni a varovani): (aktivuje se, kdyZ je
pFitomen konflikt parametrli, omezeni nebo varovani): Po kliknuti se otevie okno
Error Message (Chybové hlaSeni), v némz se zobrazi zprava o omezeni nebo
upozornéni. Po opétovném kliknuti se okno Error Message zavre.

o Exit (Odejit): Po kliknuti se zobrazi vyskakovaci okno s Zadosti, aby uZivatel
potvrdil uzavieni softwaru programatoru. Pokud zvolite Close (Zavfit), aplikace
programatoru se zavie. Pokud zvolite Cancel (Zrusit), vyskakovaci okno
se zavfe.

IMPULSE B

Obrazek 35: Stavova lista
Propojovani a dotazovani
3.2.1 Iniciovani propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG
Chcete-li iniciovat propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

¢ Kliknéte na tlagitko Start OPTIllink (Spustit OPTIlink) v okn& OPTIllink Session
(Relace OPTIlink)

Nejprve se zobrazi zprava ,Place OPTIlink Wand over IPG* (Umistéte hlavici OPTllink
nad IPG), nasledovana zpravou ,|IPG identified Keep Wand over IPG* (IPG identifikovan,
nechte hlavici nad IPG), a nakonec zprava ,,OPTllink downloading IPG data“ (OPTllink
stahuje data z IPG).

Pokud je spojeni Uspésné, zobrazi se v okné OPTIlink Session model zafizeni, sériové
Cislo a tlacitko Close OPTIlink (Zavrit OPTIlink). Kromé toho se v okné CCM Status
(Stav CCM) zobrazi aktualni stav terapie CCM.

AvsSak v pripadé, ze programovaci hlavice Intelio neni umisténa spravné nad mistem s
implantatem, mdze dotazovani selhat. Pokud dojde k selhani komunikace, okno
OPTIllink Session zobrazi zpravu ,Failed to establish OPTIlink session® (Nepodafilo se
navazat relaci OPTIlink).
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Pokud k tomu dojde, pfemistéte programovaci hlavici Intelio nad misto s implantatem
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a znovu kliknéte na tla¢itko Start OPTllink.

Po uspé&3ném dokond&eni spojeni aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer
automaticky provede dotazovani pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a nacte z pfistroje
nejnovéjsi statistiky.

Poznamka: Jakmile je navazano spojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG,

programovaci hlavici Intelio je mozné odstranit z jeji pozice pfimo nad mistem s
implantatem a umistit v dosahu 1,5 m (5 stop) od pfistroje IPG.

3.2.2 Dotazovani pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Pfikaz Interrogation (Dotazovani) Ize pouzit k aktualizaci informaci o pfistroji OPTIMIZER
Smart Mini IPG zobrazenych aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer (napf. napéti
baterie pfistroje IPG).

Chcete-li provést dotazovani pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG:

¢ Kiliknéte na tlacitko Interrogate (Dotazovat) v okné Programming Buttons
(Programovaci tlacitka)

3.3 Upravy hodnot parametrt

Hodnoty parametr(i Ize prohlizet a upravovat vybérem tlacitka Parameters (Parametry) nebo
Preferences (Preference) na Listé rezimu, a to vybérem jedné z karet spojenych s kazdym
rezimem s naslednym vybérem jednoho z parametrd na panelu.

Hodnoty parametr(l se zobrazuji tfemi riznymi zpusoby:

e Posuvny pfepinac se pouziva pro parametry, které lze pouze povolit nebo zakazat
(kromé kanala CCM). Posunutim pfepinace doprava se parametr pifepne na ON
(Zapnuto). Posunutim pfepinace doleva se parametr pfepne na OFF (Vypnuto).

¢ U kanalll CCM se k povoleni nebo zakazani tohoto parametru pouzivaji zaskrtavaci
policka. Chcete-li pfepnout moznosti u jednotlivych kanali CCM, kliknéte na zaskrtavaci
poli¢ko nalevo od kanalu CCM. Pokud je zaskrtavaci policko kanalu CCM po kliknuti na
néj pIné, kanal se touto akci povoli. Pokud je zaskrtavaci poli¢ko kanalu CCM po kliknuti
na né&j prazdné, kanal se touto akci zakaze.

e U parametrid se sadou moznych hodnot je hodnota parametru ohrani¢ena malym
obdélnikovym polem. Chcete-li upravit jeho hodnotu, vyberte zobrazenou hodnotu
parametru. Poté se objevi okno se vSemi moznymi hodnotami pro vybrany parametr.
Chcete-li zménit hodnotu parametru, vyberte novou hodnotu v seznamu. Po provedeni
vybéru se okno parametrd automaticky zavfe a zobrazi se vybrana hodnota parametru.
Okno parametr(l ma navic v pravém hornim rohu zeleny $pendlik, ktery po kliknuti na néj
zméni barvu $pendliku na ¢ervenou, ¢imz zlstane okno oteviené a uzivateli se zabrani v
provedeni vybéru. Kliknutim na &erveny Spendlik zménite jeho barvu zpét na zelenou a
uzivateli bude umoznéno vybrat hodnotu parametru.

Chcete-li zménit hodnotu parametru:
o Vyberte kartu, kde se zobrazuje upravovany parametr.

e Vyberte hodnotu parametru, ktery chcete upravit. Pokud je parametr pfepina&, zméni se
z jednoho stavu na druhy (napf. OFF na ON nebo naopak). Pokud parametr neni
prepinag, otevie se okno se vSemi jeho moznymi hodnotami.

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

Poznamka: Hodnoty parametri zobrazené na obrazovce Programator se neprenaseji do
pristroje IPG, dokud neni vydan pfikaz Program (Programovat).

Nékteré parametry pfimo zavisi na jinych (napfiklad frekvence a periody). V takovych pfipadech
se zménou hodnoty urcitého parametru automaticky upravi hodnoty parametrd, které na ném
pfimo zaviseji.
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K dispozici jsou také parametry, pro které jsou hodnoty platné pouze tehdy, jsou-li urcité dalsi
parametry aktivovany nebo jsou nastaveny na urcité hodnoty (napfiklad pokud je rezim pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG nastaven na OOO, pak nejsou platné Zadné parametry). Je-li
nastaveni parametru v kontextu jinych parametr( bezpfedmétné, jeho hodnota se nezobrazuje.

3.31

Konvence barev parametrt

PFi prohlizeni sady hodnot parametrd v okné parametrd se k reprezentaci riznych voleb
parametrd pouziva nasledujici konvence barev:

Cerna: Pro aktualni hodnotu parametru naprogramovanou v pfistroji OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Modra: Pro hodnoty parametr(, jez se li§i od aktualnich naprogramovanych
hodnot, které pfi vybéru nepovedou ke konfliktu parametru.

Zluta: Pro hodnoty parametrd, jez se lii od aktualnich naprogramovanych
hodnot, které pfi vybéru povedou k varovani u parametru.

Cervena: Pro zakazané hodnoty, které pii vybéru povedou ke konfliktu
parametru.

Poznamka: Ne vSechna okna parametr(i budou obsahovat vSechny Ctyfi typy
voleb parametr(.

PFi prohlizeni hodnot parametrd zobrazenych na riiznych panelech je rovnéz pouzita
konvence barev ¢erna/modra/zluta/Cervena (naprogramovano, nevyfizeno, varovani,
konflikt). Uzivatel tak maze identifikovat, které parametry jsou aktualné naprogramovany
v pristroji OPTIMIZER Smart Mini IPG, které parametry byly upraveny, ale jesté nebyly
naprogramovany, a které parametry vyvolaji konflikt parametrtl nebo varovani.

3.3.2

Konflikty parametrt a varovani
3.3.2.1 Konflikt parametrt

Je-li vybrana hodnota parametru, ktera je neslucitelna s hodnotami jinych
parametru, dojde ke konfliktu parametr(. Pokud takova situace nastane, zobrazi
se chybova zprava v okné Error Message (Chybova zprava).

Chcete-li zobrazit okno Error Message:
e Kiliknéte na tlacitko Omezeni a varovani ve stavovém radku

Chybové zpravy o konfliktu parametri zobrazené v okné Error Message
zahrnuiji:

¢ Informace o tom, které hodnoty parametru jsou v konfliktu

o Vysvétleni, pro¢ konflikt vznikl

Dojde-li ke konfliktu parametra, vSechny hodnoty parametrd, které jsou v
konfliktu, se zobrazi Eervené.

Dokud trva konflikt parametr(, nedovoli aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer naprogramovat pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG novymi
hodnotami parametr(i. Tim je zajiSténo, Ze do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG se mohou stahnout pouze kompatibilni konfigurace parametrd.

Chcete-li vyresit konflikt parametrd, je tfeba vybrat nové hodnoty pro parametry
zpusobuijici konflikt. Reseni konfliktu parametru Ize rychle dosahnout takto:

e Zobrazeni seznamu dostupnych hodnot pro parametr(y) v konfliktu a
vybér nové ,modré* hodnoty parametru pro kazdé nastaveni parametru.

Poznamka: Je pfipustné vybrat parametr, ktery zpUsobuje konflikt, za
predpokladu, Ze se hodnoty ostatnich parametrt souvisejicich s konfliktem
zméni na nové ,modré* hodnoty, které konflikt vyresi.
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3.4

3.3.2.2 Varovani u parametru

KdyZ je vybrana hodnota parametru, ktera poruSuje logickou podminku, zobrazi
se varovani u parametru. Pokud takova situace nastane, zobrazi se varovna
zprava v okné Error Message.

Chcete-li zobrazit okno Warning Message (Varovna zprava):
o Kliknéte na tlacitko Restrictions and Warnings ve stavovém fadku

Varovné zpravy o konfliktu parametr(i zobrazené v okné Error Message
zahrnuji:

¢ Informace o tom, které hodnoty parametrd porusuji logickou podminku
e Vysvétleni logické podminky, ktera byla poruSena

Dojde-li k varovani u parametru, vSechny hodnoty parametru, které porusuiji
logickou podminku, se zobrazi zZluté.

Prestoze doslo k poruseni logické podminky, aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer stale umoznuje naprogramovat pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
novymi hodnotami parametr(i.

Chcete-li vyrfesit varovani u parametru, je tfeba vybrat nove hodnoty pro
parametry zpusobujici problém. ReSeni varovani u parametru Ize rychle
dosahnout takto:

e Zobrazeni seznamu dostupnych hodnot pro parametr(y) porusujici
logickou podminku a vybér nové ,modré* hodnoty parametru pro kazdé
nastaveni parametru.

Poznamka: Je pfipustné vybrat parametr, ktery zplisobuje varovani, za
predpokladu, Ze se hodnoty ostatnich parametr( souvisejicich s varovanim
zmeéni na nové ,modré” hodnoty, které varovani vyresi.

Programovani
3.41 Programovani pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Programovani pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG s pouzitim upravenych hodnot
parametru je povoleno pouze v pfipadé, ze nedochazi k zadnym konfliktim parametrd.

Tlacitko Program (Programovat) bude indikovat, zda je upravena hodnota parametru
povolena, a to nasledujicim zpusobem:

e Zakazano, pokud dojde ke konfliktu parametr(.

e Blika oranzové, pokud byly upraveny hodnoty parametrd a nedochazi k zadnému
konfliktu parametru.

Chcete-li naprogramovat upravené hodnoty parametr(:

¢ Kliknéte na tladitko Program v okné Programming Buttons (Programovaci
tlacitka)

Pokud je programovani uspésné, tlaCitko Program se zméni z blikajici oranzové na
modrou a upravené hodnoty parametrd na obrazovce aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer z€ernaji, coZ znamena, Ze se nyni jedna o naprogramované hodnoty
parametru pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

3.4.2 Prikazy Cancel (Zrusit) a Undo (Vratit zpét)

Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer ma dva samostatné pfikazy pro resetovani
upravenych hodnot parametrt na pfedchozi hodnoty.
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3.4.21 Cancel

Pokud byly néjaké hodnoty parametr( upraveny, ale jesté nebyly
naprogramovany do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG (tlagitko Program
blika oranzové), pfikaz Cancel resetuje hodnoty parametr(i na posledni sadu
dotazovanych/naprogramovanych hodnot.

Chcete-li zrusit upravy:
o Kliknéte na tlac¢itko Cancel v okné Programming Buttons

Upozorfiujeme, Ze po provedeni pfikazu Cancel se hodnoty parametru
zobrazené na obrazovkach aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer
vSechny zobrazi ¢erné, protoze se jedna o hodnoty parametrt aktualné
naprogramované do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pokud pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG neni propojen s programatorem a data parametru
byla na¢tena ze standardu (soubor .mips), zobrazené hodnoty parametrd jsou
hodnotami uloZenymi v souboru standardu.

3.4.22 Undo

Pokud byl pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG naprogramovan pomoci nové
sady hodnot parametr(, pfikaz Undo resetuje hodnoty parametrl na pfedchozi
sadu naprogramovanych hodnot.

Chcete-li vratit zpét nejnovéjsi naprogramovani:
o Kliknéte na tladitko Undo v okné Programming Buttons
Pristroj a rezimy terapie CCM
Parametr Mode (Rezim) nastavuje rezim pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Chcete-li nastavit rezim pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG:
o V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIIink)

¢ Kliknéte na tlacitko Parameters (Parametry) na Li§té rezima

o Vyberte kartu CCM Therapy (Terapie CCM)

e Na panelu CCM Therapy kliknéte na parametr Mode

e V okné parametru Mode se pro tento parametr zobrazi nasledujici moznosti:

o 0O0O: Pristroj je nastaven do bezpecného rezimu bez aplikace
terapie CCM.

o ODO-LS-CCM: Pristroj pouziva atrialni, ventrikularni (RV) udalosti a
udalosti lokalniho snimani (LS) jako vstupy pfi urovani, zda ma byt
aplikovana terapie CCM.

o OVO-LS-CCM: Pristroj pouziva pouze RV a LS udalosti jako vstupy pfi
uréovani, zda ma byt aplikovana terapie CCM.

e Vyberte jednu z voleb parametrd zobrazenych v okné parametru Mode

Poznamka: Pokud je vybrano ODO-LS-CCM nebo OVO-LS-CCM, zpfistupni se
parametry CCM Therapy Mode (Rezim terapie CCM), Sensing (Snimani) a CCM
Timing (Casovani CCM), coz uzivateli umoznuje tyto parametry nastavit.
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Chcete-li nastavit parametr CCM Therapy Mode:
¢ Na panelu CCM Therapy kliknéte na parametr CCM Therapy Mode

e V okné parametru CCM Therapy Mode se pro tento parametr zobrazi
nasledujici moznosti:

o OFF (Vypnuto) — Vypne aplikaci terapie CCM.

o ON (Zapnuto) — Umozni pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG aplikovat
terapii CCM po stanoveny pocet hodin denné v ¢asovém ramci
nastaveném parametry Start Time (Cas za¢atku) a End Time
(Cas konce) (viz oddil 3.7).

e Vyberte jednu z voleb parametrd zobrazenych v okné parametru CCM Therapy
Mode

Poznamka: Pokud je vybrano ON, zpfistupni se parametry CCM Train (Série CCM),
stejné jako zbyvajici parametry CCM Therapy, coz uzivateli umoznuje tyto parametry
nastavit.

Poznamka: Pokud je hodnota parametru ON po jeho vybéru Cervena, je nutné pred
pokracovanim povolit alespor jeden CCM Channel (Kanal CCM) na karté CCM Train.

¢ Kliknutim na blikajici tlaitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nova nastaveni parametr(

Poznamka: Pomoci okna CCM Status (Stav CCM) Ize také nastavit rezimy Device (Pfistroj) a
CCM Therapy.

3.6 Rezim OVO-LS-CCM

Je-li pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nastaven na rezim OVO-LS-CCM, pfistroj jiz nedetekuje
pFitomnost atridlnich udalosti. V souladu s tim jsou vSechny znacky souvisejici s atridlnimi
udalostmi ignorovany a vSechny parametry souvisejici s atrialnimi udalostmi jsou deaktivovany.

Kromé toho se u urcitych parametrd uplatriuji omezeni, aby bylo zajisténo, ze terapie CCM bude
aplikovana spravné.

3.6.1 Okno ECG/IEGM/Marker v rezimu OVO-LS-CCM

Protoze atrialni signaly a udalosti jsou v rezimu OVO-LS-CCM ignorovany, atrialni IEGM,
AV interval CCM a znacky atrialnich udalosti se v okné ECG/IEGM/Marker nezobrazuiji.
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Obrazek 36: Okno ECG/IEGM/Marker v rezimu OVO-LS-CCM
3.6.2 Zakazané nebo omezené parametry v rezimu OVO-LS-CCM

NizZe je uveden seznam parametr(l, které se zakaZzou nebo omezi, kdyz je pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG nastaven na rezim OVO-LS-CCM:

e Parametry Sensitivity (Citlivost) a Polarity (Polarita) pro Sifi jsou deaktivovany

e Zobrazeni znacek PVC, AT, Long AV (Dlouhého AV) a Short AV (Kratkého AV)
jsou deaktivovana

e Nastaveni minimalni citlivosti V1 a V2 je omezeno na 1,0 mV
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e Blokovani CCM na PVC je deaktivovano

e Blokovani CCM na Long AV je deaktivovano

e Blokovani CCM na Short AV je deaktivovano

e Blokovani CCM na Atrial Tachycardia (Atrialna tachykardie) je deaktivovano

e Blokovani CCM na Ventricular Tachycardia (Ventrikularna tachykardie) je
aktivovano s programovatelnym rozmezim od 62 bpm do 110 bpm

e Maximalni LS Alert Window Width (Sitka vystrazného okna LS) je omezena na
30 ms

e Maximalni CCM Train Delay (Zpozdéni série CCM) je omezeno na 45 ms
Sensing
Sensitivity Polarity
Atrium:
Ventricle 1: g mv Bipolar

Ventricle 2: 8 mV Bipolar

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Obrazek 37: Panel Sensing v rezimu OVO-LS-CCM

CCM Timing

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

RV: Vi JiS; V2

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

CCM INHIBIT
o LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: v
AV Limits: Short: Long: Pre A: Post A:
Tachycardia: | 110 bpm Pre RV: S Post RV: P—

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Obrazek 38: Panel CCM Timing v rezimu OVO-LS-CCM

3.7 Plan CCM
Panel CCM Therapy také obsahuje parametry, které nastavuji plan terapie CCM.
3.71 CCM Therapy Hours/Day (CCM Therapy hodiny/den)

Parametr CCM hs/day (CCM h/den) nastavuje celkovy pocet hodin denné, po které je
pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG naplanovan k aplikaci terapie CCM. Ve vychozim
stavu je parametr CCM hs/day nastaven na 7 h/den.

Pro pfistup k parametrim CCM hs/day:
o 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlaitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIIink)

¢ Kliknéte na tlacitko Parameters (Parametry) na Li§té rezimt
o Vyberte kartu CCM Therapy (Terapie CCM)
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e Na panelu CCM Therapy kliknéte na parametr CCM hs/day (vedle CCM
Therapy Mode)

e Vyberte jednu z voleb parametri zobrazenych v okné parametru CCM hs/day

¢ Kliknutim na blikajici tlaitko Program v okné& Programming Buttons nactete do
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametr

3.7.2 Start Time (Cas zaéatku) a End Time (Cas konce)

Parametry Start Time a End Time nastavuji po¢ate¢ni a koncovy €as pro kazdodenni
intervaly aplikace terapie CCM. Ve vychozim stavu jsou intervaly aplikace terapie CCM
nastaveny tak, aby byly kazdy den rozdéleny do 24hodinového obdobi.

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

¢ Na panelu CCM Therapy vyberte parametr Start Time Hour
(Hodina ¢asu zahajeni)

e Vyberte jednu z voleb parametrii zobrazenych v okné parametru
Start Time Hour (h)

¢ Na panelu CCM Therapy vyberte parametr Start Time Minute (Minuta Casu
zahajeni)

e Vyberte jednu z voleb parametri zobrazenych v okné parametru Start Time
Minute (m)

¢ Na panelu CCM Therapy vyberte parametr End Time Hour (Hodina ¢asu konce)

e Vyberte jednu z voleb parametrd zobrazenych v okné parametru End Time
Hour (h)

e Na panelu CCM Therapy vyberte parametr End Time Minute (Minuta ¢asu
konce)

e Vyberte jednu z voleb parametr(i zobrazenych v okné parametru End Time
Minute (m)

¢ Kliknutim na blikajici tlaCitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nova nastaveni parametr(.

Pod parametry Start Time a End Time jsou intervaly On Time (Cas zapnuti) a Off Time
(Cas vypnuti). On Time je interval, kdy je pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
naplanovan k aplikaci terapie CCM. Vzdy ma hodnotu 01 h : 00 m. Off Time je Casovy
usek mezi kazdym jednohodinovym intervalem On Time, kdy pfistroj OPTIMIZER Smart
Mini IPG neni naplanovan k aplikaci terapie CCM. Aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer vypocita interval Off Time pomoci hodnot parametrd vybranych pro CCM
hs/day, Start Time a End Time.

Poznamka: Kdyz je parametr CCM hs/day nastaven na urcitou hodnotu, aplikace
OPTIMIZER Smart Mini Programmer automaticky vypocita a nastavi pfesné ¢asy pro
parametry Off Time pomoci vychoziho nastaveni parametrd pro Start Time a End Time.

Pokud je napfiklad mira terapie CCM nastavena na 7 hodin denné, rozlozena béhem
24 hodin, nastavi nasledujici standardni parametry planovani:

CCM Therapy Mode: ON 7 h/den
Start Time: 00 h 00m End Time: 23h 59m
On Time: 01h 00 m Off Time: 02h 25m
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3.7.3 Extend on Low CCM% (Prodlouzeni pfi nizkém % CCM)

Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer obsahuje funkci Extend on Low CCM%,
ktera pfi jejim povoleni umozriuje pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG prodlouZit interval
On Time pro aplikaci terapie CCM na zakladé procenta terapie CCM aplikované béhem
pocatecniho jednohodinového intervalu On Time. Mira, o kterou se interval On Time
prodlouZzi, je nasleduijici:

e Pokud je % CCM 80 % az 90 %, interval On Time se prodlouzi o 11 %
e Pokud je % CCM 70 % az 79 %, interval On Time se prodlouzi o 26 %
e Pokud je % CCM 60 % az 69 %, interval On Time se prodlouzi 0 46 %
e Pokud je % CCM menSi nez 60 %, interval On Time se prodlouzi o 72 %

Ve v8ech pfipadech je doba Off Time (Cas vypnuti) odpovidajicim zplisobem sniZena o
stejnou hodnotu.

Chcete-li povolit funkci Extend on low CCM%:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfFistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kliknéte na tlacitko Parameters (Parametry) na Li§té rezim
e Vyberte kartu CCM Therapy (Terapie CCM)
¢ Na panelu CCM Therapy prepnéte tlaCitko Extend on Low CCM% na ON

e Kliknutim na blikajici tlaCitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametr(

3.8 CCM Magnet Mode (Rezim magnetu CCM)

Umisténim magnetu kardiostimulatoru nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG a jeho ponechanim nad mistem s implantatem po dobu alespori dvou srde¢nich cykld (3
sekundy) s naslednym odstranénim z mista s implantatem nastavi pfistroj OPTIMIZER Smart
Mini IPG do rezimu CCM Magnet Mode (indikovano zlutym pruhem v fadku CCM Status v
podokné Marker (Znacka)), ¢imz se pozastavi terapie CCM.

Po odstranéni magnetu z mista s implantatem je toto pozastaveni terapie CCM zachovano.
V tomto stavu pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG stale snima a klasifikuje srde¢ni udalosti.

Poznamka: Tato funkce je uzite€na pro vypnuti aplikace terapie CCM, kdyz neni k dispozici
programator Intelio (napfiklad kdyz je tfeba provést STAT EKG u pacienta na oSetfovné, ktera
neni vybavena programatorem Intelio).

Chcete-li nastavit parametr souvisejici s timto pozastavenim rezimu Magnet Mode:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIllink) v okné OPTIllink Session
(Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlaCitko Parameters (Parametry) na LiSté rezima
e Vyberte kartu CCM Therapy (Terapie CCM)
¢ Na panelu CCM Therapy kliknéte na tlacitko CCM Magnet Mode

e V okné parametru Magnet Mode se pro tento parametr zobrazi nasledujici moznosti:
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o Off 1 day (Vypnuto 1 den): Po doCasném pfiloZeni magnetu kardiostimulatoru
nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pozastavi aplikaci
terapie CCM na 24 hodin (pokud neni po pfilozeni magnetu do pfistroje IPG
odeslan pfikaz Program)

Poznamka: Pokud se magnet kardiostimulatoru do¢asné znovu pfilozi nad misto
s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na alespon dva srdec¢ni
cykly (3 sekundy) kdykoli béhem tohoto 24hodinového obdobi, 24hodinové
obdobi se restartuje.

o Off (Vypnuto): Po doasném pfilozeni magnetu kardiostimulatoru nad misto s
implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG trvale pozastavi aplikaci
terapie CCM (pokud neni po pfilozeni magnetu do pfistroje IPG odeslan
pfikaz Program)

e Vyberte jednu z voleb parametru a poté kliknéte na blikajici tlaitko Program v okné
Programming Buttons, abyste nacetli do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové
nastaveni parametrd

3.9 OPTlset

Poznamka: Pokud je parametr Paced Rhythm (Sledovani rytmu) nastaven na ON (viz oddil
Data Storage (Datové ulozisté)), nastroj OPTlset nelze pouzit.

Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer obsahuje nastroj OPTlIset, ktery Ize pouZit k
navrhovani novych hodnot pro nasledujici parametry:

e |EGM Sensitivities (Citlivosti IEGM)
e CCM Algorithm Timing (Casovani algoritmu CCM)
e CCM Amplitude (Amplituda CCM)

Nastroj OPTlset je nabizen spole¢né jako OPTIset Wizard (Privodce OPTlIset) nebo jako
nasledujici jednotlivé nastroje:

o OPTlIset: Propose IEGM Sensitivities (OPTlIset: Navrhnout citlivosti IEGM) (nachazi se
na panelu Sensing)

e OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing (OPTlset: Navrhnout ¢asovani algoritmu
CCM) (nachazi se na panelu CCM Timing)

e OPTlset: Propose CCM Amplitude (OPTlset: Navrhnout amplitudu CCM) (nachazi se
na panelu CCM Train)

Chcete-li pouzit nastroj OPTIset Wizard:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfFistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlagitko Start OPTIllink (Spustit OPTllink) v okn& OPTIlink Session
(Relace OPTIlink)

e Kiliknéte na tlacitko Follow-up (Nasledné sledovani) na Li§té rezimt
e Vyberte kartu CCM Setting (Nastaveni CCM)

e Na panelu CCM Setting kliknéte na tlacitko OPTlset Wizard

Otevie se okno OPTlset.

Poznamka: Pokud je parametr Paced Rhythm nastaven na ON (cozZ je indikovano
vyplnénym zaskrtavacim polickem), vSechna tlacitka nastroje OPTlIset budou deaktivovana.

Poznamka: Rezim CCM pouzivany nastrojem OPTIset béhem jeho analyzy Ize zménit
Upravou parametru CCM Mode (Rezim CCM) v okné OPTIset.
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Parametr Acquisition Time (Cas pofizeni) umozZfiuje uZivateli upravit as prid&leny nastroji
OPTlset k analyze IEGM pacienta a uréeni nejlepsiho nastaveni pro kazdy parametr.

o V pfipadé potfeby upravte Acquisition Time
o Kliknéte na parametr Acquisition Time

o Kdyz se zobrazi rozbalovaci nabidka, vyberte pozadovany Acquisition Time ze
seznamu moznosti

o Kliknéte na OPTlIset: TlacCitko Propose IEGM Sensitivities (Navrhnout citlivosti IEGM)

OPTlset m

1. [] Ppaced Rhythm (co-implanted CRM device)
2. CCM Mode 0ODO-LS-CCM Acquisition Time 15 v s

3. OPTlset: Propose IEGM Sensitivities

>

OPTIset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

Obrazek 39: Okno OPTIset (vychozi)

Kdyz se zobrazi okno OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES (OPTlset: CITLIVOSTI IEGM
CCM), analyza se spusti automaticky. Pokud bude Uspésna, zobrazi se zelené zaskrtnuti
spolu se zpravou oznamuijici, Zze navrh citlivosti OPTlset je dokon&en. Pokud se néktera
navrhovana hodnota parametru liSi od aktualné naprogramované hodnoty, zobrazi se modfe.

Poznamka: Navrhované hodnoty parametrud Ize upravit kliknutim na konkrétni parametr a
vybé&rem nové hodnoty.

Poznamka: Pokud OPTlIset nedokazZe uspé&3né najit sadu navrhovanych hodnot, kliknutim
na tlaCitko Repeat (Opakovat) analyzu zopakujte. Pokud OPTIset stale nedokaze Uspésné
najit sadu navrhovanych hodnot ani po druhém pokusu, kliknéte na &ervené X v pravém
hornim rohu okna, abyste aplikaci OPTIset zavreli, a ruéné nastavte parametry IEGM
Sensitivity (Citlivost IEGM) na panelu Sensitivity (Citlivost).

e Kdyz OPTIset uspésné dokonci analyzu a zobrazi doporu¢ena nastaveni pro citlivost
IEGM, aktivuje se tlaCitko Accept & Continue (Pfijmout a pokraovat).

o Kliknéte na tladitko Accept & Continue v okné OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES.
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OPTIset: CCM IEGM Sensitivity 8

Surface ECG

ATRIUM
Polarity  Bipolar

Sensitivity 2.5 mV

smy

VENTRICLE 1
Polarity  Bipolar

16mY.

VENTRICLE 2
Polarity  Bipolar

Sensitivity | 8 mV

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

17my

ACQUISITION TIME (s)

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

Obrazek 40: Okno OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES

e Kdyz se znovu zobrazi okno OPTIset, kliknéte na tlacitko OPTIset: Propose CCM
Algorithm Timing (OPTlIset: Navrhnout ¢asovani algoritmu CCM)

Kdyz se zobrazi okno OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING (OPTIset: CASOVANI
ALGORITMU CCM), analyza se spusti automaticky. Pokud bude Uspésna, zobrazi se zelené
zaskrtnuti spolu se zpravou oznamuijici, ze navrh ¢asovani algoritmu CCM je dokoncen.
Pokud se néktera navrhovana hodnota parametru lisi od aktualné naprogramované hodnoty,
zobrazi se modre.

Poznamka: Navrhované hodnoty parametru Ize upravit kliknutim na konkrétni parametr a
vybérem nové hodnoty.

Poznamka: Pokud OPTlIset nedokézZe uspé&3né najit sadu navrhovanych hodnot, kliknutim
na tlaCitko Repeat (Opakovat) analyzu zopakujte. Pokud OPTlIset stale nedokaze uspésné
najit sadu navrhovanych hodnot ani po druhém pokusu, kliknéte na &ervené X v pravém
hornim rohu okna, abyste aplikaci OPTlIset zavfeli, a ru¢né nastavte parametry CCM Timing
(Casovani CCM) na panelu CCM Timing. To také zpUsobi, Ze jakékoli navrhované zmény
parametrt IEGM Sensitivity budou zahozeny.

e Kdyz OPTIset uspésné dokonci analyzu a zobrazi doporu¢ena nastaveni pro ¢asovani
algoritmu CCM, aktivuje se tlacitko Accept & Continue.

¢ Kliknéte na tladitko Accept & Continue v okné OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING.
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OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING 8

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

surface
ecg

|Aleqm|
Smv

AV DELAY
Short: 109 ms| Long: 249 ms

V1 iegm|
12 mv

CCM CHANNELS

Se V2 RV: Vi

V2 iegm|
12 mv

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

REFRACTORIES ' 1S REFRACTORY

Post-LS LS Refractory: = 30 ms

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

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

>

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

Obrazek 41: Okno OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING

e Kdyz se znovu zobrazi okno OPTIset, kliknéte na tlacitko OPTlIset: Propose CCM
Amplitude (OPTlIset: Navrhnout amplitudu CCM).

Kdyz se zobrazi okno OPTIset: CCM AMPLITUDE (OPTlset: AMPLITUDA CCM), analyza se
spusti automaticky, pokud byl povolen alespon jeden kanal Aplikace CCM.

Poznamka: Pokud nebyly povoleny zadné kanaly Aplikace CCM, povolte jeden kanal
Aplikace CCM, pockejte, az OPTlIset dokonéi jeho analyzu, a poté povolte druhy kanal
Aplikace CCM.

Pokud bude uspésna, zobrazi se zelené zaskrtnuti spolu se zpravou oznamuijici, ze navrh
amplitudy algoritmu CCM je dokoné&en. Pokud se navrhovana hodnota parametru CCM
Amplitude (Amplituda CCM) liSi od aktualné naprogramované hodnoty, zobrazi se modfre.

Poznamka: Navrhovanou hodnotu parametru CCM Amplitude Ize upravit kliknutim na
parametr a vybé&rem nové hodnoty.

Poznamka: Pokud OPTIset nedokaze uspésné najit navrhovany parametr CCM Amplitude,
kliknutim na tlacitko Repeat analyzu zopakujte. Pokud OPTIset stale nedokaze uspésné najit
navrhovany parametr CCM Amplitude ani po druhém pokusu, kliknéte na ¢ervené X v
pravém hornim rohu okna, abyste aplikaci OPTIset zavreli, a ru¢né nastavte parametr CCM
Amplitude na panelu CCM Train (Série CCM). To také zpuUsobi, ze jakékoli navrhované
zmény parametrd CCM Algorithm Timing a CCM IEGM Sensitivity budou zahozeny.

o Kdyz OPTIset uspésné dokondi analyzu a zobrazi doporu¢ené nastaveni pro amplitudu
algoritmu CCM, aktivuje se tlacitko Accept & Continue.

¢ Kliknéte na tladitko Accept & Continue v okné OPTIset: CCM AMPLITUDE.
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OPTIset: CCM AMPLITUDE 8

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

CCM TOTAL 248 Q 28.25 mA
CCM Amplitude: 7V

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

Obrazek 42: Okno OPTIset: CCM AMPLITUDE

e Kdyz se znovu zobrazi okno OPTIset, kliknéte na tlacitko Accept & Continue.

OPTlset 8

il D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

[

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

£

&

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

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

CCM Train Delay: 30 ms

OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing

&

OPTlset: Propose CCM Amplitude CCM Amplitude: 7 mV

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

Obrazek 43: Okno OPTlIset (konecné)

o Kdyz se aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer vrati na svou hlavni obrazovku,
kliknéte na blikajici tlaCitko Program v okné Programming Buttons, abyste nacetli do
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nova nastaveni parametrg.
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3.10 Sensing (Snimani)

Panel Sensing obsahuje nasledujici parametry:

Sensitivity (Citlivost): Tento parametr se pouziva k uréeni prahu citlivosti a nastaveni
konecného nastaveni citlivosti pro svod. Po ur€eni prahu citlivosti pro svod je kone¢né
nastaveni citlivosti obvykle nastaveno na nejblizSi hodnotu parametru pfedstavujici 50 %
prahové hodnoty citlivosti svodu.

Polarity (Polarita): Tento parametr nabizi nasledujici moznosti:

o Bipolar (Bipolarni): Signal se snima mezi ,hrotem* svodu (distalni elektroda) a
.krouzkem® (proximalni elektroda) bipolarniho svodu.

o Unipolar (Unipolarni): Signal se snima mezi hrotem svodu (distalni elektroda) a
pouzdrem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Chcete-li upravit parametry Sensing:

3.1

V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink Session
(Relace OPTIIink).

Kliknéte na tlacitko Parameters (Parametry) na Li§té rezima.
Vyberte kartu Sensing.

Na panelu Sensing kliknéte na parametr Sensitivity u kazdého svodu a upravte jej
podle potfeby, abyste urcili prah citlivosti a kone&né nastaveni citlivosti pro svod.

Kliknéte na parametr Polarity u kazdého svodu a upravte jej podle potreby.

Kliknutim na blikajici tlacitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametra.

CCM Timing (Casovani CCM)

Panel CCM Timing obsahuje parametry pro nastaveni nasledujicich kategorii parametra:

A/V Refractories (Refrakterni periody A/V) — sestavaji z nasledujici sady parametru:

o Post-V Atrial Refractory Period (Post-V atrialni refrakterni perioda): Nastavuje
Casovy interval po ventrikularni (RV) udalosti, kdyZ signély snimané na atridlnim
svodu nejsou potvrzeny jako atrialni udalosti.

Poznamka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyzZ je pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Post-V ventrikularni (RV)
refrakterni perioda): Nastavuje ¢asovy interval po ventrikularni (RV) udalosti,
kdyz signaly snimané na kanalu RV nejsou potvrzeny jako ventrikularni (RV)
udalosti.

CCM Inhibit (Blokovani CCM) — sestava z nasledujici sady parametra, které fidi
blokovani CCM:

o CCM Inhibit Cycles (Cykly blokovani CCM): Nastavuje pocet cyklt, b&hem
nichz aplikace terapie CCM zlstane po Uvodni blokovaci udalosti zablokovana.

Poznamka: Pocet blokovanych cykll se vztahuje na posledni detekovanou
udalost, ktera zpusobila zablokovani terapie CCM. Pokud je béhem blokovani
terapie CCM detekovana nova blokovaci udalost, spusti se nové blokovaci
obdobi.

o Short AV Limit (Limit kratkého AV): Nastavuje minimalni pfipustny interval mezi
atrialni a ventrikularni udalosti.
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o

Poznamka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyzZ je pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

Long AV Limit (Limit dlouhého AV): Nastavuje maximalni pfipustny interval mezi
atrialni a ventrikularni udalosti.

Poznamka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

Tachycardia (Tachykardie): Tento parametr zavisi na rezimu CCM pfistroje.

= Rezim ODO-LS-CCM: Pii provozu v tomto rezimu se nastavuje
maximalni limit pro pocet detekovanych atrialnich udalosti za minutu.

= Rezim OVO-LS-CCM: P¥i provozu v tomto rezimu se nastavuje
maximalni limit pro poc€et detekovanych ventrikularnich (RV) udalosti
za minutu.

¢ Timing Algorithm (Algoritmus ¢asovani) — sestava z nasledujici sady parametrd, které
fidi udalosti fidici Casovani CCM:

O

(@]

LS: Pfifadi svod V1 nebo V2 jako kanal LS.

LS Alert Start (Zacatek vystrahy LS): Nastavuje zaCatek asového intervalu,
béhem kterého musi byt detekovana platna LS udalost, aby se spustila aplikace
terapie CCM.

Poznamka: Je-li hodnota parametru zaporna, vystrazné okno zacina uvnitf
AV intervalu.

LS Alert Width (Sitka vystrahy LS): Nastavuje dobu trvani asového intervalu, v
némz musi byt detekovana platna LS udalost, aby se spustila aplikace terapie
CCM.

Poznamka: Je-li soucet hodnot Alert Start a Alert Width zaporny, vystrazné okno
kongi uvnitf AV intervalu.

Poznamka: Je-li udalost Lokalniho snimani detekovana mimo vystrazné okno, je
aplikace terapie CCM vZdy blokovana.

Poznamka: Je-li pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu OVO-LS-CCM, je
maximalni povolené nastaveni pro tento parametr 30 ms.

e LS Blanking Refractories (Refrakterni periody zaslepeni LS) — sestava z nasledujici
sady parametrd, které umozfiuji maskovani nezadoucich signall (napf. Sumu), jez
mohou byt detekovany pfed nebo po atrialni, RV nebo LS udalosti:

o

Pre A Refractory Period (Pre A refrakterni perioda): Nastavuje Casovy interval
pred atrialni udalosti, kdyz jsou LS signaly maskovany pfed detekci.

Poznamka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pFistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

Post A Refractory Period (Post A refrakterni perioda): Nastavuje ¢asovy
interval po atrialni udalosti, kdyz jsou LS signaly maskovany pfed detekci.

Poznamka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pFistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

Pre RV Refractory Period (Pre RV refrakterni perioda): Nastavuje ¢asovy
interval pfed RV udalosti, kdyz jsou LS signaly maskovany pfed detekci.

Post RV Refractory Period (Post RV refrakterni perioda): Nastavuje ¢asovy
interval po RV udalosti, kdyz jsou LS signaly maskovany pred detekci.

Post LS Refractory Period (Post LS refrakterni perioda): Nastavuje Casovy
interval po LS udalosti, kdyz jsou LS signaly maskovany pfed detekci.
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Chcete-li upravit parametry CCM Timing:

3.12

V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIllink Session
(Relace OPTIlink)

Kliknéte na tlaCitko Parameters (Parametry) na Li§té rezimt
Vyberte kartu CCM Timing
Na panelu CCM Timing upravte podle potfeby parametry CCM Timing

Kliknutim na blikajici tlacitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametrt

CCM Train (Série CCM)

Panel CCM Train obsahuje nasledujici parametry:

CCM Train Delay (Zpozdéni série CCM): Nastavuje Casovy interval mezi nabé&znou
hranou Lokalniho snimani, ktera spousti udalost, a zacatkem aplikace série
impulzi CCM.

Poznamka: Je-li pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v reZzimu OVO-LS-CCM, je
maximalni povolené nastaveni pro tento parametr 45 ms.

CCM Amplitude (Amplituda CCM): Nastavuje napéti impulzu terapie CCM.

Number of Biphasic Pulses (Pocet bifazickych impulz(): Nastavuje pocet bifazickych
impulzu terapie CCM.

Balancing (Vyrovnavani): Nastavuje dobu, kterou pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
pouziva k vybiti jakékoli zbytkové polarizace na rozhrani elektroda/tkan poté, co byla
dokonéena aplikace série impulzd CCM.

First Phase Polarity (Polarita prvni faze): Nastavuje polaritu prvni faze impulzu terapie
CCM a nabizi nasledujici moznosti:

o Positive (Kladna): Prvni faze impulzu CCM ma kladnou vychylku (nap¥. 7,5 V),
po niz nasleduje odpovidajici zaporna vychylka (napf. -7,5 V).

o Negative (Zaporna): Prvni faze impulzu CCM ma zapornou vychylku, po niz
nasleduje odpovidajici kladna vychylka.

Poznamka: Pokud pacient pocituje nepohodli, kdyZ pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
aplikuje terapii CCM, nastaveni polarity prvni faze na hodnotu ,Negative* mize pomoci
toto nepohodli zmirnit.

Phase Duration (Doba trvani faze): Nastavuje Sitku kazdé faze impulzu terapie CCM.
Poznamka: Nemérite Phase Duration z vychoziho nastaveni 5,13 ms, pokud to
nenafidi lékafr.

Interval: Nastavuje ¢asovou prodlevu mezi kazdym impulzem terapie CCM.

Poznamka: Pokud pacient pocituje nepohodli, kdyz pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
aplikuje terapii CCM, nastaveni Intervalu na hodnotu > 1 ms muize pomoci toto
nepohodli zmirnit.

CCM Channels (Kanaly CCM): PFifadi kanal, ktery se ma pouzit k aplikaci terapie CCM.
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Chcete-li upravit parametry CCM Train:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIllink Session
(Relace OPTIlink)

o Kiliknéte na tla¢itko Parameters (Parametry) na Li§té rezimt
o Vyberte kartu CCM Train
¢ Na panelu CCM Train upravte podle potfeby parametry CCM Train

Poznamka: Okno grafického zobrazeni série CCM (na pravé strané panelu CCM Train)
znazorfuje graficky pohled na parametry CCM Train s ohledem na platnou LS udalost. Kazdy
parametr zobrazeny v okné se dynamicky méni, kdykoli je upravena jeho hodnota parametru.

¢ Kliknutim na blikajici tlaitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametrd

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (Testovani interakce CCM-ICD)

Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer ma nastroj pro CCM-ICD Interaction Testing,
ktery Ize pouzit pfi kazdém testovani interakce pfistroj/pfistroj (viz Pfiloha Ill) probihajici mezi
pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG a implantovanym ICD.

Chcete-li zahajit CCM-ICD Interaction Testing:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink Session
(Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlagitko Parameters (Parametry) na Li§té rezimt

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

e Vyberte kartu CCM Train

¢ Na panelu CCM Train stisknéte a podrzte tlaitko CCM-ICD Interaction Testing
Parametr CCM Train Delay bude do¢asné nastaven na 85 ms.
Chcete-li zastavit CCM-ICD Interaction Testing:

¢ Uvolnéte tlacitko CCM-ICD Interaction Testing
Parametr CCM Train Delay se vrati na hodnotu naprogramovanou pied testem.

Po dokonceni testovani kliknéte na tlacitko Undo (Vratit zpét) a nastavte Post-V Atrial
Refractory Period a Post-V Ventricular (RV) Refractory Period na jejich pfedchozi
naprogramované hodnoty.

3.14 Continuous Mode (Rezim Nepretrzité)

Continuous Mode umoZziuje uZivateli potladit planovanou aplikaci terapie CCM a zahgjit
nepfretrzitou aplikaci terapie CCM.

Poznamka: Moznost Continuous Mode je k dispozici pouze v pfipadé, ze pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG neni v rezimu OO0 a CCM Therapy Mode (Rezim terapie CCM) je nastaven
na ON.

42



wo wpm

€M AV
189 ms
RV-LS
9ms

Chcete-li zahajit nepfetrzitou aplikaci terapie CCM:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIllink Session
(Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlagitko Diagnostics (Diagnostika) na Li§té rezimt
e Vyberte kartu Continuous Mode
¢ Na panelu Continuous Mode kliknéte na tlaCitko Start Continuous Mode (Spustit
rezim Nepfetrzité)
Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG zacne aplikovat nepfetrzitou terapii CCM po dobu az
jedné hodiny.

Poznamka: CCM Status (Stav CCM) v podokné Marker (Znacka) bude oranzovy, coz znamena,
Ze terapie CCM je v rezimu Continuous Mode.

| o ] lm | Ln

lo lo (5] | lo

Obrazek 44: Podokno Marker s terapii CCM v rezimu Continuous Mode
Chcete-li zastavit nepretrzitou aplikaci terapie CCM:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIllink Session
(Relace OPTIlink)

¢ Kliknéte na tlacitko Diagnostics (Diagnostika) na Listé rezimu

e Vyberte kartu Continuous Mode

o Kliknéte na tlacitko Stop Continuous Mode (Zastavit rezim Nepfetrzité)
3.15 Measure Lead Impedance (Méreni impedanci svod)

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG méfi impedanci ventrikularnich svodu aplikaci bifazického
impulzu pfes kazdy svod s nasledujicimi parametry:

¢ Number of Biphasic Pulses (Pocet bifazickych impulzi): 1
e Amplitude (Amplituda): 4,5V + 10 %

¢ Phase Duration (Doba trvani faze): 0,5 ms £ 0,031 ms

e Interval: 60 us + 10 us

e Balancing (Vyrovnavani): 40 ms £ 5 %

Impedanci ventrikularniho svodu Ize méfit pomoci pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG s
toleranci 20 %, pokud je v rozsahu 75 Q az 2000 Q.

Varovani: Méfeni impedance svodl nad 1000 Q jsou velmi nepfesna a musi byt chapana pouze
jako indikace elektrické kontinuity pfes svod.

Chcete-li méfit impedance svod:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Kliknéte na tlagitko Start OPTIlink (Spustit OPTllink) v okn& OPTIlink Session
(Relace OPTIllink)

Kliknéte na tlac¢itko Diagnostics (Diagnostika) na Li§té rezimt
Vyberte kartu Leads (Svody)

Na panelu Leads kliknéte na tlaCitko Measure Leads Impedance (Zméfit
impedanci svodu)

Po dokoné&eni se pole V1 Lead Impedance: (Impedance svodu V1:) a V2 Lead Impedance:
(Impedance svodu V2:) vyplni hodnotami impedance kazdého ventrikularniho svodu.

3.16 Special Modes (Specialni rezimy)

Poznamka: Pfed pokusem o resetovani pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG se obratte na
technickou podporu spole¢nosti Impulse Dynamics za ucelem ziskani pfistupového kédu.

3.17

3.16.1 Resetovani pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pouZziva ochranné mechanismy, které udrzuji vnitfni
konzistenci systému. Tyto mechanismy detekuji vyskyt internich nesrovnalosti (napfiklad
hodiny neosciluji s pfedpokladanou frekvenci).

Pokud se vyskytne takovy nepravdépodobny pfipad Spatné funkce, pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG se pfepne do bezpecného stavu ozna¢ovaného jako rezim ,DOWN*
(Vypnuty). V rezimu ,DOWN* pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG neaplikuje terapii CCM
a nesnima srdec¢ni udalosti. Tento stav Ize zménit pouze resetovanim pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer pod
dohledem lékafe.

Chcete-li provést reset pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG
o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIllink) v okné OPTIllink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kliknéte na tla¢itko Diagnostics (Diagnostika) na Listé rezima
e Vyberte kartu Special Modes

¢ Na panelu Special Modes kliknéte na pole pfistupového kodu, zadejte
pfistupovy kéd ziskany od spole¢nosti Impulse Dynamics a poté kliknéte na OK

e Po aktivaci tlacitek Special Modes kliknéte na tlacitko Reset (Resetovat)

Pokud je pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG Uspésné resetovan, v podokné CCM
Status se zobrazi, ze nastaveni CCM Therapy pro pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je
,000", coz znamena, ze pfistroj byl nastaven do pohotovostniho rezimu.

DULEZITE: Pokud se zjisti, Ze pfistroj je v reZimu DOWN, zaevidujte pied resetovanim
pfistroje obsah vyskakovaci zpravy rezimu DOWN, ktera se zobrazi pfi kazdém
dotazovani pfistroje IPG. Po zaevidovani obsahu zpravy rezimu DOWN se obratte na
zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics. Uvedte také podrobnosti tykajici se reZzimu
pristroje a vyskytu jakychkoli udalosti, které mohly zplsobit navrat pfistroje do

rezimu DOWN.

Data Storage (Datové ulozisté)
3.17.1 Udaje o implantaci

Informace tykajici se implantace systému Ize zadat a uloZit do pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini. Tyto informace se zobrazi prostfednictvim aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer vzdy, kdyz je programator Intelio pouzit k dotazovani pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG.
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Chcete-li upravit udaje o implantaci:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tla¢itko Diagnostics (Diagnostika) na Listé rezima
e Vyberte kartu Data Storage

¢ Na panelu Data Storage kliknéte na tla¢itko Edit implant data (Upravit udaje
o implantaci)

o Kdyz se zobrazi okno Data Storage, pokracujte nastavenim data implantace a
zadanim Udaju o implantaci do pfislusnych poli.

Data Storage n

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

A Lead Model: | Alead SN: |
Paced Rhythm (Co-Implanted CRM Device) [j
CCM Delay/CCM Start Limit Measure During Optimizer/ICD

40 ms
Interaction Testing:
Minimum R-R Interval in ICD VT Zone: 10 ms
Set Implant Data in IPG

Obrazek 45: Okno Data Storage

e Po dokon€eni zadavani dat kliknéte na tladitko Set Implant Data in IPG
(Nastavit idaje o implantaci v IPG)

Pole na panelu Data Storage by nyni méla byt vyplnéna informacemi o implantaci.
3.17.2 Activity Tracking (Sledovani aktivity)

Informace o urovni aktivity pacienta Ize ziskat pouzitim udaju Activity Tracking
shromazdénych a uloZenych pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Nastaveni Activity Tracking fidi dostupnost metod sbéru dat pouzivanych k ziskani
informaci o urovni aktivity pacienta.

Chcete-li nastavit Activity Tracking:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTllink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezim(
e Vyberte kartu Data Storage

¢ Na panelu Data Storage prepnéte tlaCitko Activity Tracking, abyste povolili
(ON) nebo zakazali (OFF) nastaveni
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Poznamka: Je-li vybrano ON, Ize nasledné nastavit metody sbéru dat pro ziskavani
informaci o Urovni aktivity pacienta, coZ umoZziuje uzivateli povolit nebo zakazat
kazdy parametr.

3.17.2.1 Accelerometer (Akcelerometr)

Nastaveni Accelerometer fidi pouZiti vestavéného akcelerometru v pfistroji
OPTIMIZER Smart Mini IPG ke shromazdovani informaci o Urovni aktivity
pacienta s ohledem na pohyb (tj. stacionarni versus chize nebo béh).

Chcete-li nastavit Accelerometer:

e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini
IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci
hlavici Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné
OPTIllink Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezimu
e Vyberte kartu Data Storage

¢ Na panelu Data Storage prepnéte tlaCitko Accelerometer, abyste
povolili (ON) nebo zakazali (OFF) nastaveni

o Kliknutim na blikajici tlaCitko Program v okné Programming Buttons
nactete do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni
parametrd

3.17.2.2 Posture (Pozice téla)

Nastaveni Posture fidi pouziti vestavéného akcelerometru v pfistroji OPTIMIZER
Smart Mini IPG ke shromazdovani informaci o poloze pacienta (1. lezici
versus stojici).

Chcete-li nastavit Posture:

e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini
IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci
hlavici Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIllink (Spustit OPTIllink) v okné
OPTIlink Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezimu
e Vyberte kartu Data Storage

¢ Na panelu Data Storage prepnéte tlaCitko Posture, abyste povolili (ON)
nebo zakazali (OFF) nastaveni

o Kliknutim na blikajici tlaitko Program v okné Programming Buttons
nactete do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni
parametrd

3.17.2.3 HRV

Nastaveni HRV fidi pouziti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG ke
shromazdovani informaci o variabilité srdec¢ni frekvence pacienta (HRV).
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Chcete-li nastavit HRV:

e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini
IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci
hlavici Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTllink (Spustit OPTIllink) v okné
OPTIlink Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezimu
e Vyberte kartu Data Storage

¢ Na panelu Data Storage prepnéte tlacitko HRV, abyste povolili (ON)
nebo zakazali (OFF) nastaveni

¢ Kliknutim na blikajici tlaitko Program v okné Programming Buttons
nactete do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni
parametrd

3.18 CCM Statistics (Statistika CCM)

PFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nepfetrzité monitoruje srdeéni rytmus pacienta a
shromazduje statistické zaznamy o udalostech a stavech, které se vyskytnou béhem dne. Tento
zadznam lze nadist do aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer a zobrazit pomoci okna CCM
Statistics aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

3.18.1 Zobrazeni CCM Statistics
Chcete-li zobrazit CCM Statistics z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTllink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlagitko Follow-up (Nasledné sledovani) na Listé rezim
e Vyberte kartu Trends (Trendy)
¢ Na panelu Trends kliknéte na tlacitko CCM Statistics

V pfipadé uspéchu zobrazi programator tabulku CCM Statistics. Chcete-li zobrazit
jednotlivou statistickou kategorii, vyberte jeji kartu CCM Statistics.

Trends

CCM Statistics m

On - General On - Inhibition Off - General Off - Inhibition
‘ Events | Periods | Trains Delivered |
Date Atrial Ventricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited Total ~
17/06/2020 19:41:49 14845 25147 24248 24189 513 24 24195
17/06/2020 19:42:50 14906 25208 24274 24215 513 24 24220

17/06/2020 19:45:37 14923 25225 24282 24223 513 24229

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

Obrazek 46: CCM Statistics
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3.18.1.1 Karty CCM Statistics

¢ On - General (Zapnuto — Obecné): Udalosti, které se vyskytnou, kdyz
je pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG naplanovan k aplikaci terapie
CCM (On Time).

o Events (Udalosti)

Atrial (Atrialni): Pocet atrialnich udalosti detekovanych
b&hem naplanované aplikace CCM (pouze rezim
ODO-LS-CCM).

Ventricular (Ventrikularni): Pocet ventrikularnich (RV)
udalosti detekovanych béhem naplanované aplikace
CCM.

LS in Alert (LS ve vystraze): PoCet udalosti lokalniho
snimani (LS) detekovanych béhem naplanované
aplikace CCM.

o Periods (Periody)

Normal (Normalni): Pocet cykld normalnich udalosti ({j.
detekovanych ventrikularnich a LS in Alert udalosti)
bé&hem naplanované aplikace CCM.

Inhibited (Blokovano): Pocet cykl( blokovanych
udalosti béhem naplanované aplikace CCM.

Post-Inhibited (Po blokovani): Pocet cykl( udalosti po
zablokovani b&éhem naplanované aplikace CCM.

o Trains Delivered (Aplikované série)

Total (Celkem): Celkovy pocet sérii CCM aplikovanych
b&hem naplanované aplikace CCM.

e On - Inhibition (Zapnuto — Blokovani): Blokovani, ktera se vyskytnou,
kdyz je pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG naplanovan k aplikaci
terapie CCM (On Time).

o Causes (P¥i€iny)

AT: Pocet atrialnich udalosti prekradujicich frekvenci
tachykardie béhem naplanované aplikace CCM (pouze
rezim ODO-LS-CCM).

PVC: Pocet PVC detekovanych béhem naplanované
aplikace CCM (pouze rezim ODO-LS-CCM).

Long AV (Dlouhy AV): Pocet zjisténi stavu Long AV
béhem naplanované aplikace CCM (pouze rezim
ODO-LS-CCM).

Short AV (Kratky AV): Pocet zjisténi stavu Short AV
bé&hem naplanované aplikace CCM (pouze rezim
ODO-LS-CCM).

LS Alert (Vystraha LS): Pocet udalosti Lokalniho
snimani mimo okno LS Alert béhem naplanované
aplikace CCM.

LS Absence (Absence LS): Pocet udalosti Lokalniho
snimani nedetekovanych béhem naplanované
aplikace CCM.

VT: Pocet ventrikularnich udalosti pfekracujicich
frekvenci tachykardie béhem naplanované aplikace
CCM (pouze rezim OVO-LS-CCM).
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= Charger (Nabijecka): Pocet tepu zablokovanych béhem
naplanované aplikace CCM kvuli pFistroji IPG, u néhoz
pravé probiha relace nabijeni.

o Noise Episodes (Obdobi Sumu)

= A Noise (A Sum): Pocet obdobi atrialniho Sumu
detekovanych béhem naplanované aplikace CCM
(pouze rezim ODO-LS-CCM).

= V Noise (V Sum): Pocet obdobi ventrikularniho Sumu
detekovanych béhem naplanované aplikace CCM.

o Off — General (Vypnuto — Obecné): Udalosti, které se vyskytnou, kdyz
pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG neni naplanovan k aplikaci terapie
CCM (Off Time). Zobrazi stejny seznam statistickych ¢itacd CCM, jaky je
podrobné popsan v ¢asti On — General (kromé Trains Delivered).

e Off — Inhibition (Vypnuto — Blokovani): Blokovani, k nimz dojde, kdyz
pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG neni naplanovan k aplikaci terapie
CCM (Off Time). Zobrazi stejny seznam statistickych citact CCM, jaky je
podrobné popsan v ¢asti On — Inhibition.

e Other (Jiné)

o Last Session (Posledni relace): Obdobi mezi Start Time (Cas
zacCatku) a End Time (Cas konce) terapie CCM aktualniho dne.

= Last Delivery V (Posledni aplikace V): Pocet
ventrikularnich udalosti detekovanych b&éhem relace
planované aplikace CCM aktualniho dne.

= Last Delivery Trains (Série posledni aplikace): Pocet
sérii CCM aplikovanych béhem relace planované
aplikace CCM aktualniho dne.

= Percentage (Procento): Procento aplikace CCM béhem
relace planované aplikace CCM aktualniho dne.

= Max Lead Impedance Change Alert (Vystraha max.
zmény impedance svodu): Indikuje, zda byla vystraha
Max. zména impedance spusténa na zacatku relace
terapie CCM daného dne.

= Min Target CCM Therapy % Alert (Vystraha min.
cilového % terapie CCM): Indikuje, zda byla vystraha
Min. cilového % terapie CCM spusténa na zacatku
relace terapie CCM daného dne.

o General (Obecné)

» Lead Displacement (Premisténi svodu): Pocet detekci
pfemisténi svodu.

= Battery Discharge Episodes (Epizody vybiti baterie):
Pocet, kolikrat se pfistroj vratil do rezimu OOO kvuli
poklesu napéti baterie pod 3,5 V.

3.18.1.2 Tlacitka CCM Statistics

e Read (Cist): Nadte nejnovéjsi statistiky CCM z pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

¢ Reset: Resetuje statistiky CCM ulozené v pfistroji OPTIMIZER Smart
Mini IPG.
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3.18.2 Resetovani ¢itaci CCM Statistics
Chcete-li resetovat Citate CCM Statistics pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na nulu:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlagitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Follow-up (Nasledné sledovani) na Listé rezimt

e Vyberte kartu Trends (Trendy)

¢ Na panelu Trends kliknéte na tlacitko CCM Statistics

o Vyberte tlacitko Reset (Resetovat) ve spodni ¢asti okna CCM Statistics

Vzhledem k tomu, Ze tato operace resetuje vnitfni CitaCe statistiky CCM pfistroje, zobrazi
se mistni potvrzovaci okno. Potvrdite-li pozadavek na reset, operace resetovani
se provede.

3.19 Blinded Mode (Rezim Zaslepeni)

Kdyz se pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pouzije pro zaslepenou klinickou zkousku, protokol
studie maze stanovit, Zze pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG implantovany jedné skupiné
pacientd bude naprogramovan tak, aby neaplikoval terapii CCM. Vzhledem k tomu, Ze rychlost
vybijeni baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG naprogramovaného tak, aby neaplikoval
terapii CCM, je vyrazné niz8i nez u pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG naprogramovaného k
aplikaci terapie CCM, muze tento rozdil v rychlosti vybijeni baterie vést k odslepeni konfigurace
pfistroje pacienta.

Funkce rezimu zaslepeni umozriuje, aby chovani pfi nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG, ktery neni naprogramovan k aplikaci terapie CCM, napodobovalo chovani pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG, ktery je naprogramovan k aplikaci terapie CCM.

3.20 Temperature Charge Constants (Konstanty teploty nabijeni)

Poznamka: Temperature Charge Constants obvykle nevyZaduji upravu a mély by byt ménény
pouze Iékafem nebo na jeho pokyn.

Pro zajisténi bezpec€nosti pacienta pfi nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je teplota
pristroje IPG béhem procesu nabijeni monitorovana. Teplotni limity pouzivané pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG pfi monitorovani jeho teploty se oznacuji jako Temperature
Charge Constants.

Chcete-li nacist a nastavit Temperature Charge Constants:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlagitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink Session
(Relace OPTIlink)

e Kliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Lis§té rezim

o Vyberte kartu Charger (Nabijecka)

o Kliknéte na tladitko Temperature Charge Constants

o Kdyz se zobrazi okno Temperature Charge Constants, kliknéte na tlacitko Read

e Kliknutim na Sipky nahoru/dol(i vedle kteréhokoli uvedeného parametru konstanty
nabijeni zménite jeho hodnotu
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o Kliknutim na tlacitko Set (Nastavit) naprogramujete zmény do pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG

e Kliknutim na X v pravém hornim rohu okna Temperature Charge Constants jej zaviete

Temperature Charge Constants X

Low Integrity Temperature Threshold (°C) 10

High Integrity Temperature Threshold (°C) 45
Maximum Allowed Initial Temperature (°C) 39.00
Maximum Allowed Temperature During Charge (°C) 42.00

I | I | I

Restart Temperature (°C) 2.50

Obrazek 47: Okno Temperature Charge Constants

3.21 Patient Alerts (Vystrahy pro pacienta)

Patient Alerts jsou specifické Vystrahy pfimé akce nebo Kody vystrah zobrazené nabijeCkou
Vesta, které pacienta upozorriuji na stav, ktery je tfeba fesit.

3.21.1 Alert Delivery Mode (Rezim vystrahy pfi aplikaci)

Alert Delivery Mode umoznuje uzivateli nastavit, zda a kdy nabijecka Vesta vyda
slySitelné tony, kdykoli zobrazi Vystrahu pro pacienta pfijatou z pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Chcete-li nastavit Alert Delivery Mode:

e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini
IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci
hlavici Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné
OPTIllink Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezimu

e Vyberte kartu Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts kliknéte na tlacitko Alert Delivery Mode

o V okné parametru Alert Delivery Mode se pro tento parametr zobrazi
nasledujici moznosti:

o Never (Nikdy) — nabijeCka Vesta nikdy nevydava slysitelné tény,
kdyZ zobrazi Vystrahu pro pacienta pfijatou z pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Always (Vzdy) — nabijecka Vesta vzdy vydava slysitelné tony,
kdyZ zobrazi Vystrahu pro pacienta pfijatou z pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Scheduled (Naplanovano) — nabije¢ka Vesta vydava slysitelné
tény pouze tehdy, kdyz zobrazuje Vystrahu pro pacienta pfijatou
z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG béhem obdobi uréeného
nastavenimi parametru Alert Delivery Mode Start a End (Zacatek
a konec rezimu vystrahy pfi aplikaci)

51



Poznamka: Pokud je vybrano Scheduled, dojde k povoleni
parametrd Start a End, které uzivateli umozni 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 ¢asu zahajeni Vystrahy pro pacienta)

e Vyberte jednu z voleb parametrl zobrazenych v okné parametru
Patient Alert Start Time Hour (h)

¢ Na panelu Patient Alerts vyberte parametr Patient Alert Start Time
Minute (Minuta ¢asu zahajeni Vystrahy pro pacienta)

o Vyberte jednu z voleb parametri zobrazenych v okné parametru
Patient Alert Start Time Minute (m)

¢ Na panelu Patient Alerts vyberte parametr Patient Alert End Time
Hour (Hodina &asu ukongeni Vystrahy pro pacienta)

e Vyberte jednu z voleb parametrd zobrazenych v okné parametru
Patient Alert End Time Hour (h)

¢ Na panelu Patient Alerts vyberte parametr Patient Alert End Time
Minute (Minuta ¢asu ukon&eni Vystrahy pro pacienta)

e Vyberte jednu z voleb parametr(i zobrazenych v okné parametru
Patient Alert End Time Minute (m)

e Kliknutim na blikajici tlaCitko Program v okné Programming Buttons
nactete do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni
parametru

3.21.2 Maximum Lead Impedance Change Alert (Vystraha maximalni zmény
impedance svodu)

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je naprogramovan tak, aby kazdy den automaticky
provadél méfeni impedance svodl. Tato denni méreni impedance svodu pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG shromazduje a pouziva k monitorovani zmén impedance
svodu.

Vystrahu Maximum Lead Impedance Change spoustéji nasledujici podminky:

e Rozdil v procentech mezi priimérem poslednich tfi dennich méreni impedance a
priimérem poslednich 30 dennich méfeni impedance je vétsSi nez % maximalni
zmeény impedance svodu.

o Posledni méfeni impedance bylo niz8i nez 50 Q nebo vy3si nez 2000 Q.

Chcete-li nastavit vystrahu Maximum Lead Impedance Change a nastavit jeji hodnotu
vV %:

e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIlink)

o Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezimu
o Vyberte kartu Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts prfepnéte tlacitko Maximum Lead Impedance
Change, abyste povolili (ON) nebo zakazali (OFF) vystrahu
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e Pokud je povolena, vychozi (nebo dfive naprogramovana) hodnota parametru
Maximum Lead Impedance Change Percentage (Procento maximalni zmény
impedance svodu) se nyni zobrazi vedle Maximum Lead Impedance Change

e V pfipadé potfeby zménte parametr Maximum Lead Impedance Change
Percentage

o Kliknéte na Ciselnou hodnotu parametru

o Vyberte hodnotu z okna parametru Maximum Lead Impedance
Change Percentage

o Kliknutim na blikajici tlaitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametrd

3.21.3 Minimum Target CCM Therapy Rate Alert (Vystraha minimalni cilové miry
terapie CCM)

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG uchovava zaznam o udalostech a stavech, které se
vyskytly v pribéhu posledniho obdobi aktivni naplanované aplikace CCM. Tento zaznam
se pouziva k uréeni procenta impulzl terapie CCM aplikovanych béhem tohoto obdobi.

Vystraha Minimum Target CCM Therapy Rate se spusti, pokud je priimérné procento
impulzl terapie CCM aplikovanych za posledni tfi dny pod hodnotou Minimum Target
CCM Therapy Rate %.

Chcete-li nastavit vystrahu Minimum Target CCM Therapy Rate a nastavit jeji hodnotu
v %:

e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTllink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezimu
o Vyberte kartu Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts prepnéte tlaCitko Minimum Target CCM Therapy
Rate, abyste povolili (ON) nebo zakazali (OFF) vystrahu

e Pokud je povolena, vychozi (nebo dfive naprogramovana) hodnota parametru
Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage (Procento minimalni cilové miry
terapie CCM) se nyni zobrazi vedle Minimum Target CCM Therapy Rate

e 'V pfipadé potfeby zménte parametr Minimum Target CCM Therapy Rate
Percentage

o Kliknéte na Ciselnou hodnotu parametru

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

¢ Kliknutim na blikajici tlaitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametr

3.21.4 Battery Recharge Reminder Alert (Vystraha pfipomenuti dobiti baterie)

PFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG uchovava zaznam udalosti nabijeni. Tento zaznam
se pouziva k ur€eni poctu dni od posledniho nabiti.

Vystraha Battery Recharge Reminder se spusti, pokud pocet dni od posledniho nabiti
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nabijeCkou Vesta pfekro¢i naprogramovanou
hodnotu Battery Recharge Reminder ve dnech nastavenou aplikaci OPTIMIZER Smart
Mini Programmer.
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Chcete-li nastavit vystrahu Battery Recharge Reminder a nastavit jeji hodnotu ve dnech:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIllink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIllink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezim(
o Vyberte kartu Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts prepnéte tlaCitko Battery Recharge Reminder, abyste
povolili (ON) nebo zakazali (OFF) vystrahu

e Pokud je povolena, vychozi (nebo dfive naprogramovana) hodnota parametru
Battery Recharge Reminder Days (Pfipomenuti dobiti baterie ve dnech) se nyni
zobrazi vedle Battery Recharge Reminder

o V pfipadé potfeby zménte parametr Battery Recharge Reminder Days
o Kliknéte na Ciselnou hodnotu parametru
o Vyberte hodnotu z okna parametru Battery Recharge Reminder Days
o Kliknutim na blikajici tlaCitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametr(
3.21.5 CCM Therapy Suspended Alert (Vystraha pozastaveni terapie CCM)

Vystraha CCM Therapy Suspended se spusti vzdy, kdyz je terapie CCM v pfistroji
OPTIMIZER Smart Mini IPG z jakéhokoli divodu pozastavena.
Chcete-li nastavit vystrahu CCM Therapy Suspended:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG
o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIllink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezim(
o Vyberte kartu Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts prfepnéte tlacitko CCM Therapy Suspended, abyste
povolili (ON) nebo zakézali (OFF) vystrahu

¢ Kliknutim na blikajici tlaitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametr(

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

Nabije¢ka Vesta uchovava zaznam o udalostech komunikace s pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Tento zaznam se pouziva k uréeni poc¢tu dni od posledni Uspésné
udalosti komunikace s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Vystraha Long Time Without Communication With The IPG se spusti, pokud pocet dni od
Uuspésné komunikace nabijeCky Vesta s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG pfekroCi
hodnotu parametru Long Time Without Communication With The IPG ve dnech
nastavenou aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

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

e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfFistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Kliknéte na tlacitko Start OPTIllink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIllink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezimu
o Vyberte kartu Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts pfepnéte tlaCitko Long Time Without
Communication With The IPG, abyste povolili (ON) nebo zakéazali (OFF)
vystrahu

e Pokud je povolena, vychozi (nebo dfive naprogramovana) hodnota parametru
Long Time Without Communication With The IPG Days (Dlouha doba bez
komunikace s IPG ve dnech) se nyni objevi vedle Long Time Without
Communication With The IPG

e V piipadé potieby zmérite parametr Long Time Without Communication With The
IPG Days

o Kliknéte na &iselnou hodnotu

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

¢ Kliknutim na blikajici tlacitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametr(

3.21.7 Down Mode Alert (Vystraha rezimu Down)

Vystraha Down Mode (Rezim Vypnuty) se spusti vzdy, kdyz se pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG z jakéhokoli divodu pfepne do rezimu ,DOWN*.

Chcete-li nastavit vystrahu Down Mode:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIIlink)

¢ Kliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezim(
o Vyberte kartu Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts prepnéte tlacitko Down Mode, abyste povolili (ON)
nebo zakazali (OFF) vystrahu

¢ Kliknutim na blikajici tlacitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametrt

3.21.8 CCM Not Sensing/Noise Alert (Vystraha CCM nesnima/Sum)
Vystraha CCM Not Sensing/Noise se spousti za nasledujicich podminek:

e P¥istroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nedetekoval RV udalost po dobu 17 po sobé
jdoucich cykld (minimalné 30 sekund)

e 1000 cykld A nebo RV Sumu detekovaného za 1 den (minimalné 30 minut cykl{
s Sumem)

Chcete-li nastavit vystrahu CCM Not Sensing/Noise:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tla¢itko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTllink
Session (Relace OPTIlink)
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¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezimu
o Vyberte kartu Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts prepnéte tlacitko CCM Not Sensing/Noise, abyste
povolili (ON) nebo zakazali (OFF) vystrahu

o Kliknutim na blikajici tlaitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametrd

3.21.9 Charger Battery Low Alert (Vystraha slabé baterie nabijecky)

Vystraha Charger Battery Low se spusti vzdy, kdyz Uroven nabiti baterie v nabije¢ce
Vesta klesne pod 10 %.

Chcete-li nastavit vystrahu Charger Battery Low:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIllink (Spustit OPTIllink) v okné OPTIllink
Session (Relace OPTIIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezim(
e Vyberte kartu Patient Alerts

o Na panelu Patient Alerts pifepnéte tlaCitko Charger Battery Low, abyste povolili
(ON) nebo zakazali (OFF) vystrahu

e Kliknutim na blikajici tlaCitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametr(

3.21.10 Charger Failure Alert (Vystraha poruchy nabijecky)
Vystraha Charger Failure se spusti, kdyz nabije¢ka Vesta detekuje vnitfni poruchu.
Chcete-li nastavit vystrahu Charger Failure:

e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezima
e Vyberte kartu Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts pfepnéte tlaCitko Charger Failure, abyste povolili (ON)
nebo zakazali (OFF) vystrahu

¢ Kliknutim na blikajici tlaCitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametr(

3.21.11 Rechargeable Battery Low Alert (Vystraha slabé dobijeci baterie)

Vystraha Rechargeable Battery Low se spusti vzdy, kdyz napéti baterie pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG klesne na 3,5 V nebo méné.

Chcete-li nastavit vystrahu Rechargeable Battery Low:
e V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Kliknéte na tlacitko Start OPTIllink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIllink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezimu
o Vyberte kartu Patient Alerts

¢ Na panelu Patient Alerts prepnéte tlaCitko Rechargeable Battery Low, abyste
povolili (ON) nebo zakazali (OFF) vystrahu

o Kliknutim na blikajici tlaitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pFistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové nastaveni parametrd

3.22 Activity Sensor (Snimac aktivity)

Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG obsahuje vestavény akcelerometr, ktery vyuziva jako
»snimac aktivity“ umoznujici mu sledovat Uroveri aktivity pacienta.

Chcete-li dokongit po¢atecni nastaveni Activity Sensor:

V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici Intelio nad
misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink Session
(Relace OPTIlink)

Kliknéte na tlagitko Preferences (Preference) na Listé rezimu
Vyberte kartu Activity (Aktivita)

Na panelu Activity kliknéte na tlacitko Activity Sensor Setup (Nastaveni
snimace aktivity)

KdyZ se zobrazi okno Activity Sensor Setup, nechte pacienta stat vzpfimené, a kliknéte
na tlacitko Vertical (Vertikalni)

Nechte pacienta zaujmout polohu na zadech a poté kliknéte na tlacitko Horizontal
(Horizontalni)

Kliknutim na tlacitko Save (Ulozit) kalibraci ulozite

Kliknéte na ¢ervené ,X* v pravém hornim rohu okna Activity Sensor Setup

Chcete-li povolit sbér dat pomoci snimace aktivity, viz oddil 3.17.2.

3.23 Nastaveni hodin pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Datum a ¢as pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG jsou udrzovany vnitfnimi hodinami a jsou
pouzivany nasledujicimi funkcemi pristroje IPG:

Mechanismus planovani aplikace terapie CCM pro ZAPINANI a VYPINANI terapie CCM
v souladu s naprogramovanymi parametry planovani terapie CCM

Provadéni dennich méreni svodu (impedance svodud, amplitudy IEGM atd.)
Pfifazeni data a ¢asu zaznamenanym udalostem

Aktualizace data a ¢asu v nabijeCce Vesta

3.23.1 Cteni ¢asu pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Hodiny realného €asu v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG jsou velmi pfesné. V
pribéhu nasledujicich mésicu a let vSak muaze aktualni €as pfistroje IPG ztratit
synchronicitu s aktualnim mistnim ¢asem.
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Chcete-li nacist aktudlni €as pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIlink)

¢ Kiliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Lis§té rezim

o Vyberte kartu Clock (Hodiny)

¢ Na panelu Clock kliknéte na tla€itko Read IPG Clock (Nacist hodiny IPG)
3.23.2 Nastaveni hodin realného ¢asu pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Hodiny realného ¢asu pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG Ize nastavit ru¢né nebo
synchronizovat s hodinami programatoru.

Chcete-li nastavit aktudlni ¢as pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG:
e 'V pfipadé potfeby iniciujte propojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Umistéte (nebo znovu umistéte, je-li to nutné) programovaci hlavici
Intelio nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

o Kliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIIink)

e Kliknéte na tlacitko Preferences (Preference) na Listé rezim

o Vyberte kartu Clock (Hodiny)

¢ Na panelu Clock kliknéte na tla€itko Read IPG Clock (Nacist hodiny IPG)
Chcete-li ruéné nastavit aktualni ¢as pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Kdyz se zobrazi okno Mistniho ¢asu IPG, zmérte datum a ¢as podle potfeby a
poté kliknéte na tlaCitko Set IPG Clock (Nastavit hodiny IPG)

Chcete-li synchronizovat hodiny pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG s hodinami
programatoru:

¢ Kliknéte na tlaitko Synchronize IPG Clock To Programmer Clock
(Synchronizovat hodiny IPG s hodinami programatoru)

3.24 Standards (Standardy)

V urgitych klinickych situacich jsou uzite¢né nékteré standardni kombinace parametr(. Specifické
programy lze uloZit jako standardy (také znamé jako uZivatelské pfedvolby). Soubory obsahujici
standard maji specialni format, ktery aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer dokaze
interpretovat. Pro soubory se pouZiva pfipona ,.mips“. Pfikaz Open (Otevfit) aplikace
OPTIMIZER Smart Mini Programmer nacita data ze souboru .mips a pfikaz Save (Ulozit)
zapisuje data do souboru .mips.

3.24.1 Ulozeni souboru se standardem
Chcete-li ulozit hodnotu parametru nastavenou v souboru standardu (.mips):
¢ Kiliknéte na tlacitko Tools (Nastroje) na LiSté rezimt
o Vyberte kartu Standards (Standardy)
¢ Na panelu Standards kliknéte na tlacitko Save Program (Ulozit program)

e Kdyz se zobrazi okno Save Standard (Ulozit standard), zadejte nazev souboru
pro standard, ktery chcete ulozit, a poté kliknéte na Save
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3.25

3.24.2 Otevieni souboru se standardem
Chcete-li otevfit soubor standardu (.mips):
e Kliknéte na tlacitko Tools (Nastroje) na Listé rezimu
e Vyberte kartu Standards (Standardy)
¢ Na panelu Standards kliknéte na tlacitko Load Program (Nacist program)

e Kdyz se zobrazi okno Load Standard (Nacist standard), vyberte soubor, ktery
chcete nacist, a poté kliknéte na Open

¢ Kliknutim na blikajici tlacitko Program v okné Programming Buttons nactete do
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nové parametry CCM ze souboru standardu

Kdyz jsou hodnoty parametrd nacteny ze souboru standardu, ale jesté nejsou
naprogramovany do pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, stanou se aktualnimi
hodnotami parametri zobrazenymi programatorem. Pokud se nékteré z hodnot
parametrd standardu liSi od aktualné naprogramovanych hodnot parametru, zobrazi
se modfe.

Programmer Log (Protokol programatoru)

Aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer uchovava protokol o vSech interakcich, ke
kterym dochdazi mezi programatorem a pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Tento
zaznam lze pouzit jako index pro poskytnuti rychlého pfistupu ke konkrétnim udajiim
ziskanym z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG béhem komunikace pfistroj.

NiZe je uveden popis zakladnich vlastnosti protokolu:

e  Soubor protokolu pro konkrétni pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG se vytvofi pfi
prvnim dotazovani pfistroje.

e Kazda udalost komunikace, ke které dojde mezi aplikaci OPTIMIZER Smart Mini
Programmer a pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG, se zobrazi
v Programmer Log spolu s datem a ¢asem kazdé interakce.

o DalSi informace tykajici se udalosti komunikace v protokolu Ize ziskat
poklepanim na udalost komunikace v Programmer Log. Jsou-li k dispozici udaje
souvisejici s vybranou udalosti komunikace, dojde k nasledujicimu:

o Pokud je zvolena udalost Interrogation (Dotazovani) nebo Programming
(Programovani), hodnoty parametr(l zobrazené aplikaci OPTIMIZER
Smart Mini Programmer jsou sadou hodnot pfitomnych v okamziku, kdy
doslo ke zvolené udalosti komunikace.

o Pokud je zvolena udalost, jako je Get Battery Capacity (Ziskat kapacitu
baterie), zobrazené udaje pfedstavuji hodnotu zjisténou, kdyz doslo k
vybrané udalosti komunikace.

e U vSech ostatnich zaznamenanych udalosti (Get Session Info (Ziskat informace
o relaci) atd.) se v Programmer Log nezobrazuji zadné dalSi informace tykajici se
udélosti komunikace.

e Chcete-li zobrazit cely protokol, poklepejte na Sedy pruh vpravo od Programmer
Log, pficemz pfi druhém kliknuti drzte stylus v kontaktu s Sedym pruhem. Kdyz
se barva pruhu zméni na tmavé Sedou, pohybujte stylusem nahoru nebo doll po
obrazovce podél pravé ¢asti Programmer Log, abyste prochazeli délku protokolu.
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4.0

SYSTEM NABIJECKY VESTA

41 Popis

NabijeCka Vesta je navrzena tak, aby nabijela baterii pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pouze
s minimalnim zasahem pacienta a zaroven zajistila bezpecnost pacienta a zachovala spravnou
funkci pfistroje IPG béhem procesu nabijeni.

Kromeé toho je nabijeCka Vesta naprogramovana tak, aby zobrazovala vystrahy a dalSi zpravy,
které mohou vyzadovat akci ze strany pacienta (napf. Kody vystrah pro pfivolani |ékafe, které
vyzaduiji, aby se pacient obratil na Iékare, pfipomenuti, abyste nabili svilj implantovany
pristroj atd.).

Nabije¢ka Vesta ma pevné pfipojenou nabijeci hlavici a je napajena dobijeci baterii. Pro dobijeni
této baterie obsahuje systém nabijeCky Vesta AC adaptér Cell-Con (vstup: 100-240 V AC,
50-60 Hz, 0,2 A; vystup: 4,2V, 1,3 A).

Nabijecka Vesta je zafizeni tfidy |, typu BF, s klasifikaci jako bézné zafizeni vhodné pro
nepretrzity provoz s kratkodobym zatiZenim v prostfedi pacienta.

Pozor: NabijeCka Vesta je vystavena ruseni ze strany jinych elektrickych zafizeni provozovanych
v okoli. Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni (RF) zafizeni jsou obzvlasté nachylna k ruseni
normalni funkce nabijecky. V pfipadé, Zze nabijeCka Vesta nefunguje podle o¢ekavani, je tfeba
takové ruSeni vzit v tvahu.

Nabijecka Vesta komunikuje s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG ve frekvenénim rozsahu
402 MHz az 405 MHz (frekvenéni pasmo MedRadio). Komunikaéni dosah nabijecky Vesta je
mezi nula a nejméné 1,5 metrem (5 stopami).

NabijeCka Vesta nabiji pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG ve frekvenénim rozsahu 13,56 MHz.

Kdyz je vzdalenost mezi nabijeci hlavici a pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG mezi 0,5 cm a
3,5 cm, nabijeCka Vesta by méla byt schopna dobit pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG s nabitim
baterie z 10 % na 90 % za méné nez 2,5 hodiny, pfi¢emz nabijeci proud nabijecky Vesta je
pevné nastaven na 90 mA + 10 %.

Kdyz je vzdalenost mezi nabijeci hlavici a pfFistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG > 3,5 cm a
< 4,0 cm, nabijecka Vesta by méla byt schopna dobit pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG s
nabitim baterie z 10 % na 90 % za méné nez 4 hodiny. V takovém pfipadé mlze byt nabijeci
proud nabijecky Vesta omezen na 58 mA = 12 %.

PFi plném nabiti by méla byt nabijeCka Vesta schopna provést dva nabijeci cykly pfistroje IPG,
pficemz baterii IPG nabije pokazdé z 10 % na 90 %, nez se jeho baterie zcela vybije a bude
vyzadovat dobiti.

4.2 Zpusob nabijeni

Zpusob nabijeni, ktery nabijecka Vesta pouziva k nabijeni baterie pfistroje OPTIMIZER Smart
Mini IPG, se nazyva indukéni pfenos energie. ProtoZze magneticka pole mohou pronikat lidskymi
tkanémi témér bez utlumu, je indukéni pfenos energie jedinym praktickym zptsobem
transkutanniho dobijeni.

Zpusob, jakym se indukéni pfenos energie pouziva k nabijeni baterie pfistroje OPTIMIZER Smart
Mini IPG, je nasleduijici:

1. Elektricka energie z baterie nabijecky Vesta prochazi primarni civkou pfipojenou k
elektronickému obvodu nabijecky, ktera ji pfemériuje na oscilujici elektromagnetické
pole.

2. Kdyz je primarni civka umisténa v tésné blizkosti sekundarni civky, oscilujici
elektromagnetické pole generované primarni civkou je zachycovano sekundarni civkou.

3. Sekundarni civka, ktera zachycuje oscilujici elektromagnetické pole, je pfipojena k
elektronickému obvodu implantatu, ktery je pfemériuje zpét na elektrickou energii. Tato
elektricka energie se pouziva k nabijeni baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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4.3

Obrazek 48: Nabijecka Vesta

Soucasti systému

Systém nabijecky Vesta se sklada z nasledujicich soucasti:

4.4

Nabije¢ka Vesta (s pfiloZzenou nabijeci hlavici a svorkou kabelu nabijeci hlavice) — slouzi
k nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

AC adaptér — slouzi k nabijeni vnitfni baterie nabijeCky Vesta.

EU/US zasuvkové adaptéry — zasuvkové adaptéry pro AC adaptér, které umoznuji
pripojeni AC adaptéru do nasténnych zasuvek v EU a USA.

Pifenosné pouzdro — slouzi k uloZeni a pfepravé systému nabijecky Vesta.

Vliastnosti

Nabije¢ka Vesta ma nasledujici vlastnosti:

Graficky displej: Obrazovka displeje, kterou pouziva nabijeCka Vesta, aby sdélovala
informace pacientovi

Tlacitko Napajeni: TlaCitkovy spina€ pouZivany k zahajeni a ukonéeni nabijeni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG a ke zti8eni vystrah zobrazovanych nabije¢kou Vesta
Bzucak: Interni bzucak, ktery vydava pipani, aby pacienta informoval o stavu, ktery
vyzaduje akci

Nabijeci hlavice: Hlavice obsahujici civku a obvody pouzivané nabijeCkou Vesta pro
nabijeni a komunikaci na kratkou vzdalenost s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Radiovy transceiver: Zafizeni pouzivané nabijeckou Vesta pro komunikaci na velkou
vzdalenost [mezi nula a nejméné 1,5 metrem (5 stopami)] s pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG
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4.5 Prehled obrazovek zobrazovanych nabije€kou Vesta

Nabije¢ka Vesta zobrazuje pro kazdy provozni stav jinou obrazovku. Tento oddil obsahuje
prehled kazdé obrazovky zobrazované nabijeCkou Vesta.

4.5.1

Obrazovky zobrazované po pripojeni k AC adaptéru
4.51.1 Obrazovka Stav samonabijeni nabijecky

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyZ je k nabijeCce Vesta pfipojen AC adaptér.
Pocet arek zobrazenych na ikoné baterie se bude liSit v zavislosti na aktualni
urovni nabiti baterie nabijeCky Vesta (viz Tabulka 1).

Tabulka 1: Urovné nabiti baterie nabijeéky Vesta

lkona baterie
nabije¢ky .
(Kdyz se nenabiji Ikona"bavterle Uroven nabiti baterie
- nabijecky o
nebo pfi = ol nabijecky
. (PFi nabijeni)
nedokonéeném

nabijeni)
1 ¢arka 1 blikajici ¢arka Méné nez 25 %
2 ¢arky 2 ¢arky, posledni blika | Mezi 25 % a 50 %
3 Carky 3 &arky, posledni blikd | Mezi 50 % a 75 %
4 Carky 4 Carky, posledni blika | Vice nez 75 %

[EE5)

Obrazek 49: Obrazovka Stav samonabijeni nabijecky
4.51.2 Obrazovka Stahovani dat z IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz se nabijecka Vesta aktivné pokousi
stahnout data z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Sifrovana data stazena z
pfistroje zahrnuji informace o aktualnim stavu pfistroje IPG, statistické informace
0 jeho provozu a v8echna aktivni upozornéni, ktera vyzaduji akci.

Toto je prvni obrazovka, ktera se zobrazi po pfipojeni AC adaptéru k nabije¢ce
Vesta a nasledném zapojeni do zasuvky ve zdi.

Obrazek 50: Obrazovka Stahovani dat z IPG
4.51.3 Obrazovka Uspésné stazeni dat z IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz nabijeCka Vesta Uspé&sné dokondi
stahovani dat z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Toto je druha obrazovka, ktera se zobrazi po pfipojeni AC adaptéru k nabijecce
Vesta a nasledném zapojeni do zasuvky ve zdi.
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4.5.2

Q%J

Obrazek 51: Obrazovka Uspésné stazeni dat z IPG
4.5.1.4 Obrazovka Chyba pfi stahovani dat z IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz nabijeCka Vesta uspé&sné nedokondi
stahovani dat z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Obrazek 52: Obrazovka Chyba pfi stahovani dat z IPG
4.51.5 Obrazovka Uspésné samonabiti nabije¢ky

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz AC adaptér uspésné dokon¢i nabijeni
vnitfni baterie nabijecky Vesta.

Tato obrazovka se také mlze zobrazit vzdy, kdyz je AC adaptér pfipojen k
nabijeCce Vesta a Uroven nabiti jeji baterie je vy$Si nez 80 % nebo kdyz AC
adaptér nabiji nabije¢ku Vesta a proud AC adaptéru je niz§i nez 50 mA.

=
[E=as}

Obrazek 53: Obrazovka Uspésné samonabiti nabijecky

Obrazovky zobrazované pfi parovani s pristrojem OPTIMIZER Smart
Mini IPG

4.5.21 Obrazovka Parovani nabijecky/IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyZ se nabijeCka Vesta aktivné péaruje s
pFistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Obrazek 54: Obrazovka Parovani nabijecky/IPG
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4.5.2.2 Obrazovka Uspésné sparovani nabijecky/IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyZ se nabijeCka Vesta uspé&sné sparuje s
pFistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazeni této obrazovky je
doprovazeno 3 kratkymi pipnutimi.

Obrazek 55: Obrazovka Uspésné sparovani nabijeé¢ky/IPG
4.5.2.3 Obrazovka Chyba pfi parovani nabijecky/IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz dojde k chyb& béhem parovani nabijecky
Vesta a pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Obrazek 56: Obrazovka Chyba pfi parovani nabijec¢ky/IPG
4.5.3 Obrazovky zobrazované pfi nabijeni pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
4.5.3.1 Obrazovka Stahovani dat z IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz nabijeCka Vesta aktivné stahuje data z
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Toto je prvni obrazovka zobrazena po stisknuti tladitka Napajeni na nabijecce
Vesta za ucelem zahajeni relace nabijeni.

%-

Obrazek 57: Obrazovka Stahovani dat z IPG
4.5.3.2 Obrazovka Uspésné stazeni dat z IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz nabijeCka Vesta uspésné dokongi
stahovani dat z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazeni této obrazovky
je doprovazeno 3 kratkymi pipnutimi.

Pokud nabije¢ka Vesta usp&sné dokoncila stahovani dat z pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG, toto je druha obrazovka, ktera se zobrazi po stisknuti tlacitka
Napajeni na nabijeCce Vesta pro zahajeni relace nabijeni.

)

Obrazek 58: Obrazovka Uspésné stazeni dat z IPG
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4.5.3.3 Obrazovka Chyba pfi stahovani dat z IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz nabijecka Vesta uspé&sné nedokongi
stahovani dat z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazeni této obrazovky
je doprovazeno 3 dlouhymi pipnutimi.

Pokud nabijec¢ka Vesta neni schopna navazat spojeni s pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG, toto je druha obrazovka, ktera se zobrazi po stisknuti tlacitka
Napajeni na nabijeCce Vesta pro zahajeni relace nabijeni.

Obrazek 59: Obrazovka Chyba pri stahovani dat z IPG
4.5.3.4 Obrazovka Stav nabijeni IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyZ se nabijetka Vesta uspé&sné spoji s
pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabiji implantovany pfistroj.

Pokud se nabijeCka Vesta uspé&3né spojila s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini
IPG, toto je tfeti obrazovka zobrazena po stisknuti tlacitka Napajeni na
nabije¢ce Vesta.

Pocet ¢arek zobrazenych na ikoné baterie Vesta (vlevo) a ikoné baterie pfistroje
IPG (vpravo) se bude liSit v zavislosti na aktualni Urovni nabiti kazdé baterie
(viz Tabulky 2 a 3).

Tabulka 2: Urovné nabiti baterie nabije¢ky Vesta

lkona baterie Uroven nabiti baterie
nabijecky Vesta nabijecky
1 ¢arka Méneé nez 25 %
2 ¢arky Mezi 25 % a 50 %
3 &arky Mezi 50 % a 75 %
4 ¢arky Vice nez 75 %

Tabulka 3: Urovné nabiti baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Uroven nabiti baterie
IPG

1 blikajici ¢arka Méné nez 25 %

2 garky, posledni blika | Mezi 25 % a 50 %
3 &arky, posledni blikda | Mezi 50 % a 75 %
4 Zarky, posledni blika |Vice nez 75 %

lkona baterie IPG

Obrazek 60: Obrazovka Stav nabijeni IPG
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4.5.3.5 Obrazovka Chyba sparovani pfi nabijeni IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz nabijeCka Vesta neni schopna navazat
spojeni s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazeni této obrazovky je
doprovazeno 3 dlouhymi pipnutimi.

Pokud nabije¢ka Vesta neni schopna navazat spojeni s pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG, toto je tfeti obrazovka, ktera se zobrazi po stisknuti tlacitka
Napajeni na nabijeCce Vesta.

Obrazek 61: Obrazovka Chyba sparovani pfi nabijeni IPG
4.5.3.6 Obrazovka Nabijeni IPG uspésné dokoncéeno

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz nabijeCka Vesta uspé&3né dokondi nabijeni
baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Obrazek 62: Obrazovka Nabijeni IPG uspésSné dokonéeno

4.5.3.7 Obrazovka Chyba vyprSeni éasového limitu pfi nabijeni IPG

Tuto obrazovku zobrazi nabije¢ka Vesta vzdy, kdyZ doba nabijeni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG pfekro€i 5 hodin £ 5 minut.

Obrazek 63: Obrazovka Chyba vyprseni ¢asového limitu pfi nabijeni IPG

4.5.3.8 Obrazovka Chyba teploty pfi nabijeni IPG

Tuto obrazovku zobrazi nabije¢ka Vesta vzdy, kdyz nastane jeden z
nasledujicich stavu:

¢ Nahladena teplota pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na zac¢atku
relace nabijeni je mimo pfijatelny rozsah.

¢ Relace nabijeni je pozastavena, protoze teplota pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG zlstava trvale vysoka po dobu del$i nez 10 minut.

Obrazek 64: Obrazovka Chyba teploty pfi nabijeni IPG
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4.5.3.9 Obrazovka Chyba napajeni

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz je AC adaptér pfipojen k nabijeCce Vesta v
pribéhu nabijeni pFistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Obrazek 65: Obrazovka Chyba napajeni
4.5.3.10 Obrazovka ZrusSeni relace nabijeni

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz je stisknuto tlagitko na nabijecce Vesta v
prubéhu nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazeni této
obrazovky je doprovazeno 3 kratkymi pipnutimi.

Tato obrazovka se zobrazi tésné predtim, nez se nabijeCka Vesta vypne.

Obrazek 66: Obrazovka Zruseni relace nabijeni
Obrazovky zobrazované po zjisténi stavu vystrahy
4.5.41 Obrazovka Vystraha vybité baterie nabijecky

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyZ uroven nabiti baterie nabijecky Vesta
klesne pod 10 %. Zobrazeni této obrazovky je doprovazeno kratkymi pipnutimi.

X}

Obrazek 67: Obrazovka Vystraha vybité baterie nabijecky
4.5.4.2 Obrazovka Vystraha dlouhé doby bez nabijeni IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz je pomoci aplikace OPTIMIZER Smart
Mini Programmer povolena Vystraha pro pacienta ,Battery Recharge Reminder*
(PFfipomenuti dobiti baterie) a pocet dni od posledniho nabiti pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG prekrocil po€et dni nastaveny pro tuto Vystrahu pro
pacienta. Zobrazeni této obrazovky je doprovazeno kratkymi pipnutimi.

Obrazek 68: Obrazovka Vystraha dlouhé doby bez nabijeni IPG
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4.5.4.3 Obrazovka Vystraha dlouhé doby bez stazeni dat z IPG

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyZ je pomoci aplikace OPTIMIZER Smart
Mini Programmer povolena Vystraha pro pacienta ,Long Time Without
Communicating with the IPG* (Dlouha doba bez komunikace s IPG) a pocet dni
od posledni uspésné komunikace mezi nabije¢kou Vesta a pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG prekrocil pocet dni nastaveny pro tuto Vystrahu pro
pacienta. Zobrazeni této obrazovky je doprovazeno kratkymi pipnutimi.

Obrazek 69: Obrazovka Vystraha dlouhé doby bez stazeni dat z IPG
4.54.4 Obrazovka Chyba abnormalniho stavu

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyz je pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG
nebo nabijeCkou Vesta zjistén abnormalni stav. Zobrazeni této obrazovky je
doprovazeno 3 dlouhymi pipnutimi.

A

Obrazek 70: Obrazovka Chyba abnormalniho stavu

4.54.5 Obrazovka Vystraha pro pfivolani lékare

Tato obrazovka se zobrazi vzdy, kdyzZ je aktivovana Vystraha pro pacienta k
privolani Iékare, ktera je povolena aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer.
Zobrazené pismeno je specifické pro model implantovaného pristroje IPG.
Zobrazeni této obrazovky je doprovazeno kratkymi pipnutimi.

Obrazek 71: Obrazovka Vystraha pro pfivolani Iékare
4.54.6 Obrazovka Odlozit vystrahu bzuéaku

Tato obrazovka dava pacientovi pokyn ke stisknuti tlaCitka na nabijeCce Vesta,
aby se ztiSilo pipani souvisejici s aktivovanou vystrahou.

Je to obrazovka, ktera se zobrazi po obrazovce vystrahy nové aktivované
vystrahy.

@

Z

Obrazek 72: Obrazovka Odlozit vystrahu bzuéaku
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4.5.5

4.5.4.7 Obrazovka Odlozit vystrahu

Tato obrazovka dava pacientovi pokyn ke stisknuti tlaCitka na nabije¢ce Vesta,
aby se odloZila vystraha.

Tato obrazovka se zobrazi po obrazovce vystrahy, pokud je nabijeCka Vesta
pouzivana mimo naplanovanou dobu doru€ovani Vystrah pro pacienta
nastavenou aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer (obvykle mezi 08:00 a
21:00) nebo kdyz se znovu spusti vystraha, ktera byla dfive aktivovana.

)

Obrazek 73: Obrazovka Odlozit vystrahu

Informaéni obrazovky

NabijeCka Vesta zobrazuje Informacni obrazovky, kdyZ jsou splnény nasledujici
podminky:

AC adaptér je pfipojen k nabijeCce Vesta.

Tlacitko Napajeni je nepretrzité stisknuto, dokud se neozve pipnuti, a poté
uvolnéno (obvykle déle nez 5 sekund a méné nez 10 sekund).

4.5.5.1 Prvni informac¢ni obrazovka

Po uvolnéni tlac¢itka Napajeni se na Prvni informacni obrazovce zobrazi
nasledujici informace:

e Seznam aktivnich a odlozenych Kédul vystrah pro pfivolani 1ékare

o Kod modelu pfistroje IPG

o Uroven nabiti baterie pfistroje IPG po dokond&eni posledni relace nabijeni
e Datum a €as posledniho uspésného nabiti pFistroje IPG

Poznamka: Format data je (DD/MM/RR) a format Casu je 24hodinovy.

Obrazek 74: Prvni informacni obrazovka
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4.5.5.2 Druha informac¢ni obrazovka

Po zobrazeni Prvni informacni obrazovky se na Druhé informa&ni obrazovce
zobrazi nasledujici informace:

o Uroven intenzity signalu b&hem posledni Usp&sné relace stahovani dat z
pristroje IPG

o Datum a €as posledni Uspésné relace stahovani dat z pfistroje IPG

Poznamka: Format data je (DD/MM/RR) a format €asu je 24hodinovy.

-III
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Obrazek 75: Druha informaéni obrazovka
4.6 Sparovani nabijecky Vesta s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Sparovani nabijeCky Vesta s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG zajistuje, Ze informace o
komunikaci a nabijeni pfijaté nabijeCkou Vesta jsou bezpecné zasSifrované a jedine¢né pro
konkrétni implantovany pfistroj.

Bé&hem procesu parovani pouziva nabijeCka Vesta komunikaci na kratkou vzdalenost k vyhledani
zafizeni, s nimz se ma sparovat, a vytvofi Sifrovaci kli¢, jakmile je nalezen kompatibilni model
zafizeni. Tento Sifrovaci kli€ je uloZen a pouzivan nabijeCkou Vesta pro vSechny jeji nasledné
komunikaéni relace se sparovanym zafizenim.

Chcete-li sparovat nabijeCku Vesta s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG, provedte
nasledujici kroky:

1. Urc€ete umisténi pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG (obvykle prava horni oblast
hrudniku) a poté umistéte nabijeci hlavici pfimo nad misto s implantatem pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini (pfes odév pacienta).

2. Umistéte parovaci magnet (nebo standardni magnet kardiostimulatoru) nalevo od
tlacitka Napajeni na nabijeCce Vesta. Viz Obrazek 76.

Poznamka: Nabijetka Vesta, ktera se pouziva poprvé, nevyzaduje pouziti magnetu b&hem
procesu parovani.

e
;
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Obrazek 76: Parovaci magnet na nabijecce Vesta

3. Zahaijte proces parovani stisknutim tlaéitka Napajeni, a to podrZzenim tlagitka po dobu
1-2 sekund a jeho naslednym uvolné&nim.
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4. Obrazovka Parovani nabije¢ky/IPG se zobrazi, kdyZ se nabijetka Vesta aktivné pokousi
sparovat s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Viz Obrazek 77.

Obrazek 77: Obrazovka Parovani nabijec¢ky/IPG

5. Po dokonceni procesu parovani nabijecka Vesta vyda 3 kratka pipnuti a zobrazi
obrazovku Uspésné sparovani nabijecky/IPG. Viz Obrazek 78.

Ovm

Obrazek 78: Obrazovka Uspésné sparovani nabijeé¢ky/IPG

6. Odstrarte parovaci magnet z nabijeCky Vesta.
4.7 Nabijeni nabijecky Vesta

Poznamka: Pokud nabijeCka Vesta neni pouzivana k nabijeni implantovaného pfistroje,
doporucte pacientiim, aby ji vzdy nechali pfipojenou k AC adaptéru a AC adaptér zapojeny do
zasuvky ve zdi. To udrZuje baterii nabije¢ky Vesta pIné nabitou a pfipravenou k pouZziti, aZ budou
pFisté potfebovat nabit svUj implantovany pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Poznamka: Nabijeni nabijecky Vesta a nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG NELZE
provadét soubézné. Vzdy nabijte vnitfni baterii nabijeCky Vesta, nez se pokusite nabit baterii
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Poznamka: Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte AC adaptér, zda neni jakkoli poSkozeny.
Potfebujete-li nahradni AC adaptér, obratte se na zastupce spole€nosti Impulse Dynamics.

Varovani: Pro nabijeni baterie v nabije€ce Vesta pouzivejte pouze AC adaptér dodavany
s nabijeckou Vesta. V opacném pfFipadé muze dojit k poSkozeni nabijecky Vesta.

Chcete-li pfipojit AC adaptér k nabijeCce Vesta a zacit nabijet jeji vnitini baterii, provedte
nasledujici kroky:

1. Otocte nabijeCku Vesta tak, aby zadni strana nabijecky smé&fovala nahoru.

2. Odstraite zaklopku ochranného krytu ze vstupniho konektoru napajeni umisténého vedle
zakladny kabelu nabijeci hlavice.

3. Vytahnéte AC adaptér z pfenosného pouzdra a otacejte jeho DC vystupnim konektorem,
dokud na konektoru neuvidite ¢ervenou tecku.

4. Zarovnejte ¢ervenou tecku na DC vystupnim konektoru AC adaptéru s Cervenou ¢arou
na vstupnim konektoru napajeni nabijeCky Vesta a poté zasurite DC vystupni konektor
do vstupniho konektoru napajeni. Viz Obrazek 79.

-

Obrazek 79: Pripojeni DC konektort
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5. Pripojte mistné specificky zasuvkovy adaptér k AC adaptéru a poté zapojte AC adaptér
do zasuvky ve zdi, aby se zacala nabijet vnitfni baterie nabijeCky Vesta.

KdyZ se na obrazovce nabijecky Vesta zobrazi obrazovka Usp&$né samonabiti nabijecky, baterie
v nabijece Vesta je plné nabita. Viz Obrazek 80.

v
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Obrazek 80: Obrazovka Uspé$né samonabiti nabijecky
Chcete-li odpojit AC adaptér od nabijeCky Vesta, provedte nasledujici kroky:
1. Opojte AC adaptér ze zasuvky ve zdi.

2. Podrzte a zatahnéte zpét kovovou objimku DC vystupniho konektoru, abyste jej odpoijili
od nabijecky Vesta.

3. Znovu nasadte zaklopku ochranného krytu na vstupni konektor napajeni
nabijeCky Vesta.

4.8 Nabijeni pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Varovani: Pokud nedobijete pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG tak, jak je pozadovano, muze
dojit k jeho vypnuti, kdyz je baterie vybita, a tim k pozastaveni aplikace terapie CCM.

Poznamka: Nabijecku Vesta nelze pouzit k nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, dokud
AC adaptér neni odpojen od nabijecky Vesta.

Poznamka: Nabijecku Vesta nepouZiveijte v blizkosti jinych elektronickych zafizeni. Pokud neni
mozné zachovat dostateCné prostorové oddéleni, je tfeba nabijecku Vesta sledovat, zda funguje
normainé.

Varovani: NabijeCka Vesta se nesmi pouzivat na palubé letadla.
Varovani: Pfed pouzitim nabije¢ky Vesta na palubé lodi si vyzadejte povoleni od posadky lodi.
Chcete-li nabit baterii pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, provedte nasledujici kroky:

1. Uvedte pacienta do stacionarni, pohodiné polohy vsedé, idealné do pfedklonu v Uhlu 45°
(napf. na pohovce nebo v kfesle).

2. Urcete umisténi pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG (obvykle prava horni oblast
hrudniku) a poté umistéte plochou stranu nabijeci hlavice Vesta (stranu se Ctyfmi
modrymi pryzovymi kryty Sroubu) pfimo nad misto s implantatem pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini (pfes odév pacienta). Aby se zabranilo posunuti nabijeci hlavice béhem
nabijeni, Ize kabel nabijeci hlavice prfehodit kolem krku pacienta nebo Ize svorku na
kabelu nabijeci hlavice pfipevnit k odévu pacienta.

3. Spustte proces nabijeni stisknutim tla€itka Napajeni, a to podrzenim tlacitka po dobu
1-2 sekund a jeho naslednym uvolnénim.

4. Proces nabijeni zagina zobrazenim obrazovek Stahovani dat z IPG a Uspé&sné stazeni
dat z IPG. Viz Obrazky 81 a 82.
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Obrazek 81: Obrazovka Stahovani dat zIPG  Obrazek 82: Obrazovka Uspésné stazeni dat z IPG
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5. Po dokonc&eni stahovani dat nabijeCka Vesta zobrazi obrazovku Stav nabijeni IPG.
Viz Obrazek 83.

Ikona Uroveri sparovani (!!III) ve stfedu obrazovky Stav nabijeni IPG bude zobrazovat
od nuly do Ctyf rozsvicenych Carek. Pfemistéte nabijeci hlavici, dokud se nerozsviti
alespon 2 ¢arky na ikoné Uroven sparovani.

Obrazek 83: Obrazovka Stav nabijeni IPG

Poznamka: Nula rozsvicenych &arek na ikon& Uroveri sparovani za doprovodu
slySitelného pipani indikuje Spatné umisténi nabijeci hlavice. Pokud neni nabijeci hlavice
pfemisténa na misto s implantatem do 20 sekund, nabijeCka Vesta vyda 3 dlouha
pipnuti, zobrazi obrazovku Chyba sparovani pfi nabijeni IPG a poté se vypne. Pokud k
tomu dojde, znovu stisknéte tladitko Napajeni a zahajte novou relaci nabijeni.

6. Pocet Carek na ikoné Baterie nabijeni IPG (viz obrazek ikony vpravo)
znazornuje aktualni uroven nabiti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. .
7. Obrazovka Stav nabijeni IPG (viz Obrazek 83) bude nadale zobrazena, n
zatimco se pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG bude nabijet.

01D

Poznamka: Doporucuje se, aby pacient zlstal béhem nabijeni v klidu. Pokud se nabijeci
hlavice b&hem nabijeni posune, na ikon& Uroveri sparovani se bude zobrazovat nula
rozsvicenych ¢arek a nabijeCka Vesta zacne vydavat slySitelné pipani. Pokud k tomu
dojde, pfemistéte nabijeci hlavici, dokud se na ikon& Urover sparovani nerozsviti
alespon 2 Carky.

Poznamka: Poucte pacienta, aby se béhem relace nabijeni pokusil pIné nabit pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Informujte pacienta také o tom, Ze nabijeni implantovaného
pfistroje mlze trvat déle nez jednu hodinu, pokud je jeho baterie vyrazné vybita. Pokud
nelze dobiti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG dokon¢it béhem jedné relace, poucte
pacienta, aby opakoval relace nabijeni (alespori denné), dokud nebude implantovany
pFistroj plné nabity.

8. Kdyz je baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pIné nabita, nabijecka Vesta vyda
tfi kratka pipnuti a zobrazi obrazovku Nabijeni IPG Uuspésné dokonceno (viz Obrazek 84).
Nabije¢ka Vesta se poté automaticky vypne.

/R

Obrazek 84: Obrazovka Nabijeni IPG uspésné dokonéeno

9. Odepnéte svorku kabelu nabijeci hlavice z odévu pacienta (je-li to potfeba), poté
odstrarite nabijeci hlavici Vesta z mista pacientova implantatu a sundejte kabel hlavice z
pacientova krku.

10. Znovu pfipojte AC adaptér k nabijeCce Vesta, jak je popsano v oddilu 4.9.
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4.8.1 Pred€asné ukonéeni relace nabijeni

Chcete-li ukondit relaci nabijeni pfed jejim dokon&enim, dejte pacientovi pokyn, aby stiskl
a podrzel tladitko Napajeni po dobu jedné sekundy a poté jej uvolnil. Nabije¢ka Vesta
vyda 3 kratka pipnuti a zobrazi obrazovku Zruseni relace nabijeni. Viz Obrazek 85.

Obrazek 85: Obrazovka ZrusSeni relace nabijeni

Pfipadné muze pacient odstranit nabijeci hlavici nabijeCky Vesta z mista s implantatem,
coz zplsobi, Zze ¢asovy limit nabijecky Vesta vyprsi a ta se automaticky vypne.

Poznamka: Béhem procesu nabijeni nabijeCka Vesta monitoruje teplotu pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Chcete-li obnovit nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG po ukonéeni relace nabijeni, pockejte pfiblizné 10 minut, nez zahajite novou relaci
nabijeni, aby se teplota implantovaného pfistroje vratila na vychozi teplotu.

4.9 Umisténi nabijecky Vesta, kdyz se nepouziva pro nabijeni pristroje

Kdykoli nabijeCku Vesta nepouzivate k nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, poucte
pacienta, aby ji umistil v oblasti, kterou ¢asto navstévuje (napf. no¢ni stolek v loznici), pfipojenou
k jejimu AC adaptéru a AC adaptér zapojeny do zasuvky ve zdi. To udrzi baterii nabijeCky Vesta
plné nabitou a také zajisti pravidelnou komunikaci mezi pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a
nabijeCkou Vesta.

410 Frekvence relaci nabijeni

Optimalni vykon dobijeci baterie v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG je zaji$tén pouze v
pfipadé, ze se baterie kazdy tyden plné dobiji. Den nebo ¢as zvoleny pro nabijeni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG neni dulezity, doporuCuje se vSak, aby pacient mezi relacemi

nabijeni nevynechal vice nez jeden tyden.

Pokud se nabijeCka Vesta nepouzije k provedeni relace nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG béhem ¢asového obdobi nastaveného aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer, mGze
se pacientovi na nabije€ce Vesta zobrazit obrazovka Vystraha dlouhé doby bez nabijeni IPG

(viz Obrazek 86).

Obrazek 86: Obrazovka Vystraha dlouhé doby bez nabijeni IPG

Pokud pacient hlasi, Ze na nabije¢ce Vesta vidi zobrazenou tuto obrazovku, poucte pacienta, aby
pouzil nabije¢ku Vesta k nabiti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pokud pacient hlasi, ze
jeho pokus o nabiti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijeCky Vesta nebyl uspésny,
obratte se na zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

Pokud napéti baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG klesne pod 3,5 V, aplikace terapie
CCM se automaticky pozastavi. Pokud k tomu dojde, pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG bude
nutné dobit, nez bude mozné pokracovat v aplikaci terapie CCM. Jakmile se pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG dobije, automaticky obnovi aplikaci terapie CCM s dfive naprogramovanymi
parametry.
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411 Komunikace
4111 Komunikace s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Nabije¢ka Vesta je nakonfigurovana tak, aby komunikovala s pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG alespon jednou denné. K této komunikaci dochazi, kdyz se pfistroj IPG
na nékolik minut nachazi v dosahu 1,5 m (5 stop) od nabijecky Vesta.

Pokud nabije¢ka Vesta a pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nekomunikuji b€hem
Casoveého obdobi nastaveného aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer, mize se
pacientovi na nabije¢ce Vesta zobrazit obrazovka Vystraha dlouhé doby bez staZeni dat
z IPG (viz Obrazek 87).

Obrazek 87: Obrazovka Vystraha dlouhé doby bez stazeni dat z IPG

Pokud pacient hlasi, Ze na nabije¢ce Vesta vidi zobrazenou tuto obrazovku, poucte
pacienta, aby se pokusil nabit pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijecky
Vesta. Pokud je pacient schopen Uspésné nabit svij implantovany pfistroj, pak by se jiz
na nabije¢ce Vesta neméla zobrazovat vystrazna obrazovka. Pokud pacient hlasi, ze
jeho pokus o nabiti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabije¢ky Vesta nebyl
uspésny, obratte se na zastupce spolecnosti Impulse Dynamics.

412 Kody vystrah pro privolani Iékare
Kromé nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je nabijecka Vesta také schopna upozornit
pacienta na stav vystrahy u pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, ktery vyZaduje akci.

Pokud je zjistény stav vystrahy spojeny s Vystrahou pfimé akce, nabijeCka Vesta zobrazi
vystraznou obrazovku, napf. Dlouha doba bez stazeni dat z IPG (viz Obrazek 87).

Pokud zjiStény stav souvisi s vystrahou pro pfivolani Iékarfe, nabijeCka Vesta zobrazi na své
obrazovce Kéd vystrahy pro pfivolani Iékafe (pfed kterym je pismeno oznadujici kéd modelu
pfistroje IPG). Zobrazeni Kodu vystrahy pro pfivolani Iékaie (s vyjimkou kddu 32) zavisi na tom,
zda byla pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer povolena konkrétni Vystraha pro
pacienta souvisejici s Kbdem vystrahy pro pfivolani |ékare.

Tabulka 4: Kédy vystrah pro privolani Iékafe u pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Kéd Popis vystrahy Znemoznuje | Trvalda | Automatické
vystrahy nabijeni obnoveni
9 IPG deaktivovan (viz oddil 4.12.2.1) Ano Ne Ano
19 Zména impedance svodu (viz oddil 4.12.2.2) Ne Ano Ano
21 Terapie CCM pozastavena (viz oddil 4.12.2.3) Ne Ne Ne
23 Nizké napéti baterie IPG (viz oddil 4.12.2.4) Ne Ne Ano
25 CCM nesniméa/Sum (viz oddil 4.12.2.5) Ne Ano Ano
27 Nizka mira terapie CCM (viz oddil 4.12.2.6) Ne Ano Ano
31 | Porucha nabijetky (viz oddil 4.12.2.7) Ano ;loedzzﬁ Nelze pouzit
32 LP1Gznzeg§/I sparovan s nabijeckou (viz oddil Ano L\loedzzi Nelze pouzit
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Atributy Kédu vystrah pro pfivolani Iékare

Kazd4 vystraha ma nasledujici atributy:

412.2

Znemoznuje nabijeni: Vystraha, kvlli které je nabijec¢ka Vesta nucena ukongit
proces nabijeni.

Trvala: Vystraha, ktera se zobrazi i v pfipadé, Ze stav vystrahy, ktery udalost
spustil, jiz netrva.

Automatické obnoveni: Vystraha, ktera se znovu zobrazi po 24 hodinach,
pokud stav vystrahy stale trva.

Definice Kodu vystrah pro privolani Iékare

PFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG podporuje nasledujici Kody vystrah pro pfivolani

lékare.

4.12.2.1 Kéd vystrahy 9

Je-li zobrazen Kéd vystrahy 9, znamena to, ze pfistroj OPTIMIZER Smart Mini
IPG byl deaktivovan a prepnut do rezimu ,DOWN* (Vypnuty). Pokud nabijecka
Vesta zobrazuje tento Kéd vystrahy, obratte se na zastupce spoleénosti
Impulse Dynamics.

4.12.2.2 Koéd vystrahy 19

Je-li zobrazen Kod vystrahy 19, znamena to, Ze pfistroj OPTIMIZER Smart Mini
IPG detekoval vyraznou zménu impedance v jednom nebo obou ventrikularnich
svodech. Pokud nabijeCka Vesta zobrazuje tento Kéd vystrahy, obratte se na
zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

4.12.2.3 Kéd vystrahy 21

Je-li zobrazen Kod vystrahy 21, znamena to, ze terapie CCM v pfistroji
OPTIMIZER Smart Mini IPG byla pozastavena. Pokud nabijecka Vesta zobrazuje
tento Kod vystrahy, obratte se na zastupce spole€nosti Impulse Dynamics.

4.12.2.4 Kod vystrahy 23

Je-li zobrazen Kéd vystrahy 23, znamena to, ze Uroven napéti baterie v pfistroji
OPTIMIZER Smart Mini IPG je nizsi nez 3,6 V. Pokud nabijeCka Vesta zobrazuje
tento Kod vystrahy, nabijte co nejdfive baterii pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG, abyste zabranili pozastaveni terapie CCM.

4.12.2.5 Kéd vystrahy 25

Je-li zobrazen Kéd vystrahy 25, znamena to, Ze pfistroj OPTIMIZER Smart Mini
IPG detekoval, Ze implantovany svod bud nesnima nebo snima nadmérné
mnozstvi Sumu. Pokud nabije¢ka Vesta zobrazuje tento Kod vystrahy, obratte se
na zastupce spoleénosti Impulse Dynamics.

4.12.2.6 Kod vystrahy 27

Je-li zobrazen Kéd vystrahy 27, znamena to, ze pfistroj OPTIMIZER Smart Mini
IPG detekoval, ze mnozstvi aplikované terapie CCM je pod urovni vystrahy
naprogramovaneé programatorem Intelio do implantovaného pfistroje. Pokud
nabijeCka Vesta zobrazuje tento Kéd vystrahy, obratte se na zastupce
spole¢nosti Impulse Dynamics.

4.12.2.7 Kéd vystrahy 31

Je-li zobrazen Kéd vystrahy 31, znamena to, Ze nabijeCka Vesta b&hem své
¢innosti detekovala opakované vnitini chyby. Pokud nabijecka Vesta zobrazuje
tento Kod vystrahy, obratte se na zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.
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4.12.2.8 Kéd vystrahy 32

Je-li zobrazen Kéd vystrahy 32, znamena to, Ze nabijecka Vesta detekovala
pokus pouzit ji na nerozpoznaném zafizeni. Pokud nabijetka Vesta zobrazi tento
Kod vystrahy, sparujte implantovany pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG s
nabijeckou Vesta a restartujte proces nabijeni. Pokud nabijeCka Vesta stale
zobrazuje tento kéd i poté, co byla uspé&3né sparovana s implantovanym
pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG, obratte se na zastupce spole¢nosti
Impulse Dynamics.

413 Cisténi
Varovani: Pfed €isténim vZdy odpojte AC adaptér od nabijeCky Vesta.
VnéjSi povrch nabijecky Vesta Cistéte pouze pomoci dezinfekénich ubrouskl a podle potfeby.

Pozor: NEPOUZIVEJTE rozpoustédla ani &istici ubrousky napu$téné chemickymi gisticimi
prostiedky.

Varovani: NEPOKOUSEJTE se distit elektricky konektor nabijecky Vesta.

Varovani: NEPONORUJTE Zadnou &ast nabije¢ky Vesta do vody. Jednotka se miize v diisledku
toho poskodit. NabijeCka Vesta ma omezenou ochranu proti vniknuti vody nebo
vlhkosti (stupen kryti proti vniknuti IP22).

Varovani: NESTERILIZUJTE Zzadnou ¢ast nabijecky Vesta, protoze tim mizete dané zafizeni
vazné poskodit.
414 Udrzba

Nabije¢ka Vesta neobsahuje zadné ¢asti opravitelné uzivatelem. V pfipadé, ze nabijeCka Vesta
neni funkéni, obratte se na zastupce spolecnosti Impulse Dynamics a vyzadejte si nahradni
nabijeCku.

Varovani: Neni povolena zadna modifikace tohoto zafizeni.

Baterie uvnitf nabijeCky Vesta ma pfedpokladanou zivotnost nejméné 5 let. Pokud nabijecka
Vesta neni schopna uplné nabit pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG ani po Uuplném nabiti baterie
nabijeCky, obratte se na z&stupce spole¢nosti Impulse Dynamics a vyZzadejte si nahradni
nabijecku.

4.15 Skladovani a manipulace

Systém nabijeCky Vesta je navrzen tak, aby si zachoval funk&nost i poté, co byl vystaven
nasledujicim extrémnim podminkam prostredi:

o Okolni teplota: -20 °C az +60 °C (-4 °F az 140 °F)
¢ Relativni vlhkost: 10 % az 100 % (s kondenzaci nebo bez kondenzace)
e Atmosféricky tlak: 50 kPa az 156 kPa (14,81 inHg az 46,20 inHg)

Systém nabijeCky Vesta nevystavuijte pfi skladovani nadmérnému teplu nebo chladu. Pacienty je
tfeba poucit, aby nenechavali systém nabijeCky Vesta po delSi dobu v auté nebo venku. Extrémni
teploty, zvlasté velké teplo, mohou poskodit citlivou elektroniku systému nabijecky Vesta.

Pro zajisténi spravné funkce byste méli nabijeCku Vesta pouzZivat pouze za nasledujicich
podminek prostfedi:

e Okolni teplota: 10 °C az 27 °C (50 °F az 81 °F)
e Relativni vlhkost: 20 % az 75 %
o Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa (20,73 inHg az 31,39 inHg)

Poznamka: Pokud nabijecka Vesta neni pouZivana k nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG, méla by byt vZdy pfipojena k jejimu AC adaptéru a AC adaptér zapojeny do zasuvky ve zdi.
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416 Likvidace

V pfipadé, ze pacient jiz nabijeCku Vesta nepotiebuje, informujte zastupce spolecnosti Impulse

Dynamics o jejim vraceni.

Varovani: NEVYHAZUJTE nabijecku Vesta do odpadkového koSe. Nabijecka Vesta obsahuje
lithiové baterie a také soucasti, které nesplfiuji pozadavky smérnice RoHS. Je-li

nezbytna likvidace nabijeCky Vesta, zlikvidujte nabijeCku Vesta fadné a v souladu
s mistnimi pfedpisy upravujicimi likvidaci takového materialu.
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DODATEK |
Prohlaseni o shodé FCC

Shoda FCC programovaciho rozhrani Intelio
NA ROZHRANI PROGRAMATORU INTELIO SE NEVZTAHUJE CERTIFIKACE FCC
SEE 15.103(e)
Shoda FCC programovaci hlavice Intelio
Programovaci hlavice Intelio byla testovana podle nasledujicich pravidel FCC:
e 47 CFR Céast 15 — Radiofrekvenéni zafizeni
e 47 CFR Cast 95 Hlava | — Radiokomunikaéni sluzba zdravotnickych prostfedkd

Toto zafizeni je v souladu s €asti 15 pravidel FCC. Provoz podléha nasledujicim
dvéma podminkam:

(1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni a

(2) toto zafizeni musi akceptovat jakékoli pfijaté ruseni, v€etné takového, které maze
zpusobit jeho nezadouci ¢innost.

Toto zafizeni nesmi rusit stanice pracujici v pasmu 400,150-406,000 MHz v ramci
sluzeb meteorologickych pomucek, meteorologickych druzic a druzicového prizkumu
Zemé a musi akceptovat jakékoli pfijaté ruseni, véetné takového, které mize zplsobit
jeho nezadouci €innost.

Tento vysila¢ je schvalen pravidlem podle Radiokomunikaéni sluzby zdravotnickych
prostredk( (v ¢asti 95 pravidel FCC) a nesmi zpusobovat Skodlivé ruseni stanicim
pracujicim v pasmu 400,150-406,000 MHz v ramci sluzeb meteorologickych pom{icek
(tj. vysilace a pfijimace pouzivané ke komunikaci idaju o poc€asi), meteorologickych
druzic nebo druzicového priizkumu Zemé a musi akceptovat ruseni, které mize byt
zpusobeno takovymi stanicemi, v€etné takového, které mize zplsobit jeho nezadouci
¢innost. Tento vysila¢ Ize pouzivat pouze v souladu s pravidly FCC, kterymi se fidi
Radiokomunikaéni sluzba zdravotnickych prostfedkl. Analogova a digitalni hlasova
komunikace je zakazana. Prestoze byl tento vysila¢ schvalen Federalni komisi pro
komunikace, neexistuje zadna zaruka, Ze nebude pfijimat ruSeni nebo Ze jakykoli
konkrétni pfenos z tohoto vysilace bude bez rueni.

Zmeény nebo Upravy programovaci hlavice Intelio neschvalené spole¢nosti Impulse
Dynamics mohou zrusit opravnéni uzivatele provozovat zafizeni podle pravidel FCC.

Shoda FCC starsi programovaci hlavice
Starsi programovaci hlavice byla testovana podle nasledujiciho pravidla FCC:
e 47 CFR Cast 15 — Radiofrekvenéni zafizeni

Toto zafizeni je v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz podléha nasledujicim
dvéma podminkam:

(1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruSeni a

(2) toto zafizeni musi akceptovat jakékoli pfijaté ruseni, véetné takového, které maze
zpusobit jeho nezadouci ¢innost.

Zmeény nebo Upravy starsi programovaci hlavice neschvalené spolenosti Impulse
Dynamics mohou zrusit opravnéni uzivatele provozovat zafizeni podle pravidel FCC.
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Shoda FCC nabijecky Vesta
Nabije¢ka Vesta byla testovana podle nasledujicich pravidel FCC:

e 47 CFR Cast 18 — Primyslové, védecké a Iékafské vybaveni

e 47 CFR Cast 95 Hlava | — Radiokomunikaéni sluzba zdravotnickych prostredku
Toto zafizeni je v souladu s ¢asti 18 pravidel FCC.

Toto zafizeni nesmi rusit stanice pracujici v pasmu 400,150-406,000 MHz v ramci
sluzeb meteorologickych pomucek, meteorologickych druzic a druzicového prizkumu
Zemé a musi akceptovat jakékoli pfijaté ruseni, véetné takového, které mize zplsobit
jeho nezadouci €innost.

Tento vysilag je schvalen pravidlem podle Radiokomunikaéni sluzby zdravotnickych
prostredk( (v ¢asti 95 pravidel FCC) a nesmi zpUsobovat Skodlivé ruseni stanicim
pracujicim v pasmu 400,150—-406,000 MHz v ramci sluzeb meteorologickych pom{icek
(tj. vysilace a pfijimace pouzivané ke komunikaci udaju o poc€asi), meteorologickych
druzic nebo druzicového prizkumu Zemé a musi akceptovat ruseni, které muze byt
zpusobeno takovymi stanicemi, v€etné takového, které mlize zpusobit jeho nezadouci
¢innost. Tento vysilac Ize pouzivat pouze v souladu s pravidly FCC, kterymi se Fidi
Radiokomunikacni sluzba zdravotnickych prostfedkd. Analogova a digitalni hlasova
komunikace je zakazana. Pfestoze byl tento vysila¢ schvalen Federalni komisi pro
komunikace, neexistuje zadna zaruka, Ze nebude pfijimat ruSeni nebo Ze jakykoli
konkrétni pfenos z tohoto vysilace bude bez ruseni.

Zmeény nebo Upravy nabije¢ky Vesta neschvalené spolecnosti Impulse Dynamics mohou
zrusSit opravnéni uzivatele provozovat zafizeni podle pravidel FCC.

Poznamka: Nabijecka Vesta mlze prerusit RFID nebo jiné komunikaéni systémy, které
vyuzivaji pasmo ISM 13,56 MHz.
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Elektromagneticka odolnost

Elektromagneticka odolnost programatoru Intelio

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST PROGRAMATORU

INTELIO

Programator Intelio, soucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€en pro pouziti v
elektromagnetickém prostiedi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel programatoru Intelio musi
zajistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostredi.

Z&kladni vykon programatoru Intelio:

e Programovaci systém musi byt schopen naprogramovat pfistroj IPG na bezpec¢ny program. Je
pFipustné, ze tento proces mulze vyzadovat obCasné opakovani.

e Programovaci systém musi byt schopen pfeprogramovat pfistroj IPG na pozadovany program.
Je pfipustné, Ze tento proces miize vyZadovat obéasné opakovani operace programovani
nebo restartovani pocitace.

e Programovaci systém naprogramuje pouze zamys$leny program a zobrazi jako naétena kriticka
data aktualni sadu uloZenou v pfistroji IPG.

POZNAMKA: V pripadé nouze umisténi magnetu kardiostimulatoru nad mistem s implantatem
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a jeho drzeni v tésné blizkosti pfistroje po dobu alespon dvou
srdec¢nich cykll (2—3 sekund) pfepne pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG do Rezimu magnetu, a
pozastavi se tak terapie CCM.

Zkouska Zkusebni aroven Uroven shody Elektromagnetické prostiedi —
odolnosti IEC 60601-1-2:2014 zasady
Elektrostaticky vyboj | Kontaktni vyboj: + 8 kV Kontaktni vyboj: + 8 kV Podlahy by mély byt dfevéné, betonové

podle definice v

normé |IEC 61000-4-2

Vzduchovy vyboj: + 2 kV,
+4kV,28kVazt15kV

Vzduchovy vyboj: £ 2 kV,
+4kV,28kVazt15kV

nebo z keramickych dlazdic. Jsou-li
podlahy pokryty syntetickym materialem,
relativni vihkost by méla byt 30 % nebo
vysSi.

Rychly elektricky
prechodovy jev /
vyboj podle definice
v normé

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pro sitové napajeni

+ 1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

+ 2 kV pro sitové napajeni

+ 1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
typickému prostfedi profesionalni zdravotni
péce nebo nemocni¢nimu prostredi.

Neprovozujte motory nebo jiné rusivé
elektrické zafizeni na stejném sitovém
okruhu jako nabijeCku Vesta.

Napétové razy na
AC vedeni podle
definice v normé
IEC 61000-4-5

Vodi¢-zemé * 2 kV; Vodic-
vodi¢ £ 1 kV

Vodi¢-zemé * 2 kV; Vodic-
vodi¢ £ 1 kV

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
typickému prostfedi profesionalni zdravotni
péce nebo nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni a
proménlivost napéti
ve vedeni vstupniho
napajeni podle
definice v normé

Poklesy: 100% pokles u
0,5/1 cyklu

30% pokles u 25/30 cykll

Preruseni: 100% pokles u

Poklesy: 100% pokles u
0,5/1 cyklu

30% pokles u 25 cyklu

Preruseni: 100% pokles u

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
typickému prostiedi profesionalni zdravotni
péce nebo nemocni¢nimu prostredi.

Poznamka: Pokud uzivatel programatoru
Intelio vyZaduje nepferuSovany provoz

IEC 61000-4-11 250/300 cykla 250 cykld i béhem vypadk sitového napajen,
doporu€ujeme napajet nabije¢ku Vesta z
neprerusSitelného zdroje napajeni.

Magneticka pole 3 A/m 3 A/m Magneticka pole sitové frekvence

sitové frekvence
(50/60 Hz) podle
definice v normé
IEC 61000-4-8

(50/60 Hz) musi byt na drovnich
predpokladanych v typickém prostfedi
profesionalni zdravotni péce nebo
nemocni¢nim prostredi.
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Vysoka frekvence
Sifena vedenim
podle definice v
normé IEC
61000-4-6:2013

3V r.m.s. mimo
pramyslové, védeckeé a
|ékarské (ISM) a pasma
amatérského radia mezi
0,15 MHz a 80 MHz,
6Vrm.s.vISMa
pasmech amatérského
radia mezi 0,15 MHz a
80 MHz

3V r.m.s. mimo
pramyslové, védeckeé a
|ékarské (ISM) a pasma
amatérského radia mezi
0,15 MHz a 80 MHz,
6Vrm.s.vISMa
pasmech amatérského
radia mezi 0,15 MHz a
80 MHz

Vyzafovana vysoka
frekvence podle
definice v normé IEC
61000-4-3: 2006
+A1: 2007 +A2:
2010

10 V/m: 80 MHz az
2,7 GHz a bezdratové
frekvence

10 V/m: 80 MHz az
2,7 GHz a bezdratové
frekvence

PFenosna a mobilni vysokofrekvenéni
komunikaéni zafizeni nepouzivejte v mensi
vzdalenosti od kterékoli ¢asti zafizeni
véetné kabelu, nez je doporucena
separacni vzdalenost vypocitana z rovnice
platné pro frekvenci vysilace.

Doporucena separacni vzdalenost:
d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz az 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz az 2,5 GHz

Kde ,P* je maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle udaju
vyrobce vysilace a ,d* je doporu¢ena
separacni vzdalenost v metrech (m).

Intenzity pole z pevnych
vysokofrekvenénich vysilacu na zakladé
elektromagnetického prazkumu lokality ,a“
by mély byt mensi nez uroven shody v
kazdém frekvenénim rozsahu ,b“.

Interference mohou nastat v blizkosti
zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem:

()

POZNAMKY:

a — Intenzity poli z pevnych vysilact, naptiklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich /
bezdratovych) telefond a pozemnich mobilnich radii, amatérského radia, AM a FM rozhlasového
vysilani a televizniho vysilani nelze teoreticky pfedpovédét s dostateCnou presnosti. Pro posouzeni
elektromagnetického prostfedi v disledku pevnych vysokofrekvenénich vysilacl vezméte v Gvahu
elektromagneticky prizkum lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se pouziva
programator Intelio, pfekroci vy$e uvedenou povolenou uroven vysokych frekvenci, je tfeba
programator Intelio sledovat, zda pracuje normalné. Pokud je pozorovana abnormaini funkce, mohou

byt nutna dalSi opatfeni, jako je pfemisténi programatoru Intelio.

b — U frekvenci v pasmu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez 3 V/im.
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Elektromagneticka odolnost nabije¢ky Vesta

ZASADY A PROHLASENIi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST NABIJECKY VESTA

Zakladni vykon nabije¢ky Vesta:

¢ Nabijecka Vesta nesmi nabijet pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nespravné.

e Pacient musi byt informovan o nespravném nabijeni bud’ jednoznaénou zpravou, nebo absenci
oCekavané zpravy z nabijecky Vesta.

NabijeCka Vesta, sou€ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena pro pouziti v
elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno niZe. Zakaznik nebo uZivatel nabijecky Vesta musi
zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

ZkuSebni urovné odpovidaji doporu¢enim FDA pro domaci prostfedi podle dokumentu ,Konstrukéni
uvahy pro zafizeni uréena pro domaci pouziti — pokyny pro personal v oblasti pramyslu, potravinarstvi
a podavani lékd*, 24. listopadu 2014.

ZkousSka ZkusSebni uroven Uroven shody Elektromagnetické prostredi —
odolnosti IEC 60601-1-2:2014 zasady
Elektrostaticky vyboj | Kontaktni vyboj: + 8 kV Kontaktni vyboj: + 8 kV Podlahy by mély byt dfevéné, betonové

podle definice v

normé IEC 61000-4-2

Vzduchovy vyboj: + 2 kV,
+4kV,£8kVazx15kV

Vzduchovy vyboj: + 2 kV,
+4kV,£8kVazx15kV

nebo z keramickych dlazdic. Jsou-li
podlahy pokryty syntetickym materialem,
relativni vihkost by méla byt 30 % nebo
vysSSi.

Rychly elektricky
prechodovy jev /
vyboj podle definice
v normé

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pro sitové napajeni

+ 1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

+ 2 kV pro sitové napajeni

+ 1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
typickému prostfedi doméci zdravotni
péce, obchodnimu nebo nemocni¢nimu
prostredi.

Neprovozuijte motory nebo jiné rusivé
elektrické zafizeni na stejném sitovém
okruhu jako nabijecku Vesta.

Napétové razy na
AC vedeni podle
definice v normé
IEC 61000-4-5

Vodi¢-zemé = 2 kV; Vodi¢-
vodi¢ = 1 kV

Vodi¢-zemé = 2 kV; Vodi¢-
vodi¢ = 1 kV

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
typickému prostfedi domaci zdravotni
péce, obchodnimu nebo nemocni¢nimu
prostiedi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni a
proménlivost napéti
ve vedeni vstupniho
napajeni podle
definice v normé

Poklesy: 100% pokles u
0,5/1 cyklu

30% pokles u 25/30 cykll

Preruseni: 100% pokles u

Poklesy: 100% pokles u
0,5/1 cyklu

30% pokles u 25/30 cykll

Preruseni: 100% pokles u

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
typickému prostfedi domaci zdravotni
péce, obchodnimu nebo nemocni¢nimu
prostiedi.

Poznamka: Pokud uzivatel nabijecky

IEC 61000-4-11 250/300 cyklu 250/300 cyklu Vesta vyzaduje nepferuSovany provoz
i béhem vypadkl sitového napajeni,
doporu€ujeme napajet nabijecku Vesta z
neprerusSitelného zdroje napajeni.
Magneticka pole 3 A/m 3 A/m Magneticka pole sitové frekvence

sitové frekvence
(50/60 Hz) podle
definice v normé
IEC 61000-4-8

(50/60 Hz) musi byt na drovnich
predpokladanych v typickém prostfedi
domaci zdravotni péce, obchodnim nebo
nemocni¢nim prostredi.
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Vysoka frekvence
Sifena vedenim
podle definice v
normé IEC
61000-4-6:2013

3V r.m.s. mimo
pramyslové, védeckeé a
|ékarské (ISM) a pasma
amatérského radia mezi
0,15 MHz a 80 MHz,
6Vrm.s.vISMa
pasmech amatérského
radia mezi 0,15 MHz a
80 MHz

3V r.m.s. mimo
pramyslové, védeckeé a
|ékarské (ISM) a pasma
amatérského radia mezi
0,15 MHz a 80 MHz,
6Vrm.s.vISMa
pasmech amatérského
radia mezi 0,15 MHz a
80 MHz

Vyzafovana vysoka
frekvence podle
definice v normé IEC
61000-4-3: 2006
+A1: 2007 +A2:
2010

10 V/m: 80 MHz az
2,7 GHz a bezdratové
frekvence

10 V/m: 80 MHz az
2,7 GHz a bezdratové
frekvence

PFenosna a mobilni vysokofrekvenéni
komunikaéni zafizeni nepouzivejte v mensi
vzdalenosti od kterékoli ¢asti zafizeni
véetné kabelu, nez je doporucena
separacni vzdalenost vypocitana z rovnice
platné pro frekvenci vysilace.

Doporucena separacni vzdalenost:
d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz az 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz az 2,5 GHz

Kde ,P* je maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle udaju
vyrobce vysilace a ,d* je doporu¢ena
separacni vzdalenost v metrech (m).

Intenzity pole z pevnych
vysokofrekvenénich vysilaéu na zakladé
elektromagnetického prizkumu lokality ,a“
by mély byt mensi nez uroven shody v
kazdém frekvenénim rozsahu ,b“.

Interference mohou nastat v blizkosti
zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem:

)

POZNAMKY:

a - Intenzity poli z pevnych vysilaéu, napfiklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich /
bezdratovych) telefond a pozemnich mobilnich radii, amatérského radia, AM a FM rozhlasového
vysilani a televizniho vysilani nelze teoreticky predpovédét s dostateCnou presnosti. Pro posouzeni
elektromagnetického prostfedi v diisledku pevnych vysokofrekvenénich vysilacl vezméte v Gvahu
elektromagneticky prizkum lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté, kde se pouziva nabijecka
Vesta, prekroci vySe uvedenou povolenou uroven vysokych frekvenci, je tfeba nabijeCku Vesta
sledovat, zda pracuje normalné. Pokud je pozorovana abnormaini funkce, mohou byt nutna dalsi
opatfeni, jako je pfemisténi nabijecky Vesta.
b - U frekvenci v pasmu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizSi nez 3 V/m.
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Doporuéené separaéni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi
komunikaénimi zaFizenimi a programatorem Intelio nebo nabije¢kou Vesta

Doporuéené separaéni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi
komunikaénimi zaFizenimi a programatorem Intelio nebo nabijeckou Vesta

Programator Intelio nebo nabijecka Vesta musi byt pouzivany v elektromagnetickém prostiedi s
omezenym vyzarovanym vysokofrekvenénim Sumem. Zakaznik nebo uzivatel programatoru Intelio
nebo nabijeCky Vesta muze pfispét k prevenci elektromagnetického ruSeni zachovavanim nize
uvedené doporu¢ené minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi
komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a programatorem Intelio nebo nabije¢kou Vesta, ktera je dana
maximalni vystupnim vykonem komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Separaéni vzdalenost rozdélena podle frekvence vysilaée (m)
vystupni vykon N N N
vysilage 150 kHz az 80 MHZz' 80 MHz az 800 MHz' 800 MHz az 2,5 GHz
(W) d=1,17VP d=1,17"P d=233\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

U vysilacl o maximalnim jmenovitém vystupnim vykonu, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou
separacni vzdalenost ,d“ v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde
.P* je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilae ve wattech (W) podle specifikace vyrobce vysilace.

' Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

Poznamka: Tyto zasady nemusi platit pro v§echna nastaveni. Sifeni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno absorpci a odrazem od budov, pfedmétl a lidi.
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Elektromagnetické emise

Elektromagnetické emise z programatoru Intelio s programovaci hlavici Intelio

Programator Intelio s programovaci hlavici Intelio musi vyzarovat elektromagnetickou
energii, aby mohl plnit svou zamyslenou funkci. MUze dojit k ovlivnéni elektronickych

zafizeni v okoli.

Varovani: Programator Intelio s programovaci hlavici Intelio se nesmi pouzivat na

palubé letadla.

Varovani: Pfed pouZitim programatoru Intelio s programovaci hlavici Intelio na palubé
lodi je tfeba pozadat posadku lodi o povoleni.

FCC 47 CFR 95 Hlava | - Radiokomunikaéni sluzba zdravotnickych prostredku

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE PROGRAMATORU
INTELIO S PROGRAMOVACI HLAVICI INTELIO PODLE:

FCC - 47 CFR 95 Hlava | — Radiokomunikaéni sluzba zdravotnickych prostredkt

Programator Intelio s programovaci hlavici Intelio, sou¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréen
pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel programatoru
Intelio musi zaijistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostiedi.

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostiedi — zasady

Doba trvani prenosu

Vyhovuje ustanoveni 95.2557

Sledovani frekvence

Vyhovuje ustanoveni 95.2559

Presnost frekvence

Vyhovuje ustanoveni 95.2565

EIRP

Vyhovuje ustanoveni 95.2567(a)

Intenzita pole

Vyhovuje ustanoveni 95.2569

Sitka pasma

Vyhovuje ustanoveni 95.2573

Nezadouci emise

Vyhovuje ustanoveni 95.2579

Hodnoceni pfipustné expozice

Vyhovuje ustanoveni 95.2585

Programator Intelio s
programovaci hlavici Intelio
musi vyzarovat
elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou
zamysSlenou funkci. Muze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zafizeni v okoli.
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ETSI EN 301 839

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE PROGRAMATORU
INTELIO S PROGRAMOVACI HLAVICI INTELIO PODLE:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni Iékaiské implantaty s ultranizkym vykonem (ULP-AMI) a
souvisejici periferni zafizeni (ULP-AMI-P) pracujici ve frekvenénim rozsahu 402 MHz az

405 MHz; Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky €lanku 3.2 smérnice
2014/53/EU

Programator Intelio s programovaci hlavici Intelio, sou¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréen
pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel programatoru
Intelio musi zajistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostiedi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostiedi — zasady
Chyba frekvence Vyhovuje ustanoveni 5.3.1 Programator Intelio s
Obsazena Sifka pasma Vyhovuje ustanoveni 5.3.2 programovaci hlavici Intelio
- — - - musi vyzarovat

Vystupni vykon Vyhovuje ustanoveni 5.3.3 elektromagnetickou energii,
Rusivé emise vysilace (30 MHz | Vyhovuje ustanoveni 5.3.4 aby r,nvohl plnit svou .
az 6 GHz) zamysSlenou funkci. Muze dojit

k ovlivnéni elektronickych

Stabilita frekvence za podminek | Vyhovuje ustanoveni 5.3.5 ZaFizeni v okoli.

nizkého napéti

Rusivé vyzafovani pfijimac Vyhovuje ustanoveni 5.3.6
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE PROGRAMATORU
INTELIO S PROGRAMOVACI HLAVICI INTELIO PODLE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro radiova
zarizeni a sluzby; Cast 1: Spole¢né technické pozadavky; Harmonizovana norma pro
elektromagnetickou kompatibilitu

ETSI EN 301 489-27 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro radiova zafizeni a
sluzby; Cast 27: Specifické podminky pro aktivni Iékaiské implantaty s ultranizkym vykonem
(ULP-AMI) a souvisejici periferni zafizeni (ULP-AMI-P) pracujici v pasmech 402 MHz az 405 MHz;
Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.1(b) smérnice 2014/53/EU

Programator Intelio s programovaci hlavici Intelio, sou¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréen
pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel programatoru
Intelio musi zajistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostiedi.

Mohou se vyskytnout potencialni potiZe se zajisténim elektromagnetické kompatibility v jinych
prostfedich z dlivodu ruseni Sifeného vedenim i vyzafovanim.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostredi — zasady
Vyzafované emise Tfida B Programator Intelio s
EN 55032:2012/AC:2013 programovaci hlavici Intelio

musi vyzarovat
elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou
zamyslenou funkci. MUze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zarizeni v okoli.

Emise Sifené vedenim Tfida B Programator Intelio s

EN 55032:2012/AC:2013 programovaci hlavici Intelio

AC harmonické emise Tfida A must vyzarova_t o

IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou

Flikr napéti Splriuje vSechny parametry zamyslenou funkci. Mize dojit

IEC 61000-3-3:2013 k ovlivnéni elektronickych

zafizeni v okoli.

Zafizeni tfidy A je zafizeni
vhodné k pouziti ve vSech
prostfedich kromé& obytnych
budov a zafizeni tfidy B je
zarizeni vhodné k pouZiti v
prostfedi domacnosti a v
prostfedich pfimo napojenych
na napajeci sit nizkého
napéti, ktera napaji budovy
pouzivané pro obytné ucely.
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IEC 60601-1-2 2014

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE PROGRAMATORU
INTELIO S PROGRAMOVACI HLAVICI INTELIO PODLE:

IEC 60601-1-2 2014, vydani 4.0 — Zdravotnicka elektricka zafizeni — Cast 1-2: Obecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a zakladni vykon — Skupinova norma: Elektromagnetické ruseni —
Pozadavky a zkousky

Programator Intelio s programovaci hlavici Intelio, sou¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréen
pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel programatoru
Intelio musi zaijistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostiedi.

Mohou se vyskytnout potencialni potize se zajisténim elektromagnetické kompatibility v jinych
prostfedich z dlivodu ruseni Sifeného vedenim i vyzafovanim.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostiedi — zasady
Vyzafované emise Skupina 2, tfida A Programator Intelio s
CISPR 11: 2009 + A1:2010 programovaci hlavici Intelio

musi vyzarovat
elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou
zamyslenou funkci. MGze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zafizeni v okoli.

Emise Sifené vedenim Skupina 1, tfida B Programator Intelio s

CISPR 11: 2009 + A1:2010; programovaci hlavici Intelio

FCC 18 musi vyzarovat

AC harmonické emise Tida A elektromagnetickou energii,

IEC 61000-3-2:2014 aby mohl plnitsvou
zamysSlenou funkci. Muze dojit

Flikr napéti Spliuje vSechny parametry k ovlivnéni elektronickych

IEC 61000-3-3:2013 zafizeni v okoli.

Zarizeni tfidy A je zafizeni
vhodné k pouziti ve vSech
prostfedich kromé obytnych
budov a zafizeni tfidy B je
zafizeni vhodné k pouziti v
prostfedi domacnosti a v
prostfedich pfimo napojenych
na napdjeci sit nizkého
napéti, ktera napaji budovy
pouzivané pro obytné ucely.
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Elektromagnetické emise z programatoru Intelio se starsi programovaci hlavici

Programator Intelio se starSi programovaci hlavici musi vyzafovat
elektromagnetickou energii, aby mohl plnit svou zamyslenou funkci. Maze dojit k
ovlivnéni elektronickych zafizeni v okoli.

Varovani: Programator Intelio se starSi programovaci hlavici se nesmi pouzivat
na palubé letadla.

Varovani: Pfed pouzitim programatoru Intelio se star§i programovaci hlavici na
palubé lodi je tfeba pozadat posadku lodi o povoleni.

FCC - 47 CFR Cast 15 — Zamérné zarice

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE PROGRAMATORU
INTELIO SE STARSi PROGRAMOVACI HLAVICi PODLE:

FCC - 47 CFR Cast 15 — Zamérné zarice

Programator Intelio se starSi programovaci hlavici, sou¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréen
pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno niZze. Zakaznik nebo uZivatel programatoru
Intelio musi zajistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostiedi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostredi — zasady

Zakladni vyzafované 15.209 Vyhovuje ustanoveni 15.209 Programator Intelio se starsi

Emise Sifené vedenim 15.207 Vyhovuje ustanoveni 15.207 programovaci hlavici musi

vyzarovat elektromagnetickou

Rusivé emise Vyhovuje ustanoveni 15.209 energii, aby mohl plnit svou
Hodnoceni pipustné expozice | Expoziéni limit 1.1307(b) a zamyslenou funkci. Muze dojit
2.1093 spinén k ovlivnéni elektronickych

zarizeni v okoli.

ETSI EN 302 195

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE PROGRAMATORU
INTELIO SE STARSi PROGRAMOVACI HLAVICi PODLE:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — Zarizeni kratkého dosahu (SRD); Aktivni Iékaiské implantaty s
ultranizkym vykonem (ULP-AMI) a pfislusenstvi (ULP-AMI-P) pracujici ve frekvenénim rozsahu 9
kHz az 315 kHz Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 smérnice
2014/53/EU

Programator Intelio se starSi programovaci hlavici, sou¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréen
pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel programatoru
Intelio musi zajistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostiedi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostiedi — zasady
Intenzita vyzafovaného pole Vyhovuje ustanoveni 4.2.1 Programator Intelio se starsi
Sitka pasma modulace Vyhovuje ustanoveni 4.2.2 programovacl hlavict must
vyzafovat elektromagnetickou
Rusivé emise vysilace Vyhovuje ustanoveni 4.2.3 energii, aby mohl plnit svou
(9 kHz az 30 MHz) zamyslenou funkci. Mize dojit
Pracovni cyklus Vyhovuje ustanoveni 4.2.4 k ovlivnéni elektronickych
e . ] zarizeni v okoli.
Blokovani pfijimace Vyhovuje ustanoveni 4.3.2
Rusivé emise pfijimace Vyhovuje ustanoveni 4.3.3

(9 kHz az 30 MHz)
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ETSI EN 301 489-1 a EN 301 489-31

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE PROGRAMATORU
INTELIO SE STARSi PROGRAMOVACI HLAVICi PODLE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro radiova
zarizeni a sluzby; Cast 1: Spole¢né technické pozadavky; Harmonizovana norma pro
elektromagnetickou kompatibilitu

EN 301 489-31 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro radiova zarizeni a
sluzby; Cast 31: Specifické podminky pro zafizeni v pasmu 9 kHz az 315 kHz pro aktivni
Iékarské implantaty s ultranizkym vykonem (ULP-AMI) a souvisejici periferni zarizeni (ULP-AMI-P);
Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.1(b) smérnice 2014/53/EU

Programator Intelio se starsi programovaci hlavici, sou¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uren
pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel programatoru
Intelio musi zajistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostiedi.

Mohou se vyskytnout potencialni potiZe se zajisténim elektromagnetické kompatibility v jinych
prostfedich z dlivodu ruseni Sifeného vedenim i vyzafovanim.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostredi — zasady
Vyzafované emise Skupina 2, tfida A Programator Intelio se starsi
CISPR 11:2009 + A1:2010 programovaci hlavici musi

vyzarovat elektromagnetickou
energii, aby mohl pInit svou
zamyslenou funkci. MUze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zarizeni v okoli.

Emise Sifené vedenim Tfida B Programator Intelio se starsi

EN 55032:2012/AC:2013 programovaci hlavici musi

AC harmonické emise Tfida A vyzarfovat elektromagnetickou

IEC 61000-3-2:2014 energii, aby mohl pInit svou
zamysSlenou funkci. Muze dojit

Flikr napéti Spliiuje vSechny parametry k ovlivnéni elektronickych

IEC 61000-3-3:2013 zarizeni v okoli.

Zarizeni tfidy A je zafizeni
vhodné k pouziti ve vSech
prostfedich kromé& obytnych
budov a zafizeni tfidy B je
zarizeni vhodné k pouZiti v
prostfedi domacnosti a v
prostfedich pfimo napojenych
na napajeci sit' nizkého
napéti, ktera napaji budovy
pouzivané pro obytné ucely.
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IEC 60601-1-2

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE PROGRAMATORU
INTELIO SE STARSi PROGRAMOVACI HLAVICi PODLE:

IEC 60601-1-2 2014, vydani 4.0 — Zdravotnicka elektricka zafizeni — Cast 1-2: Obecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a zakladni vykon — Skupinova norma: Elektromagnetické ruseni —
Pozadavky a zkousky

Programator Intelio se starSi programovaci hlavici, sou¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréen
pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel programatoru
Intelio musi zaijistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostiedi.

Mohou se vyskytnout potencialni potize se zajisténim elektromagnetické kompatibility v jinych
prostfedich z dlivodu ruseni Sifeného vedenim i vyzafovanim.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostiedi — zasady
Vyzafované emise Skupina 2, tfida A Programator Intelio s
CISPR 11:2009 + A1:2010 programovaci hlavici Intelio

musi vyzarovat
elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou
zamyslenou funkci. MGze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zafizeni v okoli.

Emise Sifené vedenim Skupina 2, tfida B Programator Intelio s

CISPR 11: 2009 + A1:2010 programovaci hlavici Intelio

AC harmonické emise Trida A musi vyzarovat )

IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou

Flikr napéti Splriuje vSechny parametry zamyslenou funkci. MiZe dojit

IEC 61000-3-3:2013 k ovlivnéni elektronickych

zarizeni v okoli.

Zarizeni tfidy A je zafizeni
vhodné k pouziti ve vSech
prostfedich kromé obytnych
budov a zafizeni tfidy B je
zarizeni vhodné k pouziti v
prostfedi domacnosti a v
prostfedich pfimo napojenych
na napajeci sit' nizkého
napéti, ktera napaji budovy
pouzivané pro obytné ucely.
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Elektromagnetické emise z nabijecky Vesta

NabijeCka Vesta musi vyzafovat elektromagnetickou energii, aby mohla pinit svou
zamyslenou funkci. MUze dojit k ovlivnéni elektronickych zafizeni v okoli.

Varovani: NabijeCka Vesta se nesmi pouzivat na palubé letadla.

Varovani: Pfed pouzitim nabijeCky Vesta na palubé lodi je tfeba pozadat posadku lodi

0 povoleni.

47 CFR Cast 18 — Primyslové, védecké a lékarské vybaveni

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY

VESTA PODLE:

47 CFR Cast 18 — Primyslové, védecké a lékarské vybaveni

NabijeCka Vesta, sou€ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena pro pouziti v
elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel nabijecky Vesta musi
zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostiedi.

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostiedi — zasady

Emise Sifené vedenim

18.307(b)

Vyzafované emise

18.305(b)

Nabijetka Vesta musi
vyzafovat elektromagnetickou
energii, aby mohla plnit svou
zamyslenou funkci. MGze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zafizeni v okoli.

FCC 47 CFR 95 Hlava | - Radiokomunikaéni sluzba zdravotnickych prostredku

ZASADY A PROHLASENIi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY

VESTA PODLE:

FCC - 47 CFR 95 Hlava | — Radiokomunikacni sluzba zdravotnickych prostredkt

Nabije¢ka Vesta, souc¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréena pro pouziti v
elektromagnetickém prostredi, jak je uvedeno niZze. Zakaznik nebo uZivatel nabije¢ky Vesta musi
zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostredi — zasady

Doba trvani prenosu

Vyhovuje ustanoveni 95.2557

Sledovani frekvence

Vyhovuje ustanoveni 95.2559

Presnost frekvence

Vyhovuje ustanoveni 95.2565

EIRP

Vyhovuje ustanoveni 95.2567(a)

Intenzita pole

Vyhovuje ustanoveni 95.2569

Sitka pasma

Vyhovuje ustanoveni 95.2573

Nezadouci emise

Vyhovuje ustanoveni 95.2579

Hodnoceni pfipustné expozice

Vyhovuje ustanoveni 95.2585

Nabije¢ka Vesta musi
vyzarovat elektromagnetickou
energii, aby mohla plnit svou
zamyslenou funkci. MUze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zarizeni v okoli.
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ETSI EN 301 839

ZASADY A PROHLASENIi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY

VESTA PODLE:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni Iékaiské implantaty s ultranizkym vykonem (ULP-AMI) a
souvisejici periferni zafizeni (ULP-AMI-P) pracujici ve frekvenénim rozsahu 402 MHz az
405 MHz; Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky €lanku 3.2 smérnice

2014/53/EU

Nabije¢ka Vesta, soucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena pro pouziti v
elektromagnetickém prostredi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel nabije¢ky Vesta musi
zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostiedi — zasady

Chyba frekvence

Vyhovuje ustanoveni 5.3.1

Obsazena Sifka pasma

Vyhovuje ustanoveni 5.3.2

Vystupni vykon

Vyhovuje ustanoveni 5.3.3

Rusivé emise vysilace (30 MHz
az 6 GHz)

Vyhovuje ustanoveni 5.3.4

Stabilita frekvence za podminek
nizkého napéti

Vyhovuje ustanoveni 5.3.5

Rusivé vyzafovani pfijimac

Vyhovuje ustanoveni 5.3.6

NabijeCka Vesta musi
vyzarovat elektromagnetickou
energii, aby mohla plnit svou
zamysSlenou funkci. Muze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zafizeni v okoli.
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

ZASADY A PROHLASENIi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY
VESTA PODLE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro radiova
zarizeni a sluzby; Cast 1: Spole¢né technické pozadavky; Harmonizovana norma pro
elektromagnetickou kompatibilitu

ETSI EN 301 489-27 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro radiova zafizeni a
sluzby; Cast 27: Specifické podminky pro aktivni Iékaiské implantaty s ultranizkym vykonem
(ULP-AMI) a souvisejici periferni zafizeni (ULP-AMI-P) pracujici v pasmech 402 MHz az 405 MHz;
Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.1(b) smérnice 2014/53/EU

NabijeCka Vesta, sou€ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena pro pouziti v
elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel nabijeCky Vesta musi
zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

Mohou se vyskytnout potencialni potiZe se zajisténim elektromagnetické kompatibility v jinych
prostfedich z dlivodu ruseni Sifeného vedenim i vyzafovanim.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostredi — zasady
Vyzafované emise Tfida B Programator Intelio s
EN 55032:2012/AC:2013 programovaci hlavici Intelio

musi vyzarovat
elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou
zamyslenou funkci. MUze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zarizeni v okoli.

Emise Sifené vedenim Tfida B Programator Intelio s

EN 55032:2012/AC:2013 programovaci hlavici Intelio

AC harmonické emise Tfida A must vyzarova_t .

IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou

Flikr napéti Splriuje vSechny parametry zamyslenou funkci. Mize dojit

IEC 61000-3-3:2013 k ovlivnéni elektronickych

zafizeni v okoli.

Zafizeni tfidy A je zafizeni
vhodné k pouziti ve vSech
prostfedich kromé& obytnych
budov a zafizeni tfidy B je
zarizeni vhodné k pouZiti v
prostfedi domacnosti a v
prostfedich pfimo napojenych
na napajeci sit nizkého
napéti, ktera napaji budovy
pouzivané pro obytné ucely.
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IEC 60601-1-2 2014

ZASADY A PROHLASENIi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY VESTA

PODLE:

IEC 60601-1-2 2014, vydani 4.0 — Zdravotnicka elektricka zafizeni — Cast 1-2: Obecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a zakladni vykon — Skupinova norma: Elektromagnetické ruseni —

Pozadavky a zkousky

Nabije¢ka Vesta, soucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena pro pouziti v
elektromagnetickém prostredi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel nabije¢ky Vesta musi
zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

Mohou se vyskytnout potencialni potize se zajisténim elektromagnetické kompatibility v jinych
prostfedich z dlivodu ruseni Sifeného vedenim i vyzafovanim.

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostiedi — zasady

Vyzafované emise
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Skupina 1, tfida B

NabijeCka Vesta musi
vyzarovat elektromagnetickou
energii, aby mohla plnit svou
zamysSlenou funkci. Muze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zafizeni v okoli.

Emise Sifené vedenim Skupina 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

AC harmonické emise Trida A

IEC 61000-3-2:2014

Flikr napéti
IEC 61000-3-3:2013

Splhuje v8echny parametry

Nabije¢ka Vesta musi
vyzarovat elektromagnetickou
energii, aby mohla plnit svou
zamyslenou funkci. MUze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zarizeni v okoli.

Zafizeni tfidy A je zafizeni
vhodné k pouziti ve vSech
prostfedich kromé obytnych
budov a zafizeni tfidy B je
zarizeni vhodné k pouziti v
prostfedi domacnosti a v
prostfedich pfimo napojenych
na napajeci sit nizkého
napéti, ktera napaji budovy
pouzivané pro obytné ucely.
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DODATEKIII
Bezdratova technologie

Vysokofrekvenéni bezdratova technologie se pouziva pfi komunikaci mezi implantovatelnym
generatorem impulzt (IPG) OPTIMIZER Smart Mini a programatorem Intelio. Dochazi k ni
prostfednictvim Sifrovaného kanalu pres vysokofrekvenc¢ni spojeni, které vyhovuje pozadavkim
systému komunikace |ékafského implantatu (MICS) (rozsah specifikovany na 2 m, 402—405 MHz)
v pasmu MedRadio. Sifrovany kanal MICS ,OPTllink" je vytvofen po pozitivni identifikaci ptistroje
IPG a vyméné Sifrovacich kli¢h prostfednictvim komunikace na velmi kratkou vzdalenost (< 4 cm)
pres dobijeci kanal 13,56 MHz.

Vysokofrekvenéni bezdratova technologie se také pouZziva k transkutannimu pfenosu energie z
nabijeCky Vesta pro dobiti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na frekvenci ISM 13,56 MHz.
Rozsah pfenosu je specifikovan na maximalné 4 cm mezi civkou nabijecky a pfijimaci civkou
pFistroje IPG. Rizeni procesu dobijeni, stejné jako komunikace tykajici se vystraznych zprav z
pristroje IPG do nabijecky, probiha pfes Sifrovany kanal MICS.

A konecné, starSi programovaci hlavice, ktera je soucasti programovaciho systému Intelio, je
schopna komunikovat s pfistrojem OPTIMIZER SMART IPG pomoci telemetrie na kratkou
vzdalenost (< 5 cm) s magnetickou vazbou.

Jmenovité specifikace bezdratového pripojeni programatoru Intelio s
programovaci hlavici Intelio

Charakteristika Jmenovita
OPTI/ink MICS MedRadio
Frekvenéni pasmo 402-405 MHz Komunika&ni sluzba

lékafského implantatu (MICS)

Radiokomunikacni sluzba
zdravotnickych prostfedku

(MedRadio)
Sitka pasma < 145 kHz
Modulace FSK
Vyzafovany vykon <25 uyW E.LLR.P.
Rozsah 0 az alespori 1,5 m
Komunikace dobijeciho kanalu
Frekvenéni pasmo 13,56 MHz + 100 ppm

Primyslové, védecké a lékarské
radiové pasmo (ISM)

Sitka pasma < 0,014 MHz
Modulace PPM
Vyzafrovany vykon <7mwW
Rozsah 5 mm az 40 mm
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Jmenovité specifikace bezdratového pripojeni programatoru Intelio se

starsi hlavici

Poznamka: Programovaci aplikacni software pro programéator Intelio k programovani

pfistroje OPTIMIZER Smart IPG neni aktualné dostupny

Charakteristika

Jmenovita

Starsi programovaci hlavice pro OPTIMIZER Smart IPG

Frekvenéni pasmo

23 kHz

Modulace

100 % AM: ,0 = zadny nosic,
»1“ =nosi¢ pro 305 us

Vyzafovany vykon

0,56 Whax. hodnota; 0,27 an‘]mér

Rozsah

5 mm az 50 mm

OPTIMIZER Smart IPG pro starsi hlavici

Frekvenéni pasmo

14,5 kHz LC excitovano impulzem;
1 cyklus na impulz dokud nenastane
zvlhéeni 10 %

Modulace

PPM: ,0“ = 180 ps, ,1“= 270 us

Vyzafovany vykon

5,14 MWmax. hodnota NA impulz;
1,8 mermeér

Rozsah

5 mm az 50 mm

Jmenovité specifikace bezdratového pripojeni nabije¢ky Vesta

Charakteristika

Jmenovita

MICS MedRadio

Frekvenéni pasmo

402—405 MHz Komunikacni sluzba
Iékafského implantatu (MICS)

Radiokomunikaéni sluzba
zdravotnickych prostfedku

(MedRadio)
Sitka pasma < 145 kHz
Modulace FSK
Vyzafovany vykon <25 uyW E.LLR.P.

Rozsah

0 az alespon 1,5 m

Transkutanni prenos energie

Frekvenéni pasmo

13,56 MHz

Primyslové, védecké a lékarské
radiové pasmo (ISM)

Sitka pasma

< 0,014 MHz

Modulace

Amplituda (pomalé pro optimalizaci
sparovani, zadna data)

Vyzafrovany vykon

<06 W

Rozsah

5 mm az 40 mm
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Quality of Service (QoS) pro bezdratovou technologii

QoS pro komunikaci mezi programatorem Intelio a pristrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG

MedRadio v diléim pasmu MICS (402 az 405 MHz) s bezdratovou technologii
umozfuje komunikaci mezi pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a
programatorem Intelio.

Nez bude mozné programator Intelio pouzit k naprogramovani pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG, musi byt mezi programatorem Intelio a pfistrojem
IPG nejprve vytvofena komunikaéni relace OPTl/ink. Toho je dosazeno pomoci
programovaci hlavice Intelio, ktera musi byt umisténa nad mistem s implantatem
a do 4 cm od pristroje IPG. Jakmile je programovaci hlavice Intelio nad
pacientovym mistem s implantatem, je navazano komunikacéni spojeni spusténim
pfikazu Start OPTllink (Spustit OPTIlink). Vyména Sifrovacich kli¢t probéhne
prostfednictvim proprietarniho procesu s vyuzitim dobijeciho kanalu 13,56 MHz a
poté Ize programovaci hlavici Intelio umistit v dosahu 1,5 m (5 stop) od mista s
implantatem, pfi¢emz komunikace probiha pfes MedRadio.

Indikator intenzity signalu OPTllink dynamicky zobrazuje Quality of Service
(QoS) pro spojeni mezi programovaci hlavici Intelio a pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG. V zavislosti na kvalité spojeni se zakfivené ,viny* indikatoru
intenzity signalu zobrazuji nasledujicim zpusobem:

% OPTIMIZER Close
5 SMART

SN: A00011

OPTIlink

o Dobra kvalita spojeni — 3 zelené viny signalu
e Stfedni kvalita spojeni — 2 Zluté viny signélu
o Nizk4 kvalita spojeni — 1 €ervena vina signalu

QoS pro komunikaci mezi nabije€kou Vesta a pristrojem OPTIMIZER Smart
Mini IPG

MedRadio v diléim pasmu MICS (402 az 405 MHz) s bezdratovou technologii
umoznuje komunikaci mezi pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabijeckou
Vesta. Pozadavky na Quality of Service (QoS) se liSi v zavislosti na prostfedi
pouziti (operacni sal, zotavovna, klinika a domaci prostredi).

Nabijecka Vesta nejprve zobrazi obrazovky Stahovani dat z IPG a Uspésné
stazeni dat z IPG:

.%_ .%J

Po dokonc&eni stahovani dat nabije¢ka Vesta zobrazi obrazovku Stav
nabijeni IPG:




Ikona Uroveri sparovani (ﬂ), jejiz poCet rozsvicenych carek je umérny
vzdalenosti nabijeci hlavice k implantovanému pfistroji OPTIMIZER Smart Mini
IPG, indikuje Quality of Service (QoS) bezdratového spojeni transkutanniho
pfenosu energie. Nabijeci hlavici bude tfeba pfemistit, dokud se nerozsviti
alespon 2 &arky ikony Uroveri sparovani, coz indikuje dostatednou QoS pro
nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Jedna rozsvicena ¢arka indikuje zhorSenou QoS, coz mize vyzadovat del$i dobu
nabijeni. Nula rozsvicenych &arek na ikoné Uroven sparovani za doprovodu
slySitelného pipani indikuje Spatné umisténi nabijeci hlavice. Pokud neni nabijeci
hlavice pfemisténa na misto s implantdtem do 20 sekund, nabijec¢ka Vesta vyda
3 dlouha pipnuti, zobrazi obrazovku Chyba sparovani pfi nabijeni IPG a poté

se vypne.

Kromé nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini slouzi nabijecka Vesta také k
predavani zprav pacientovi o vystrahach a dalSich stavech. NabijeCka Vesta je
nakonfigurovana tak, aby komunikovala s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG
alespon jednou denné. K této komunikaci dochazi, kdyz se pfistroj IPG na
nékolik minut nachazi v dosahu 1,5 m (5 stop) od nabijecky Vesta.

Pokud nabijecka Vesta a pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG béhem
naprogramovaného ¢asového obdobi nekomunikuji, miZe se pacientovi na
nabijeCce Vesta zobrazit vystrazna obrazovka ,Dlouh& doba bez staZeni dat
z IPG*:

V takovém pfipadé dejte pacientovi pokyn, aby se pokusil nabit pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijeCky Vesta. Pokud je pacient schopen
uspésné nabit svUj implantovany pfistroj, pak by se jiz na nabijeCce Vesta
neméla zobrazovat vystrazna obrazovka. Pokud se pokus o nabiti pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijeCky Vesta nezdafi, méli byste se
obratit na zastupce spole€nosti Impulse Dynamics.

Opatieni pro zabezpeceni bezdratového pripojeni

Opatieni pro zabezpecéeni bezdratového pfipojeni pfi komunikaci OPTIlink
mezi pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a programatorem Intelio

Bezdratoveé signaly OPTllink jsou zabezpeceny prostfednictvim navrhu systému
zafizeni, ktery zahrnuje nasleduijici:

e Vytvofeni komunika¢niho kanalu OPTIlink vyzaduje, aby byla
programovaci hlavice Intelio umisténa do 4 cm od pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Kanal s kratkym dosahem 13,56 MHz se pouziva jako
soucast proprietarniho procesu k ovéfeni zafizeni a bezpe¢né vyméné
Sifrovacich kli¢u.

e  P¥istroj OPTIMIZER Smart Mini IPG a programator Intelio Sifruji svou
bezdratovou komunikaci pomoci Sifrovacich kli¢u, které jsou nahodné
generovany pro kazdou relaci OPTIlink.

e Vjeden okamzik mlze s pfistrojem IPG komunikovat pouze jeden
programator Intelio.
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Opatieni pro zabezpecéeni bezdratového pripojeni pfi komunikaci mezi
pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabije€kou Vesta

Sparovani nabijecky Vesta s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG zajiStuje, Ze
informace o komunikaci a nabijeni pfijaté nabijeCkou Vesta jsou bezpecné
zaSifrované a jedine¢né pro konkrétni implantovany pfistroj.

Bé&hem procesu parovani pouziva nabijecka Vesta komunikaci na kratkou
vzdalenost k vyhledani zafizeni, s nimz se ma sparovat, a vytvofi Sifrovaci klic,
jakmile je nalezen kompatibilni model zafizeni. Tento Sifrovaci kli€ je ulozen a
pouzivan nabijeckou Vesta pro vSechny jeji nasledné komunikacni relace se
sparovanym zarizenim.

Bezdratové signaly jsou zabezpecéeny prostfednictvim navrhu systému zafizeni,
ktery zahrnuje nasleduijici:

Sparovani nabijecky Vesta a pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
vyzaduje umisténi parovaciho magnetu na nabijeCku Vesta a umisténi
nabijeci hlavice do 4 cm od pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Kanal
s kratkym dosahem 13,56 MHz se pouziva jako soudast proprietarniho
procesu ke sparovani zafizeni a vyméné Sifrovacich kli¢u.

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabijeCka Vesta Sifruji svou
bezdratovou komunikaci pomoci Sifrovacich klicd, které jsou generovany
b&hem procesu parovani.

S pristrojem IPG Ize v jeden okamzik sparovat pouze jednu
nabijecku Vesta.

Reseni problémi s bezdratovou koexistenci

Reseni problému s pripojenim OPTIlink mezi pFistrojem OPTIMIZER Smart
Mini IPG a programatorem Intelio

Pokud zaznamenate problémy s vytvofenim relace OPTllink mezi pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG a programatorem Intelio, zkuste nasleduijici:

Pfemistéte programovaci hlavici Intelio tak, aby byla poloZena paralelné
s rovinou pfistroje IPG a jeji stfed byl v jedné ose se stfedem hlavice
pfistroje IPG.

ZmenSete vzdalenost mezi zafizenimi.

Pfesunte zafizeni dale od jinych zafizeni, ktera mohou zpUlsobovat
ruseni.

Neprovozuijte ve stejnou dobu jina bezdratova zafizeni (napf.

programatory jinych zafizeni, notebook, tablet, mobilni telefon nebo
bezdratovy telefon).

Pokud zaznamenate problémy s udrzenim relace OPTllink mezi pFistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG a programatorem Intelio, zkuste nasledujici:

Zmens3ete vzdalenost mezi zafizenimi.

PFesunite zafizeni tak, aby mezi nimi byla pfima viditelnost.
Pfesunte zafizeni dale od jinych zafizeni, ktera mohou zpUsobovat
ruseni.

Neprovozujte ve stejnou dobu jina bezdratova zafizeni (napfr.

programatory jinych zafizeni, notebook, tablet, mobilni telefon nebo
bezdratovy telefon).

Pockejte nékolik minut a zkuste se pfipojit znovu.

POZNAMKA: Zafizeni pro bezdratovou komunikaci, jako jsou zafizeni
bezdratové domaci sité, mobilni a bezdratové telefony a tablety, mohou ovlivnit
kvalitu pfipojeni OPTllink.
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Reseni problém s bezdratovym pfipojenim mezi pristrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG a nabijeékou Vesta

Pokud zaznamenate problémy s navazanim bezdratového pfipojeni mezi
pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabijeCkou Vesta, zkuste nasleduijici:

e Kdykoli nabijeCku Vesta nepouzivate k nabijeni pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG, umistéte ji v oblasti, kterou pacient ¢asto navstévuije
(napf. no¢ni stolek v loznici), pfipojenou k jejimu AC adaptéru a AC
adaptér zapojeny do zasuvky ve zdi. Tim se zajisti pravidelna
komunikace mezi pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a
nabijeCkou Vesta.

e Béhem procesu nabijeni nebo pfenosu dat zUstante v klidu.
e ZmenSete vzdalenost mezi zafizenimi.
o Presurite zafizeni tak, aby mezi nimi byla pfima viditelnost.

o Presurite zafizeni dale od jinych zafizeni, ktera mohou
zpusobovat ruseni.

e Neprovozuijte ve stejnou dobu jina bezdratova zafizeni (napf.
programatory jinych zafizeni, notebook, tablet, mobilni telefon nebo
bezdratovy telefon).

o Pockejte nékolik minut a zkuste se pfipojit znovu.

POZNAMKA: Zafizeni pro bezdratovou komunikaci, jako jsou zafizeni
bezdratové domaci sit&, mobilni a bezdratové telefony a tablety, mohou ovlivnit
kvalitu bezdratového pfipojeni.

DODATEK Il

Zabezpeceni jednotky programatoru Intelio
Jakym zpulisobem programator podporuje zabezpeceni

Veskery nainstalovany software v jednotce programatoru Intelio byl schvalen spole¢nosti
Impulse Dynamics.

Na programator neni mozné nainstalovat software pro vdeobecné pouZiti.
Kontrola nainstalovaného softwaru minimalizuje potencial zranitelnosti.

Interni software, ktery spousti programator, je chranén proti zménam. Pfi kazdém
spusténi programatoru se pouZije Cista verze nainstalovaného softwaru.

Diskova jednotka je zaSifrovana.
Co mohou nemocnice a kliniky udélat na podporu zabezpeceni programatoru

Je velmi dulezité udrzovat dobrou fyzickou kontrolu nad programatorem Intelio. Zajisténi
zabezpeceného fyzického prostfedi brani pfistupu k vnitfnim ¢astem programatoru a jeho
komponentam. Zafizeni USB pfipojena k programatoru je tfeba pfisné kontrolovat, aby
se omezilo potencialni zavle€eni malwaru.

V programatoru Intelio mohou byt ulozeny informace tykajici se naprogramovanych
pristroju IPG a programovacich relaci, a proto je tfeba pfijmout vhodna opatfeni k
zabezpeceni programatoru pfed neopravnénym pristupem.
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DODATEK IV
Postup pro testovani interakce IPG-ICD:

Pacienti se soubézné implantovanym defibrilatorem (ICD) vyzaduji dodate¢né testovani na konci
implantace, aby byla zajisténa odpovidajici funkce pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a
soubézného zafizeni. Kroky vyzadované testovaci procedury jsou nasledujici:

1.

Naprogramuijte pfistroj ICD tak, aby v pribéhu tohoto testu neaplikoval
antitachykardickou terapii.

Povolte terapii CCM a naprogramujte snimaci okna pfistroje OPTIMIZER Mini IPG tak,
aby byla konzistentné aplikovana terapie CCM za pfitomnosti soub&zného zafizeni.

Opakované prodluzte CCM Train Delay (Zpozdéni série CCM) o minimalné 40 ms aZ po
50 ms nad ramec chronického nastaveni CCM Train Delay a sledujte intrakardiélni
elektrogramy v realném ¢ase (ICD-EGM), abyste urcili maximalni pfipustnou hodnotu
CCM Train Delay, nez ICD zahaji nespravné snimani impulzud terapie CCM jako R vin.

Zaevidujte maximalni CCM Train Delay a zadejte informace jako soucast udajd
o implantaci.

Pfeprogramujte CCM Train Delay na hodnotu pfed testem.

Zaevidujte pfeprogramovani CCM Train Delay s tiskovym vystupem parametri nastaveni
pristroje IPG.

Pfeprogramuijte pfistroj ICD tak, aby mohl aplikovat antitachykardickou terapii.

Ziskejte minimalni interval R-R v zéné ICD VT z programatoru ICD nebo tiskového
vystupu a zadejte informace jako soucast idajl o implantaci.

Zaeviduijte reaktivaci antitachykardické terapie s tiskovym vystupem parametri nastaveni
pfistroje ICD.
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