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OPTIMIZERו ™-CCM הם סימנים מסחריים של ™Impulse Dynamics . 

OPTIMIZER ®  הוא נכס סימן מסחרי רשום בארה"ב שלImpulse Dynamics 

 .RED) 2014/53/EUעומדים בדרישות החיוניות של הוראת ציוד הרדיו (  Vestaומטען  Intelioמתכנת 

 המידע המסופק במסמך זה עשוי להשתנות ללא הודעה מוקדמת.

אין לשכפל או לשדר אף חלק ממדריך זה בכל צורה או שיטה, לרבות אמצעים אלקטרוניים ומכניים, ללא הסכמה מפורשת  
 .Impulse Dynamicsמראש ובכתב מאת 

ספר פטנטים בארה"ב. לרשימה מעודכנת של פטנטים מוגנות במ CCMוטכנולוגיית  OPTIMIZER Smart Miniמערכת 
 ובקשות פטנטים רלוונטיות, בקר בדף הפטנטים שלנו: 

dynamics.com/us/patents-http://www.impulse 

 אנא קרא את התיעוד שסופק במלואו לפני השימוש במכשיר.

QualityComplaints@impulse-על כל תקרית חמורה במייל  Impulse Dynamicsש לדווח ליצרן : יהודעה
dynamics.com לפי .MDR 2017/745  אירוע חמור' פירושו כל אירוע שהוביל במישרין או בעקיפין, עשוי היה להוביל או' ,

 להוביל לכל אחד מהדברים הבאים:עלול 

a( ,מוות של מטופל, משתמש או אדם אחר 

b(   הידרדרות חמורה זמנית או קבועה במצב בריאותו של מטופל, משתמש או אדם אחר. הרעה חמורה בבריאותו של
 הנבדק, שהביאה לכל אחד מהדברים הבאים:

i. ,מחלה או פציעה מסכנת חיים 

ii. וף,פגיעה מתמשכת במבנה הגוף או בתפקוד הג 

iii. ,אשפוז או הארכת אשפוז החולה 

iv.  התערבות רפואית או כירורגית למניעת מחלה או פציעה מסכנת חיים או פגיעה קבועה במבנה הגוף או
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v. ,מחלה כרונית 

c(  איום רציני על בריאות הציבור. איום על בריאות הציבור הוא אירוע שעלול לגרום לסיכון מיידי למוות, להידרדרות
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 2021-09-28, תאריך הנפקה: 02גרסה 

http://www.impulse-dynamics.com/us/patents
mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com
mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com


 

 i 

 תוכן עניינים 
 I ............................................................................................................................. הסבר על סימבולים על תוויות

 INTELIO .......................................................................................................... 1מערכת המתכנתים של  1.0
 1 ..................................................................................................................................... תיאור 1.1
 1 ...................................................................................................................... פונקציות מתכנת 1.2
 2 ........................................................................................................................... רכיבי מתכנת  1.3
 2 ............................................................................................... חיבור בין רכיבי המתכנת לתפעול 1.4
1.5 Intelio 2 .................................................................................................................. מטה תכנות 

 2 .................................................................................................... תקשורת לטווח קצר  1.5.1
 2 ................................................................................................... תקשורת ארוכת טווח 1.5.2

 3 ............................................................................................................................ מטה תכנות   1.6
 3 ................................................................................................ לגסי לחצני מטה תכנות  1.6.1
 3 ............................................................................................... נוריות חיווי   -מטה לגסי  1.6.2

 3 ................................................................................. מחשב טאבלאט   Intelioטעינת הסוללה של  1.7
 3 .............................................................. מחשב טאבלט  Intelio Programmer -לחצנים וסמלים ב  1.8

 3 ................................................................................................................. נוריות חיווי 1.8.1
 3 .................................................................................................................... כפתורים 1.8.2

 Intelio ............................................................................................................. 4הפעלת מתכנת  1.9
1.10 Intelio Programmer Tablet PC  4 ................................................................. שימוש במסך המגע 
 4 ................................................................................................................. שימוש במטה תכנות 1.11

1.11.1 Intelio 4 ..................................................................................................... מטה תכנות 
 4 ................................................................................................ מטה תכנות מדור קודם  1.11.2

 4 ............................................................................................................................ ניקיון שגרתי  1.12
 4 .................................................................................................................................. תחזוקה  1.13
 5 ........................................................................................................................... אחסון וטיפול 1.14

 INTELIO ....................................................................................... 5יישום תוכנת מערכת המתכנתים של  2.0
 5 ............................................................................................................................... מסך בורר  2.1
 5 ................................................................. מערכת -  OPTIMIZER Smart Miniתפעול בסיסי של  2.2

 OPTIMIZER Smart Mini IPG ............................................................ 5תקשורת  עם   -  2.2.1
 5 ............................................................................................................ חקירה ותכנות  2.2.2
 6 ................................................................................................................... כלי ניטור  2.2.3
 6 ................................................................................................ סגירת תוכנת המתכנת 2.2.4

3.0 OPTIMIZER SMART MINI  7 .......................................................................................... תוכנת מתכנת 
3.1 OPTIMIZER Smart Mini -  7 ..................................................... סקירה כללית של מערכת התכנות 

3.1.1 ECG/IEGM/  8 ................................................................................................. חלונית 
3.1.2 ECG/IEGM/Marker   9 ..................................................................... מקרא עבור חלונית 
3.1.3 OPTIlink 10 ......................................................................................... חלונית הפעלות 
3.1.4 CCM  11 .................................................................................................... חלונית מצב 
 11 .................................................................................................. חלונית לחצני תכנות 3.1.5



 

ii 

 12 .............................................................................................................סרגל מצבים  3.1.6
 23 ............................................................................................................... רת מצב וש 3.1.7

 23 ......................................................................................................... התחברות  ואינטוריגציה   3.2
3.2.1 OPTIMIZER Smart Mini IPG  23 .................................................... התחלת ההתחברות 
 OPTIMIZER Smart Mini IPG ........................................... 23אינטוריגציה ותקשורת עם   3.2.2

 24 ............................................................................................................... שינוי ערכי פרמטרים  3.3
 24 ............................................................................................... מוסכמות צבעי פרמטר  3.3.1
 25 .................................................................................... פרמטרים התנגשויות ואזהרות  3.3.2

 25 .................................................................................................................................. תִכנוּת 3.4
 OPTIMIZER Smart Mini IPG ................................................................... 25-תכנות ה 3.4.1
 26 ........................................................................................... בטל ובטל פעולה אחרונה  3.4.2

3.5  CCM - 26 ............................................................................................................... מצבי טיפול 
3.6 OVO-LS-CCM -   27 ......................................................................................................... מצב 

 27 ............................................ מוד  ECG/IEGM/Marker pane OVO-LS-CCMחלונית   3.6.1
 27 ................................................. ים  לבפרמטרים מושבתים או מוג  OVO-LS-CCMמצב  3.6.2

3.7 CCM 28 .................................................................................................................... לוח זמנים 
 28 ............................................................................................... יום /CCMשעות טיפול  3.7.1
 29 ............................................................................................ה ושעת סיוםלחשעת הת 3.7.2
 29 ....................................................................................... נמוך  CCMהארכה עם אחוז  3.7.3

 CCM ................................................................................................................... 30מצב מגנט  3.8
3.9 OPTIset ............................................................................................................................. 30 

 35 ................................................................................................................................... חישה  3.10
3.11  CCM  35 ........................................................................................................................ תזמון 
3.12 CCM 37 ............................................................................................................................ ---ר 
 CCM-ICD ............................................................................................... 37בדיקת אינטראקציה  3.13
 38 ............................................................................................................................. מצב רציף  3.14
 39 .............................................................................................................. מדידת עכבות עופרת 3.15
 39 ...................................................................................................................... מצבים מיוחדים  3.16

3.16.1 OPTIMIZER Smart Mini IPG - 39 ..................................................................... איפוס 
 40 ......................................................................................................................... סון נתונים חא 3.17

 40 ........................................................................................................... נתוני השתלה  3.17.1
 40 .................................................................................................... מעקב אחר פעילות 3.17.2

3.18 CCM  - 42 ................................................................................................................ סטטיסטיקה 
3.18.1 CCM  42 ......................................................................................... צפייה בסטטיסטיקה 
3.18.2 CCM  44 ................................................................................. איפוס מונים לסטטיסטיקה 

 45 ............................................................................................................................. מצב עיוור 3.19
 45 ......................................................................................................... קבועי טעינת טמפרטורה  3.20
 45 .................................................................................................................. התראות מטופלים 3.21

 46 ........................................................................ התראה על שינוי עכבת עופרת מרבית 3.21.2היו



 

iii 

3.21.3 CCM   47 ........................................................................ התראה על שיעור טיפול מינימלי 
 47 ................................................................................... לההתראת תזכורת לטעינת סול 3.21.4
 48 ...................................................................................... מושעה  CCMהתראת טיפול  3.21.5
 48 ..................................................................... זמן רב ללא תקשורת עם התראת אי.פי.גי  3.21.6
 49 ..................................................................................................... התראת מצב דאון 3.21.7
3.21.8 CCM 49 ............................................................................... ללא חישה/התראה על רעש 
 50 ...................................................................................... התראת סוללה נמוכה במטען 3.21.9

 50 .................................................................................................. התראת כשל במטען 3.21.10
 50 ...................................................................................... התראת סוללה נטענת נמוכה  3.21.11

 51 ......................................................................................................................... חיישן פעילות  3.22
 OPTIMIZER Smart Mini IPG ................................................................... 51הגדרות שעון עבור  3.23

 OPTIMIZER Smart Mini IPG ................................................................. 51קריאת זמן  3.23.1
3.23.2 OPTIMIZER Smart Mini IPG  52 ............................................ הגדרת שעון זמן אמת של 

 52 .................................................................................................................................. תקנים  3.24
 52 ..................................................................................................... שמירת קובץ רגיל 3.24.1
 52 ..................................................................................................... פתיחת קובץ רגיל 3.24.2

 52 ........................................................................................................................... יומן מתכנת  3.25
 53 ........................................................................................................................... מערכת מטען ווסטה  4.0

 53 ................................................................................................................................... תיאור 4.1
 54 ......................................................................................................................... שיטת טעינה  4.2
 54 ........................................................................................................................ רכיבי מערכת 4.3
 54 .............................................................................................................................. מאפיינים 4.4
 55 ................................................................ סקירה כללית של המסכים המוצגים על ידי מטען ווסטה  4.5

 AC ........................................................... 55ם מסכים המוצגים כאשר הם מחוברים למתא 4.5.1
 56 ......................................................... מסכים המוצגים בעת חיבור עם האופטימיזר מיני    4.5.2
4.5.3 OPTIMIZER Smart Mini  57 ................................................ מסכים המוצגים בעת טעינה 
 60 ...................................................................... מסכים המוצגים לאחר זיהוי מצב התראה  4.5.4
 62 ............................................................................................................... עמסכי מיד 4.5.5

 63 .............................................................. עם מטען ווסטה  OPTIMIZER Smart Mini IPGחיבור  4.6
 64 .......................................................................................................................... טעינת מטען 4.7
4.8 OPTIMIZER Smart Mini IPG -  64 .................................................................................. טעינה 

 66 .................................................................................... סיום מוקדם של הפעלת טעינה  4.8.1
 66 ..................................................................................... כאשר אינו בשימוש  Vestaמיקום מטען  4.9

 67 ........................................................................................................... תדירות הפעלות טעינה  4.10
 67 ............................................................................................................................... תקשורת 4.11

 OPTIMIZER Smart Mini IPG .............................................................. 67תקשורת עם  4.11.1
 67 ............................................................................................... קשר לרופאקודי התראה של הת 4.12

 68 ........................................................................... התקשר לרופא  -תכונות קוד התראה  4.12.1
 68 .......................................................................... התקשר לרופא  -הגדרות קוד התראה  4.12.2



 

iv 

 69 ..................................................................................................................................... ניקוי 4.13
 69 ................................................................................................................................ תחזוקה  4.14
 69 ......................................................................................................................... אחסון וטיפול 4.15
 70 ................................................................................................................................ השלכה  4.16

 71 ........................................................................................................................................................  נספח א'
FCC  71 ........................................................................................................................ ימות  הצהרת תא 

 71 .................................................................................. ממשק התכנות  Intelioשל  FCCתאימות 
 71 .................................................................................... מטה התכנות  Intelioשל  FCCתאימות 

FCC Co71 ....................................................................................... יישום של מטה התכנות לגסי 
 71 ................................................................................................. של מטען ווסטה  FCCתאימות 

 73 ........................................................................................................................ חסינות אלקטרומגנטית 
 73 ................................................................................ חסינות אלקטרומגנטית של מתכנת  אינטלו 

 75 ..................................................................................... חסינות אלקטרומגנטית של מטען וסטה 
 78 ....................................................................................................................... פליטות אלקטרומגנטיות 

 78 ............................................................ נטלו טה תכנות איממתכנת עם מפליטות אלקארט מגנטיות
 82 ...................................................... מטה התכנות לגסי Intelioמהמתכנת פליטות אלקטרו מגנטיות

 85 ....................................................................................... פליטות אלקטרומגנטיות ממטען וסטה 
 89 ........................................................................................................................................................  נספח ב'

 89 ............................................................................................................................. טכנולוגיה אלחוטית 
 89 ....................................................... מפרט נומינלי Intelioעם מטה תכנות אלחוטי  Intelioמתכנת 
 90 ..................................................................... עם מפרט נומינלי של מטה אלחוטי  Intelioמתכנת 

 90 ....................................................................................... מפרט נומינלי אלחוטי של מטען ווסטה 
 91 ................................................................................) לטכנולוגיה אלחוטית QoSאיכות השירות ( 

 92 ........................................................................................................ אמצעי אבטחה אלחוטיים 
 93 ................................................................................... קיום אלחוטי -פתרון בעיות עבור בעיות דו

 94 ........................................................................................................................................................  נספח ג'
 Intelio .............................................................................................................. 94אבטחת יחידת מתכנת 

 94 ................................................................................................... כיצד המתכנת מקדם אבטחה 
 94 ................................ מה בתי חולים ומרפאות יכולים לעשות כדי לקדם את האבטחה של המתכנתים 

 95 ........................................................................................................................................................  נספח ד' 
 IPG-ICD: .................................................................................................... 95ת אינטראקציה לבדיקנוהל 

 



 

i 

 הסבר על סמלים על תוויות                         
 תיאור  סמל

 
0344 

 ,CEסימון התאמה 
 ודיעמספר גוף מ - 0344

 

זְהִירוּת: החוק הפדרלי (ארה"ב) מגביל 
מכירה של מכשיר זה לעל ידי או בהוראת  

 רופא.

 
 ראות השימושבהו עיין

 
 אין להשתמש אם האריזה פגומה 

 

 מגבלות טמפרטורת אחסון והובלה 

 
 תאריך ייצור

 
 יַצרָן

 נציג מורשה בקהילה האירופית 

 
 מספר קטלוגי 

 
 מספר סידורי

 
 עיין במדריך ההוראות/חוברת 

 
 זהירות, עיין בהוראות השימוש 

 

ף  אין להשליך פריט דרך מערכת איסו
חברה  הפסולת העירונית של כל מדינה 

 באיחוד האירופי

 
 ציוד דרגה ב 

 
 BFחלק מיושם מסוג 

 
 חסין דפיברילציה  CFחלק מיושם מסוג 



 

ii 

 תיאור  סמל
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 INTELIOרכת מטה מע 1.0
 תיאור  1.1

. תוכנת OPTIMIZER Smart Mini IPG-מאפשרת לרופא לחקור ולתכנת את ה INTELIOמערכת המטה של 
-צמוד. התקשורת בין ממשק מטה ל  Intelioהמתכנת פועלת על מחשב לוח עם מסך מגע עם ממשק תכנות 

OPTIMIZER Smart Mini IPG  מתבצעת באמצעות מטהIntelio מטה .Intelio   משתמש תחילה בתקשורת
ארוכת טווח עבור כל   RFת ולאחר מכן בתקשור OPTIMIZER Smart Mini IPGלטווח קצר כדי ליצור קישור עם 

חיונית לפעולה  Intelioחילופי המידע הבאים. הבנת ההוראות במדריך זה כיצד להפעיל את מערכת המתכנתים של 
 .OPTIMIZER Smart Mini IPGתקינה של 

-ויציאת ה BF. יציאת מטה התכנות מסווגת כחלק מיושם מסוג IIמסווג כציוד דרגה  Intelioק תכנות ממשה 
ECG וגת כחלק מיושם מסוג סומCF  .חסין דפיברילציה 

 . BFוחלק מיושם מסוג  Class IIמסווגים כציוד  Legacy -ו Intelioמטות התכנות של  
נתונה להפרעות ממכשירים חשמליים אחרים המופעלים  עשויה להיות Intelio Programmerמערכת אזהרה: 

אינו פועל כמצופה,   Intelioגיל של המתכנת. אם מתכנת נייד ונייד עלול לפגוע בתפקוד הר RFבסביבה. ציוד 
 . Intelio Programmer-יש לקחת תמיד בחשבון הפרעות כאלה. ציוד אחר יכול גם להפריע ל

 
  Intelio: מערכת מתכנת 1תרשים 

 פונקציות מתכנת  1.2
 אות: כוללות את הפעולות הב Intelio Programmerהפונקציות שמבצע 

 כפי שתוכנתו כעת  OPTIMIZER Smart Mini IPGקרא (תחקר) את הפרמטרים של  •

 OPTIMIZER Smart Mini IPGשנה ותכנת פרמטרים של  •
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 יתוחשל המטופל והצג סמנים לנ IEGM-וה ECG-הצג את ה •

 תוך כדי פעולתו  OPTIMIZER Smart Mini IPGאחזר נתונים סטטיסטיים שנצברו על ידי  •

 OPTIMIZER Smart Mini IPGלות של רישום את הפעי •

 אחסן תוכניות סטנדרטיות לשימוש עתידי •

 עקוב אחר רמת הפעילות של המטופל •

  Vestaאפשר את הצגת התראות מטופלים על ידי מתען  •

 רכיבי מתכנת 1.3
 מורכבת מ: Intelioת המתכנתים של מערכ

 Intelioמתכנת  •

o Intelio Programmer Tablet PC  התוכנה מותקן עם אפליקצייתOptimizer SM 

o  ממשק תכנותIntelio   

  Intelioמטה תכנות  •

 מטה תכנות   •

 חוטים).  3כבל א.ק.ג עם עופרת אחת ( •

 ) Vestaמטען (משמש לעדכון הקושחה של מטען  Bootstrapכבל  •

 כוח ברמה רפואית ספק •

 כבל חשמל  •

ת אלה עלול לגרום נזק למתכנת שימוש בפריטים אחרים מאלה שזוהו לעיל או באופן שאינו תואם הוראו אזהרה:
Intelio. 

 חיבור בין רכיבי המתכנת למבצע 1.4
, חבר את הרכיבים  OPTIMIZER Smart Mini IPGעם  Intelio Programmerכדי להתחיל להשתמש במערכת 

 הבאים:

ליציאה בעלת הטבעות האפורות בצד ימין של ממשק  Intelioשל מטה  LEMOבר את מחבר  ח •
 .Intelioמטה של 

ליציאה בעלת הטבעת הכחולה בצד שמאל של  ECG-של כבל ה LEMO-מחבר ה את חבר •
 .Intelioממשק מטה 

-יבור למדפסת) ללח USBאל תנסה לחבר ישירות כל התקן המופעל באמצעות קו (למשל, באמצעות כבל  אזהרה:
Intelio Programmer .הדבר עלול ליצור סכנה בטיחותית חשמלית עבור המטופל . 

   Intelio מטה תכנות 1.5
 OPTIMIZERאינץ') והוא משמש לתקשורת עם  2רגל ±   10מ' ( 0.05מ' ±  3יש כבל ארוך באורך  Intelioלמטה 

Smart Mini IPG. 

 תקשורת לטווח קצר 1.5.1
לבין  Intelioיוצר לראשונה קישור בין מתכנת  Intelioח קצר כאשר מטה נעשה שימוש בתקשורת לטוו

OPTIMIZER Smart Mini IPGו כוללת החלפת מפתח הצפנה. ורת ז. תקש 

 ppm 100הרץ ± -מגה  13.56תדירות  •
 )IPG-מ"מ (כאשר החלק התחתון של המטה ממוקם ישירות מעל ה 40עד  5מֶרְחָק:  •

 תקשורת ארוכת טווח  1.5.2
לבין  Intelioיצר קישור בין מתכנת  Intelioבתקשורת ארוכת טווח לאחר שמטה נעשה שימוש 

OPTIMIZER Smart Mini IPG.תקשורת זו כוללת העברת נתונים מוצפנים . 

 ) MedRadioהרץ (-מגה   405הרץ עד -מגה 402תדירות  •
 רגל)  5מ' לפחות ( 1.5עד  0מֶרְחָק:  •
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 מטה התכנות לגסי   1.6
אינץ') והוא משמש לתקשורת עם  2רגל ±  10מ' ( 0.05מ' ±  3רוך באורך ל מטה התכנות לגסי ש כבל א

OPTIMIZER Smart ו-OPTIMIZER IVs IPG  כאשר מתכנת)Intelio   טעון עם יישומי המתכנת הספציפיים
 למכשיר).

 לחצני מטה התכנות לגסי 1.6.1
 למטה התכנות לגסי יש שני לחצנים:

 לַחקוֹר •

 תכנת •

 נוריות חיווי מטה תכנות  1.6.2
 התכנות כולל גם שני סטים שונים של נורות חיווי:   מטה

 ת כאשר מטהמופעל.נורית חיווי הכוח, הממוקמת משמאל לסמל הכוח, נדלק •

 OPTIMIZER-נוריות החיווי של גרף העמודות מציגות את עוצמת אות הטלמטריה בין מטהל •
Smart IPG. 

 Intelio Programmer Tablet PCטעינת הסוללה של  1.7
 Intelioעם ספק הכוח ברמה רפואית המסופק עם  Intelio Programmer Tablet PCק את סוללת טען ר אזהרה:

Programmer System.אל תנסה לטעון מחדש את הסוללה של מחשב הלוח עם ספק כוח אחר . 

 מחשב לוח, בצע את השלבים הבאים:  Intelioמתכנת לטעינת הסוללה של 
מל במחשב הלוח (הממוקם בפינה השמאלית התחתונה של פתח את מכסה המגן של מחבר כניסת החש .1

 מחשב הלוח). 

 מחבר כניסת החשמל במחשב הלוח.ברמה רפואית לשל ספק הכוח  DC-חבר את מחבר יציאת ה .2

של ספק הכוח ברמה רפואית ולאחר מכן חבר את  ACחבר קצה אחד של כבל החשמל למחבר כניסת  .3
 ,VAC 240עד  100שמתח החשמל הוא בטווח של  הקצה השני לשקע חשמל ברמת בית חולים. ודא

 הרץ וכי לשקע יש חיבור מוארק כהלכה.  50/60

 Intelio Programmer ם במחשב הלוח לחצנים וסמלי 1.8
כולל שלוש נורות חיווי מוארות ושישה לחצנים הממוקמים בצד ימין של מחשב   Intelio Programmerמחשב הלוח 

 מלמעלה למטה) הלוח. יש להם את הפונקציות הבאות (

 נוריות חיווי  1.8.1

• Power -  מואר כאשר מחשב הלוח מופעל 

 מצב טעינת הסוללה: •

o  הלוח פועל על סוללמחשב ה -לא מואר 

o  בעל שני מצבי צבע: -מואר 

  כאשר הסוללה של מחשב הלוח בטעינה  -ענבר 

  כאשר הסוללה של מחשב הלוח טעונה במלואה -ירוק 

• WLAN / WI-FI - מואר כאשר ה-  WI-FI ופעלמ 

 כפתורים  1.8.2

• P1לא פונקציונלי : 

• P2לא פונקציונלי : 

• Windows לא פונקציונלי : 

• Volume י +: לא פונקציונל 

• Volume - לא פונקציונלי : 

• Power (ירוק): משמש להפעלה וכיבוי של מחשב לוח 
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 Intelioהפעלת מתכנת  1.9
 במטוס ללא הסכמה מראש של הצוות שלו.  Intelioאין להשתמש במתכנת  אזהרה:

מוגדר לפעול באמצעות מתח רשת מאספקת הכוח הרפואית שלו או סוללה מהסוללה של  Intelio Programmer-ה
 . Intelio Programmerהלוח  מחשב

מיועדת לשמש באמצעות סוללה, טען את הסוללה במלואה לפני השימוש בה במהלך  Intelioאם מתכנת  הערה
 הליך השתלה.

 לוח, בצע את השלבים הבאים:  מחשב  Intelioמתכנת כדי להפעיל את 
ממשק המתכנת  ליציאה בעלת הטבעות האפורות בצד ימין של Intelio LEMOחבר את מחבר מטה  .1

Intelio. 

שניות ולאחר מכן   2לחץ על לחצן ההפעלה בצד ימין של מחשב הלוח, החזק את הלחצן לחוץ למשך  .2
 שחרר אותו.

 הופעל. Intelioאת מתכנת ודא שנורית חיווי ההפעלה מוארת בכחול, המציינת  .3

 סיים את האתחול, מסך הבורר יוצג במסך מחשב הלוח. Intelio Programmerכאשר 

 Intelio Programmer Tablet PCשימוש במסך המגע של  1.10
מצויד במסך מגע. בחירות על המסך עשויות להיעשות על ידי נגיעה במסך  Intelio Programmerמחשב הלוח 

 .באצבע או בחרט המצורף

 אל תשתמש בפריטים חדים או בציוד כתיבה רגיל (עט, עיפרון) על מסך המגע של מחשב הלוח. עלול אזהרה:
 להיגרם נזק למסך המגע. 

 שימוש במטות התכנות 1.11
 בשל הסיכון של זיהום צולב, יש להימנע מהנחת מטה תכנות ישירות על עור המטופל. זְהִירוּת:

  Intelioמטה תכנות  1.11.1
ישירות מעל אתר ההשתלה של המטופל בזמן שהוא נמצא בשימוש כדי ליצור   Intelioיש לשמור את מטה 

 OPTIMIZER. לאחר שהקישור עם OPTIMIZER Smart Mini IPGלבין  Intelioקישור בין מתכנת 
Smart Mini IPG  נוצר, ניתן להסיר את מטהIntelio   מאתר ההשתלה של המטופל ולהציב אותו במרחק

 .IPG-) מה רגל 5מ' ( 1.5של 

 מטה התכנות לגסי  1.11.2
 השימוש.יש לשמור את מטה התכנות לגסי  ישירות מעל מקום ההשתלה של המטופל בזמן 

 ניקיון שגרתי 1.12
 או את מטהי מטה מכיוון שכל ניסיון כזה עלול לגרום נזק חמור לציוד. Intelioתנסה לעקר את מתכנת  אזהרה: אל

 Intelioבמים. עלול להיגרם נזק ליחידה. מערכת המתכנתים של  Intelioתטבול אף חלק של מתכנת  אל אזהרה:
 ).IPX0וג הגנה מפני כניסה אינה מוגנת מפני חדירת מים או לחות (דיר

 לפני הניקוי.  Intelio Programmerכבה תמיד את  אזהרה:

, את כבלי  Intelioלאחר כל שימוש, מומלץ להשתמש במגבונים מחטאים כדי לנקות את החלק החיצוני של מתכנת 
 כימיים. , ובמיוחד את מטהי מטה. אין להשתמש בממיסים או במטליות ניקוי ספוגות בחומרי ניקויECG-ה

 אחזקה  1.13
אינה מכילה חלקים שניתן לטפל בהם על ידי המשתמש. יש להחליפו אם הוא אינו  Intelioמערכת המתכנתים של 
 פועל בהתאם למפרטיו.

ופעל על ידי סוללה שאולי צריך להחליף אם הסוללה לא מצליחה לשמור על מ Intelio Programmerמחשב הלוח 
המקומי שלך אם יש צורך  Impulse Dynamicsיטען במלואה. צור קשר עם נציג הטעינה כראוי או שאינה יכולה לה

 בסוללה חלופית.

ת הסביבה  סילוק נכון של הסוללה המשומשת חיוני. השלך את הסוללה המשומשת בהתאם לדרישו אזהרה:
 המקומיות.

 לעולם אין לנקב או לשרוף סוללה משומשת.אזהרה: 
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 אחסון וטיפול  1.14
 לתכנות מתוכננים לשמור על פונקציונליות לאחר שהם נחשפו לקיצוניות הסביבתית הבאה:הים ומט Intelioמתכנת 

 ) 140°Fעד  60°C (-4°Fעד + 20°C-טמפרטורת סביבה:  •

 עיבוי) (עם או בלי 100%עד  10%לחות יחסית:  •

 אינץ' כספית)  46.20אינץ' כספית עד   kPa (14.81 156עד  kPa 50לחץ אטמוספרי:  •

 מוש רגיל הם הבאים: ם מומלצים לשי תנאים סביבתיי

 ) 131°Fעד + 55°C (32°Fעד + 0°Cטמפרטורת סביבה:  •

 75%עד  20%לחות יחסית:  •

 ינץ' כספית) א 31.39אינץ' כספית עד   kPa (20.73 106עד  kPa 70לחץ אטמוספרי:  •

 יישום תוכנה  INTELIOמערכת מתכנתים של  2.0
 OPTIMIZER-ל הפרמטרים השולטים ב משמש לקריאה ושינוי ש כוללת יישום תוכנה ה Intelioמערכת המתכנתים של 

Smart Mini IPG. 

 מסך בורר  2.1
 מופעל, הלחצנים הבאים מוצגים במסך הבורר עם השלמת רצף האתחול. Intelioכאשר מתכנת 

 . OPTIMIZER Smart Mini Programmerלחצן זה פותח את אפליקציית  :SMמיטוב  •

 Intelioלמערכת ההפעלה של  ה ומאפשרת למשתמש לגשתבחירה זו מוגנת בסיסמ  מנהל מערכת: •
Programmer הוא מיועד לצוות הטכני של .Impulse Dynamics  .בלבד ואינו נחוץ לשימוש קליני רגיל 

 . Intelio Programmerהאדום במסך הבורר מכבה את בחירה בלחצן הכיבוי    כיבוי: •

 OPTIMIZER Smart Mini Programmer-תפעול בסיסי של אפליקציית ה 2.2
-מוצג ב  OPTIMIZER Smart Mini Programmerממסך הבורר, היישום  Optimizer SMלאחר בחירת הלחצן 

Intelio Programmerורת, לחקור ולתכנת את . ניתן להשתמש באפליקציה זו כדי ליצור קישור תקשOPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGתקשורת עם  2.2.1
,  OPTIMIZER Smart Mini IPG-כדי לתכנת את ה Intelioבמתכנת יוכל להשתמש לפני שהרופא 

 לבין המכשיר של המטופל. Intelioתחילה יש ליצור קישור תקשורת בין מתכנת 

 OPTIMIZER -ישירות מעל אתר ההשתלה של ה Intelioחילה את מטה דבר זה מושג על ידי הנחת ת
Smart Mini מטופל).של המטופל (מעל בגדיו של ה 

ממוקם מעל אתר ההשתלה של המטופל, יש ליצור קישור תקשורת על ידי הפעלת  Intelioלאחר שמטה 
 . Start OPTIlinkפקודת  

פקודות השונות הזמינות באפליקציית לאחר יצירת קשר תקשורת זה, הרופא יכול לבצע את ה
OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

 חקירות ותכנות  2.2.2
יש סט פרמטרים השולטים בפעולתו. הערכים של פרמטרים אלה  OPTIMIZER Smart Mini IPG-ל

 .ערכי ההתקן (פרמטר)מכונים 

מתוכנתים יכולה לקרוא את ערכי ההתקן ה OPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית 
. פעולה זו מתבצעת באופן אוטומטי כאשר נוצר קישור Interrogateהנוכחיים באמצעות הפקודה 

. לאחר מכן, ניתן להנפיק שוב את OPTIMIZER Smart Mini IPGלבין  Intelioשורת בין מתכנת תק
של,  (למ OPTIMIZER Smart Mini IPG, אם תרצה, כדי לעדכן את המצב הנוכחי של החקירה פקודת 

 ).IPGמתח סוללה, מצב 

ים ומוצגים במסך  ' מונפקת, ערכי ההתקן המתוכנתים כעת נטענ Interrogateבכל פעם שהפקודה ' 
 OPTIMIZER Smartמתכנת. הערכים המוצגים במסך אפליקציית  Optimizer Smart Miniהיישום 

Mini Programmer  ערכי פרמטרים.מכונים 
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 OPTIMIZER Smart Miniרכי הפרמטרים באמצעות אפליקציית הרופא יכול לסקור ולשנות את ע 
Programmerפרמטרים שהשתנו אל . לאחר מכן ניתן להעביר את ערכי הOPTIMIZER Smart Mini 

IPG  באמצעות הפקודהProgram . 

עד לביצוע  IPG-ערכי הפרמטרים שהשתנו המוצגים על מסך המתכנת בכחול אינם מועברים ל הערה
 . Programהפקודה 

אם ערכי הפרמטרים החדשים אינם מניבים את האפקט הקליני הרצוי, ניתן לבטל אותם באמצעות  
 . פקודה זו מאפסת את פרמטרי ההתקן לערכים שתוכנתו קודם לכן.Undoהפקודה 

(הידועים גם בשם "הגדרות קבועות מראש   סטנדרטייםניתן לאחסן שילובי פרמטרים שימושיים כקבצים  
". לאחר יצירת תקן מסוים, ניתן לטעון את התקן mipsיומת הקובץ לקובץ רגיל היא ".של משתמש"). ס

 ים סט דומה של ערכים מתוכנתים. עבור מטופלים שדורש

קוראת נתונים   OPTIMIZER Smart Mini Programmerשל אפליקציית  Load Programהפקודה 
). פקודות אלו  mipsים לקובץ רגיל (.כותבת נתונ Save Program). הפקודה mipsמקובץ סטנדרטי (.

תקנים (ראה סעיף   ורךכע  OPTIMIZER Smart Mini Programmerמאפשרות להשתמש באפליקציית 
3.24 .( 

 כלי ניטור  2.2.3
מציעה ממשק תכנות עם ערוץ אלקטרוקרדיוגרפיה מובנה. א.ק.ג. של   Intelioמערכת המתכנתים של 

 OPTIMIZER Smartבמסך אפליקציית  ECG/IEGM/Markerמוצג בחלק העליון של חלונית  המטופל
Mini Programmer . 

ס החלטות אבחון קליניות על  ואינו באיכות אבחנתית. אל תבס הא.ק.ג המוצג הוא באיכות ניטוראזהרה: 
 מ"מ לשנייה. 50או  25-המוצג. בפרט, חשוב לציין ששיפוע התרשים אינו האופייני ל ECG-ה

(מצב  OOOאינו מוגדר למצב  OPTIMIZER Smart Mini IPGשל  CCM Therapyכאשר מצב  
עלים באופן אוטומטי. "סמנים" הם ירועים מופ) וסמני האIEGMהמתנה), האלקטרוגרמה התוך לבבית (

דגלים המייצגים את המצבים השונים של המכשיר ואירועים שזוהו במהלך פעולתו. במצב זה, כל 
בחלונית מוצגים  OPTIMIZER Smart Mini IPGהאירועים שזוהו ומופקים על ידי  

ECG/IEGM/Marker  המסונכרנת עם ה-ECG .של המטופל 

• OPTIMIZER Smart Mini IPG  שומר תיעוד של כל האירועים והתנאים שהתרחשו. ניתן
. ניתן לראות Intelioלמתכנת  OPTIMIZER Smart Mini IPG-להוריד את הרשומות הללו מה

 OPTIMIZERשל אפליקציית   CCMרוע בחלון סטטיסטיקת את מספר ההתרחשויות של כל אי
Smart Mini Programmer  3.18(ראה סעיף.( 

כדי למדוד את העכבה   OPTIMIZER Smart Mini Programmerיקציית תמש באפלניתן להש •
 ). 3.15של מובילי החדרים (ראה סעיף 

נטראקציות עם מנהלת יומן של כל האי OPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית  •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  3.25(ראה סעיף .( 

 סגירת אפליקציית המתכנת 2.2.4
 OPTIMIZER Smart Miniבפינה הימנית התחתונה של מסך אפליקציית  ציאהיהלחיצה על כפתור 

Programmer   כדי להחזיר את   סגורתסגור את האפליקציה. כאשר מופיע חלון הפופ המאשר, לחץ על
Intelio Programmer  .למסך הבורר 
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 OPTIMIZER Smart Mini Programmerתוכנת  3.0
-היא אפליקציה המשמשת לקריאה ושינוי של הפרמטרים השולטים ב  OPTIMIZER Smart Mini Programmerתוכנת 

OPTIMIZER Smart Mini IPG סעיף זה מתאר את התכונות השונות של אפליקציית .OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer . 

ן הם בפורמט הבא (אלא אם צוי  OPTIMIZER Smart Mini Programmerהתאריכים המוצגים על ידי אפליקציית  רההע
 אחרת): 

DD/MM/YYYY 

 היכן:

• DD  יום = 

• MM  חודש = 

• YYYY  שנה = 

 OPTIMIZER Smart Mini Programmerסקירה כללית של אפליקציית  3.1
 OPTIMIZER Smart Mini, אפליקציית OPTIMIZER Smart Mini Programmerכאשר מופעלת תוכנת 

Programmer   :מציגה את המסך הראשי, הכולל את הדברים הבאים 

 ECG/IEGM/Marker חלונית •

o  חלונית משנהECG 

o  חלונית משנהIEGM 

o חלונית משנה לסמן 

• CCM Marker Legend 

 OPTIlinkחלונית הפעלות של  •

 CCMחלונית מצב  •

 חלונית לחצני תכנות •

 סרגל מצבים  •

 צב שורת מ •

 
 יישום מסך ראשי Smart Mini Programmer: אופטימיזר 2תרשים 
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 ECG/IEGM/Markerחלונית  3.1.1
 יש שלושת חלוניות המשנה הבאות. ECG/IEGM/Markerלחלונית 

 Surface ECG Sub-Pane -משטחית  ECGחלונית  -תת 3.1.1.1
 ות.אין להשתמש בא.ק.ג המוצג לקבלת החלטות קליני אזהרה:

בזמן אמת  ECG-מוצגת בחלק העליון של החלון. זה מציג את ה Surface ECG  -חלונית ה-תת
)המאפשר  Run Markerאו  Stop Marker -(המוצג כ  הוא מכיל גם כפתור סמןשל המטופל. 

 למשתמש לעצור ולהתחיל את מסך סמן הריצה.

 
 Surface ECG Sub-Pane -משטחית  ECGחלונית -: תת3תרשים

 IEGM Sub-Pane - IEGMחלונית משנה   3.1.1.2
 IEGM Sub-pane של  מתחת לחלונית המשנה מוצגתSurface ECG כאשר .OPTIMIZER 

Smart Mini IPG  אינו במצבOOOהוא מציג את מעקבי ה ,-IEGM   בשדה הרחוק שהתקבלו
האירועים והתנאים השונים  , הסמנים עבור כל מוביל פעיל, OPTIMIZER Smart Mini IPG-מה

 . CCM-שעלולים להתרחש, ומצב ה

 
 IEGM Sub-Pane - IEGMמשנה   : חלונית4תרשים 

 חלונית משנה לסמן  3.1.1.3
 OPTIMIZER Smart. כאשר IEGMחלונית הסמן מוצגת מתחת לחלונית המשנה של -תת

Mini IPG  אינו במצבOOOר כל ליד פעיל, את האירועים והתנאים , הוא מציג את הסמנים עבו
 .CCMהשונים שעלולים להתרחש ואת סטטוס 

 
 : חלונית משנה לסמן 5תרשים 

 CCMאזור הסטטיסטיקה בזמן אמת של   3.1.1.4
. הוא מציג את CCMנמצא אזור סטטיסטיקה בזמן אמת  ECG/IEGM/Markerבחלונית 

 הערכים הבאים בזמן אמת:
• CCM HRקצב הלב המורגש על ידי ה :-IPG ) בפעימות לדקהbpm ( 
• CCM AVהמרווח בין אירוע החישה של הפרוזדור ל :-RV ) באלפיות שניותms ( 

 OVO-LS-CCM" מוצג במצב N/A" הערה
• RV-LS המרווח בין אירוע החישה של :RV ל-LS ) באלפיות שניותms ( 

 
 קות א.ק.ג : סרגל סטטיסטי 6תרשים 

משתנים באופן דינמי, ומציגים את הקריאה הנוכחית  RV-LS-ו CCM HR, CCM AV-מרווחי ה
 ערך. עבור כל
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 ECG/IEGM/Markerמקרא עבור חלונית  3.1.2
חלונית  ECG/IEGM/Marker defines each marker that may appear in theהמקרא עבור חלונית 

ECG/IEGM/Marker . 

 
 ECG/IEGM/Marker: מקרא עבור חלונית 7תרשים 

 CCMמדינות  3.1.2.1
 בא: מוצגים באופן ה  CCMבתצוגת מרקר, מצבי 

מעוכב עקב התנאים הבאים (הגורם הספציפי מצוין בפס  CCM: זה מוצג כאשר צהוב •
 הצהוב):
o Long AV:  מרווחAV  " שנחוש חורג ממגבלתLong AV מצב) "ODO-LS-

CCM   .(בלבד 
o Short AV:  מרווחAV  " שנחוש קצר ממגבלתShort AV מצב) "ODO-LS-

CCM   .(בלבד 
o A Noise: זדורי (מצב רעש זוהה בערוץ החישה הפרוODO-LS-CCM 

 בלבד). 
o V Noise: רעש זוהה על ערוץ החישה של החדר 
o AT:  קצב פרוזדורים מעל מגבלת קצב הטכיקרדיה הפרוזדורית (מצבODO-

LS-CCM .(בלבד 
o VT: מגבלת קצב הטכיקרדיה בחדר (מצב  קצב החדר מעלOVO-LS-CCM  

 בלבד). 
o LS Out of Alert: ) אירוע חישה מקומיLSהתראת וץ לחלון ) זוהה מחLS. 
o PVC:  שני אירועי חישה עוקבים בחדר ללא אירוע חישה פרוזדורי מתערב

 בלבד). ODO-LS-CCM(מצב 
o ImpMeas:  .אם נלקחת מדידת עכבה 
o Skipped Pulse: להעביר דופק טיפול ב לא ניתן היה-CCM   עקב תנאי

 IPG-תזמון חריגים פנימיים ב
• Dark Blue:  CCM זור עיכוב הה בעבר (אם פרמטר מחמעוכב עקב אירוע שזוCCM  

 ). 1-מתוכנת להיות גדול מ

3.1.2.2 IEGM Markers 
 משלו.  IEGMלכל ליד יש סמן  

3.1.2.2.1 A Channel 
 אירוע חישה פרוזדורי  כתום: •

 Aזוהה רעש בערוץ  וורוד •
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3.1.2.2.2 RV וץער 
 ). RVאירוע חישה של חדר ימין ( ירוק: •

 זוהה רעש בערוץ הקרוואנים וורוד •

 RV-ברת בערוץ הועמ CCMרכבת דופק  מלבן כחול: •

רוחב המלבן הכחול מייצג את משך רכבת הפולסים  הערה
CCM   בערוץ ה-RV. 

3.1.2.2.3 LS Channel 
 ).Local Sense (LSאירוע  שָׁחוֹר: •

 LSחלון התראה של  צהוב: •

 LS Blanking Refractories Periods כחול בהיר: •

 LSמועברת בערוץ  CCMרכבת דופק  מלבן כחול: •

ולסים ייצג את משך רכבת הפרוחב המלבן הכחול מ הערה
CCM   בערוץLS. 

 CCMסטטוס   3.1.2.3
 מוצג באופן הבא:  CCMסטטוס 

 פעיל ומופעל  CCM ירוק: •

 OPTIMIZER Smart Mini IPGמגנט מוחל באופן פעיל על  צהוב: •

 מושעה CCM  אפור כהה: •

 מוגדר למצב רציף  CCM  כתום: •

 נמוך OPTIMIZER Smart Mini IPGמתח הסוללה של  אפור: •

 OPTIlink פעלות שלחלונית ה 3.1.3
מציגה את הלחצנים   OPTIlinkכאשר לא נוצר קישור תקשורת עם ההתקן המושתל, חלונית הפגישות של 

 הבאים:

 Intelioרת קישור תקשורת בין כפתור פקודה שמתחיל תהליך של יצי :OPTIlinkהתחל את  •
Programmer   לביןOPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 OPTIMIZER Smart Miniקובץ יומן של שר למשתמש לפתוח לחצן פקודה המאפ פתח יומן: •
IPG  שנחקר בעבר. כאשר לוחצים עליו, הוא מציג חלון המציג את רשימת קובצי היומן

כדי לפתוח את   הבחירה קובץ יומן, לחץ על כפתור  . לאחר בחירתIntelioהמאוחסנים במתכנת 
 קובץ היומן עבור ההתקן הנבחר. 

 
 ) IPG-(לא מקושרת ל OPTIlink: חלונית הפעלות של 8תרשים 

 משתנה ומציגה את הדברים הבאים: OPTIlinkלאחר יצירת קישור, המראה של חלונית ההפעלה של 

-ל Intelioמציג באופן דינמי את איכות הקישור בין מטה   :OPTIlinkמחוון עוצמת אות  •
OPTIMIZER Smart Mini IPGם של מחוון עוצמת האות מוצגים ת הקישור, גלי . בהתאם לאיכו

 באופן הבא:

o  גלי אות ירוקים 3 -קישור איכותי 

o  גלי אות צהובים  2 –קישור באיכות בינונית 

o  אות גל אדום אחד  –קישור באיכות נמוכה 

 דגם מכשיר  •
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 המספר הסידורי של המכשיר  •

 OPTIMIZER-ל  Intelioלחצן פקודה שסוגר את קישור התקשורת בין מתכנת    :OPTIlinkסגור   •
Smart Mini IPG. 

 
 ) IPG-(מוצג קישור באיכות טובה ל OPTIlink: חלונית הפעלות 9תרשים 

 CCMחלונית מצב  3.1.4
 יגה את המצב הנוכחי של הפרמטרים הבאים: מצ CCMחלונית המצב של 

• Device Mode 

• CCM Therapy Mode 

• CCM Therapy Dosage 

יש גם כפתור המאפשר למשתמש להשעות לצמיתות ולבטל את ההשעיה של טיפול  CCMצב לחלונית מ
", לחיצה עליו מפסיקה לצמיתות CCM. כאשר הכפתור נמצא במצב ברירת המחדל שלו "השבת CCM-ב

 ENABLE". כאשר הכפתור נמצא במצב "CCMומעבירה את הלחצן ל"הפעל  CCM-יפול ב את הט
CCMת ההשעיה של טיפול ", לחיצה עליו מבטלת אCCM " ומחזירה את הכפתור להצגתDISABLE 
CCM ." 

 
 CCM: חלונית מצב 10תרשים 

 חלונית לחצני תכנות 3.1.5
 ני הפקודה הבאים: חלונית לחצני מטה מכילה את לחצ

• Nominals:  פותח חלון מוקפץ המבקש מהמשתמש לאשר תכנות מחדש שלOPTIMIZER 
Smart Mini IPG  עם ערכים נומינליים. אם תבחרYes ,-   הערכים הנומינליים יתכנתו לתוך

OPTIMIZER Smart Mini IPG אם .No  .נבחר, החלון המוקפץ נסגר 

• Interrogate:   ם הנוכחיים של קורא את ערכי הפרמטריOPTIMIZER Smart Mini IPG  .
 OPTIMIZER Smart Miniת ערכים אלו הופכים לערכי הפרמטרים המוצגים על ידי אפליקציי 

Programmer . 

• Cancel:  כאשר ערכי פרמטרים שונו במתכנתIntelio  אך עדיין לא תוכנתו לתוךOPTIMIZER 
Smart Mini IPGים שבוצעו בערכי הפרמטרים. אם לא , זה מאפשר למשתמש לבטל את השינוי

לערכים המוגדרים  , הפרמטרים של המתכנת מוגדריםmipsנחקר התקן ונתונים נטענו מקובץ .
 בקובץ.

• Undo:  כאשר ערכי פרמטר משתנים ולאחר מכן מתוכנתים לתוךOPTIMIZER Smart Mini 
IPG זה מאפשר למשתמש לתכנת מחדש את ,OPTIMIZER Smart Mini IPG  הערכים עם

 שתוכנתו קודם לכן.

• Program:  משדר את ערכי הפרמטרים הנוכחיים של אפליקצייתOPTIMIZER Smart Mini 
Programmer  ל-OPTIMIZER Smart Mini IPG לחצן זה מושבת כאשר שינויי פרמטרים .

 מביאים להתנגשות פרמטרים.

 
 : חלונית לחצני תכנות11תרשים 

 , הדבר מציין שהפקודה אינה זמינה כעת. בחלונית לחצני תכנותכאשר לחצן פקודה מופיע באפור  ההער 
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 Mode Barים סרגל מצב 3.1.6
 סרגל המצבים מכיל את הלחצנים הבאים: 

 Follow-upמצב מעקב  •

 Parametersמצב פרמטרים   •

 Diagnosticsאבחון   •

 Preferencesהעדפות  •

 Toolsכלים    •

 ג מצב שונה עם קבוצת כרטיסיות משלוכאשר נבחר, כל כפתור מצי

 
 Mode Bar: סרגל מצבים 12תרשים 

 Follow-up Mod מעקבמצב  3.1.6.1
מצב המעקב מכיל את הכרטיסיות הבאות, כל אחת מציגה חלונית המכילה מידע על המצב 

 :OPTIMIZER Smart Mini IPGהנוכחי של 

 מציג את המידע הבא: סיכום •

o  השתלה תאריך 

o תאריך מעקב אחרון 

o   מידע על סוללתIPG -  מתח, טעינה אחרונה ומספר פרקי פריקה 

o  עופרתV1 - בת עופרת חדרית (אם נמדדה) של עופרת ידורי ועכמספר סV1 

o  עופרתV2 -  מספר סידורי ועכבת עופרת חדרית (אם נמדדה) של עופרתV2 

o  טיפולCCM - 24  שעותCCM   וסך %CCM   % 

o OPTIHome - וס של סטטOPTIHome 

 
 : לוח סיכום 13תרשים
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 בא: לכרטיסייה זו יש את הכפתור ה מגמות: •

o  סטטיסטיקתCCM:  משמש להצגת הנתונים הסטטיסטיים שלCCM  
 .OPTIMIZER Smart Mini IPG-שהורדו מה 

 
 Trends Panel: פאנל מגמות 14תרשים 

-המתוכנתת כעת ב  CCMמציג סקירה כללית של הגדרת  : CCMהגדרות  •
OPTIMIZER Smart Mini IPGפתור . לשונית זו יש גם את כOPTIset Wizard  ,

המאפשר למשתמש לאפשר לאפליקציה לנתח את קצב הלב של המטופל ולהמליץ על  
 . CCMומשרעת  CCMההגדרות הטובות ביותר עבור חישת הלידים, תזמון 

 
 CCM: לוח הגדרות 15תרשים 

 מצב פרמטרים 3.1.6.2
חת מציגה פאנל עם פרמטרים שניתן מצב הפרמטרים מכיל את הכרטיסיות הבאות, כל א

 :OPTIMIZER Smart Mini IPG להגדיר עבור

 מכיל את הפרמטרים הבאים: :CCMטיפול  •

o CCM Therapy Mode 

o מצב 

o שעת התחלה  

o  שעת סיום 

o  מצב מגנטCCM 

o כה על % הארCCM  נמוך 

 מ' ואי אפשר לשנות. 00: 01מוגדר לשעה  זמן ההפעלה הערה

 פרמטרים הבאים: סמך ערכי המחושב על  זמן הכיבוי הערה

   שעות טיפולCCM/ יום 

  שעת התחלה 

  שעת סיום 
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 CCM: פאנל טיפולי  16תרשים 

 מכיל את הפרמטרים הבאים: :Sensingחישה  •

o ׁוּת רְגִישSensitivity 

o  קוטביותPolarity 

ר מאפש, ה OPTIset Propose IEGM Sensitivitiesלחצן לשונית זו יש גם את 
למשתמש לאפשר לאפליקציה לנתח את קצב הלב של המטופל ולהמליץ על ההגדרות 

 הטובות ביותר עבור פרמטרי החישה. 

 
 Sensing Panel: פאנל חישה 17תרשים 

מכיל את קטגוריות הפרמטרים הבאות ואת הפרמטרים  :  CCM Timingתִזמוּן   •
 המשויכים אליהן:

o ורים רפרקט A/V  REFRACTORIES 

   רפרקטורי פרוזדורי לאחרPost-V Atrial Refractory 

 Post-V Ventricular (RV) Refractory 

o CCM INHIBIT 

 CCM Inhibit Cycles 

 AV Limits 

 Shortקצר  •

 Longוך אר •

     טכיקרדיהTachycardia 
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o TIMING ALGORITHM 

  הקצאת ערוץLS 

   התחלת אתראתLS Channel assignment  LS 

  רוחב חלון התראתLS 

 LS  ממחקים חסיני אשBlanking Refractories 

• Pre and Post A 

• Pre and Post RV 

• Post LS 

, המאפשר   OPTIset Propose CCM Algorithm Timingלחצן לשונית זו יש גם את 
למשתמש לאפשר לאפליקציה לנתח את קצב הלב של המטופל ולהמליץ על ההגדרות 

 . CCMעבור פרמטרי תזמון הטובות ביותר  

 
 CCM: לוח הגדרות 18תרשים 

 מכיל את הפרמטרים הבאים: :  CCM Train CCMרכבת  •

o  עיקוב  רכבתCCM 

o  אמפליטודהCCM  Amplitude 

o פאזיים -מספר פולסים דוNumber of Biphasic Pulses 

o  מְאַזֵןBalancing 

o   קוטביות שלב ראשוןFirst Phase Polarity 

o  משך השלבPhase Duration 

o  הַפסָקָהInterval 

o   ערוציCCM    

 RV 

 LS 

 CCM(בצד ימין של חלונית   CCM Trainכרטיסייה זו כוללת את חלון התצוגה הגרפית של 
Trainתצוגה גרפית של פרמטרי  ) המציגCCM Train   המשויכים לאירועLS כל פרמטר .

 פעם שערך הפרמטר שלו משתנה.המוצג בחלון משתנה באופן דינמי בכל 

 לכרטיסייה זו יש גם את הכפתורים הבאים: 

o   בדיקת אינטראקציהCCM-ICD CCM-ICD Interaction Testing:  
אלפיות השנייה   85-ל CCMמאפשרת למשתמש להאריך זמנית את השהיית 

  CCMהכמות המקסימלית של השהיית רכבת כדי לקבוע את 
הולם  פעימות  ש באופן לאמתחיל לחו ICD-המותרת לפני שה

 Rכגלי  CCMטיפול 



 

16 

o OPTIset Propose CCM Amplitude:  מאפשר למשתמש לאפשר
לאפליקציה לנתח את עכבת ההובלה של מובילי החדרים ולהמליץ על  

 CCMה ביותר עבור משרעת ההגדרה הטוב

 
  CCM Train Pane: לוח הגדרות  19תרשים 

 Diagnostics Modeן  מצב אבחו 3.1.6.3
מצב האבחון מכיל את הכרטיסיות הבאות, כל אחת מציגה פאנל עם כלי אבחון והגדרות לשימוש 

 המושתלת:  OPTIMIZER Smart Miniבהערכת המצב של מערכת 

• Continuous Mode :לכרטיסייה זו יש את הכפתור הבא:  מצב רציף 

o Start Continuous Mode 

o Stop Continuous Mode 

 
 Continuous Mode Panel:  20ם שיתר

• Leads:  :לכרטיסייה זו יש את הכפתור הבא 

o  מדידת עכבת עופרתMeasure Lead Impedance 

 
 Leads Panel: 21תרשים 
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• Battery:  מציג את מידע סוללתIPG -  מתח, קיבולת משוערת, טעינה אחרונה ומספר
 רקי פריקה. פ

 
 Battery Mode Panel:  22תרשים 

(לשימוש מומחים בלבד): לחצנים אלה מופעלים   Special Modesמצבים מיוחדים  •
 הנכון.רק לאחר הזנת קוד הסיסמה 

o  נטילת קיטוב של לידLead Depolarization:  מחבר אלקטרודותV1 ו-
V2  .יחד כדי לפזר מטען שנצבר 

o פס אמIPG Reset: בקרים של ה-מאפס את המיקרו-IPG  ומאפס ומתכנת
 את כל ערכי הפרמטרים להגדרות הנומינליות שלהם.

o :מנתק את סוללת ה ניתוק סוללה נטענת-IPG .ממעגלי המכשיר 

 
 : לוח מצבים מיוחדים 23רשים ת

 הבא  מציג את מידע השתל :Data Storageאחסון נתונים   •

o  תאריך השתלהImplant Data  
o V1 Lead 

 Model 

 SN -  מספר סידורי של מובילV1 

o V2 Lead 

 Model 

 SN -  מספר סידורי של מובילV2 

o A Lead 

 Model 

 SN - דורים מספר סידורי של עופרת פרוז 

o Paced Rhythm   התקן)CRM (מציין אם דגל  - מושתל בשיתוףPaced 
Rhythm .הופעל 
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o מדידת מגבלת השהיית CCM/CCM   במהלך בדיקת אינטראקציה
OPTIMIZER/ICD -  .מציגה את הגבול (במילישניות) של ערך זה 

o   מינימוםR - R  מרווח ב-ICD VT Zone -  מציג את הגבול (במילישניות) של
 ערך זה.

 מכיל גם את הפרמטרים הבאים:  אחסון נתונים

o  מעקב אחרי פעילותActivity Tracking 

   מד תאוצהAccelerometer 

 Posture 

 HRV 

 
 Data Storage Panel:  24תרשים 

3.1.6.4 Preferences Mode 
 מצב ההעדפות מכיל את הכרטיסיות הבאות, שלכל אחת מהן חלונית נפרדת משלה:

• OPTIhome (יכולת עתידית) 

 
 OPTIhome: פאנל 25תרשים 

 הכפתור הבא:  לכרטיסייה זו יש את מטען •

 יש להשתמש במצב זה רק לפרוטוקולי חקירה קלינית עיוורת הערה

o הגדר מצב עיוור 

o  נקה 

o   קבועי טעינת טמפרטורהTemperature Charge Constants 
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 Charger Panel:  26תרשים 

• Patient Alerts  :לכרטיסייה זו יש את הפרמטרים הבאים: התראות מטופלים 

o   מצב מסירת התראהAlert Delivery Mode 

  התחלהStart  
  סוֹףEnd 

o  שינוי עכבה מרביMaximum lead impedance change 

 % 
o שיעור טיפול מינימלי ב- Minimum Target CCM therapy rateCCM 

 % 
o  תזכורת לטעינת סוללהBattery Recharge Reminder 

   ימיםDays 

o  טיפולCCM   הושעהCCM therapy suspended 

o זמן רב ללא תקשורת עם ה-Long time without communication 
with the IPG IPG 

   ימיםDays 

o  זמן רב ללא שידור לצג המרוחק 

   ימיםDays 

o   מצבDown  
o CCM  לא חישה/רעשCCM Not sensing/Noise  
o   סוללת מטען נמוכהCharger Battery Low  
o  כשל במטעןCharger Failure 

o כה טעינת הסוללה נמוRechargeable Battery Low 

 
 Patient Alert Panel: לוח התראות המטופל 27תרשים 
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 Activity Sensor  הגדרת חיישן פעילות  לכרטיסייה זו יש את הכפתור  פעילות  •
Setup 

 
 Activity Panel: לוח פעילות 28תרשים 

 לכרטיסייה זו יש את הכפתור הבא: :Print/Fileקובץ הדפסה:  •

o   :דוח פרמטריםParameters Report:   יוצר דוח (שניתן לשמור בפורמט
 OPTIMIZER-) של הגדרות הפרמטרים הנוכחיות שתוכנתו בPDFקובץ 

Smart Mini IPG. 

o   :גיבוי מסד נתוניםDatabase Backup:  מגבה קובצי יומן המאוחסנים ב-
Intelio Programmer . 

o  :שחזר מסד נתוניםDatabase Restore:  טוען קובצי יומן מגובים על
 .Intelioמתכנת 

 
 Print/File Panel: לוח קובץ הדפסה 29תרשים 

 כרטיסייה זו יש את הכפתור הבא: ל שָׁעוֹן: •

o  קרא שעוןIPG: Read IPG Clock:   קורא את התאריך והשעה הנוכחיים
 .OPTIMIZER Smart Mini IPG-מה

o  הגדר שעון Set IPG Clock      לא פעיל עד לביצוע פקודת)Read IPG 
Clockהגדרה ידנית של השעון ב :(-OPTIMIZER Smart Mini IPG.Set 

IPG Clock 

o ון שעון סנכרIPG  :לשעון מתכנתSynchronize IPG clock to 
programmer clock: מכוון את השעון ב-OPTIMIZER Smart Mini 

IPG  לתאריך ולשעה הנוכחיים של מתכנתIntelio. 
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 Clock Panel: לוח שעונים  30תרשים 

 Tools Modeמצב כלים   3.1.6.5
 ת הבאות, כל אחת עם חלונית נפרדת משלה:מצב הכלים מכיל את הכרטיסיו 

 לכרטיסייה זו יש את הכפתור הבא:  :Standardsתקנים:  •

o ת: טען תוכניLoad Program:   טוען את הקובץ הסטנדרטי השמור
 . OPTIMIZER Smart Mini Programmerלאפליקציית 

o   :שמור תוכניתSave Program:   שומר את ערכי הפרמטר הנוכחיים כקובץ
 סטנדרטי. 

 
 Standards Panel: לוח תקנים 31תרשים 

 ן המתכנת.כרטיסייה זו מציגה את יומ יומנים: •

 
 Logs: לוח יומנים 32תרשים 
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(לשימוש מומחים בלבד): לחצנים אלה מופעלים רק לאחר  Special Modesהַנדָסָה  •
 הזנת קוד הסיסמה הנכון. 

o דכן עIPG  :מושתלUpdate Implantable IPG:  מעדכן את הקושחה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG מכונן  וען אתחול הנטעןבאמצעות קובץ ט

 הבזק  דיסק און קי נפרד.

o :קבל יומן מכשירGet Device Log: מוריד את יומן הפעילויות מה-
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

o   גיבוי זיכרון טלמטTelemet Memory Dump 

o    גיבוי זיכרון תֶרַפּיָהTherapy Memory Dump 

 
 Engineering Panelנדָסָה : לוח הַ 33תרשים 

כרטיסייה זו מציגה את המידע הבא לגבי הפריטים הרשומים  :Aboutעל אודות:  •
 בקושחה או בתוכנה: 

o IPG 

   :גרסת טלמטריהTelemetry Version: של מודול  גרסת קושחה
 .OPTIMIZER Smart Mini IPGהטלמטריה של  

   :גרסת תֶרַפּיָהTherapy Version: דול גרסת קושחה של מו
 .OPTIMIZER Smart Mini IPGהטיפול של 

  גרסתALCP:  ALCP Version :  גירסת פרוטוקול תקשורת
 .OPTIMIZER Smart Mini IPG) של ALCPברמת יישומים (

o   יישום מתכנתProgrammer Application 

  :גִרְסָהVersion:   גרסת תוכנה של אפליקצייתOPTIMIZER 
Smart Mini Programmer 

  גרסתALCP:  ALCP Version :  גירסת פרוטוקול תקשורת
 יישום מתכנת. OPTIMIZER SM) של ALCPברמת יישומים (

o  ממשק תכנותProgramming Interface 

  :גִרְסָהVersion: ות גרסת קושחה של מטה תכנIntelio  
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 About Panel: לוח על אודות 34תרשים 

 Status Barשורת מצב  3.1.7
מוצג בשורה האחרונה של המסך יחד עם אחוז טעינת הסוללה של  Impulse Dynamicsחף דינמי  ן דיומ

 המחשב הנייד והלחצנים הבאים:
תנגשות פרמטרים, הגבלה או אזהרה):  (הופך לפעיל כאשר קיים מצב של ה הגבלות ואזהרות: •

לה או האזהרה. כאשר לוחצים עליו, פותח את חלון הודעת השגיאה, המציג את הודעת ההגב
 כאשר לוחצים עליו שוב, הוא סוגר את חלון הודעת השגיאה.

לאחר הלחיצה, מופיע חלון מוקפץ, המבקש מהמשתמש לאשר את סגירת תוכנת  :Exitיְצִיאָה:  •
   Cancelביטול  נבחר, יישום המתכנת ייסגר. אם האפשרות   Closeסגור המתכנת. אם 

 נבחרה , החלון המוקפץ נסגר.

 
 Status Bar: שורת מצב 35ם תרשי

 Linking and Interrogationקישור ואינטרוגציה  3.2
 OPTIMIZER Smart Mini IPGהתחלת קישור עם  3.2.1

 OPTIMIZER Smart Mini IPGהתחלת קישור עם 
 OPTIMIZER Smartמעל אתר ההשתלה של    Intelioהנח (או החלף, במידת הצורך) את מטה   •

Mini IPG 
 OPTIlink Session Panelבחלונית   Start OPTIlinkלחץ על הלחצן  •

 IPG identified Keep" תוצג תחילה, ולאחריה ההודעה "Place OPTIlink Wand over IPGההודעה "
Wand over IPG" ולאחר מכן ההודעה ,"OPTIlink  הורדת נתוניIPG ." 

ג את דגם המכשיר, המספר הסידורי ואת הלחצן צית OPTIlinkאם הקישור הצליח, חלונית הפגישות של 
 . CCM-תציג את מצב הטיפול הנוכחי ב   CCMחלונית מצב . בנוסף,  OPTIlink סגור

ום ההשתלה, פעולת החקירה עלולה להיכשל. אם אינו ממוקם היטב מעל מק Intelioעם זאת, אם מטה 
צירת הפעלת  דעה "נכשל ביתציג את ההו OPTIlinkמתרחש כשל בתקשורת, חלונית ההפעלה של  

OPTIlink" “Failed to establish OPTIlink session..” 

ולחץ   OPTIMIZER Smart Mini IPG-מעל אתר השתלת ה Intelioאם זה קורה, מקם מחדש את מטה 
 Start OPTIlinkעל הלחצן  שוב

באופן מבצעת  OPTIMIZER Smart Mini Programmerעם השלמת הקישור בהצלחה, אפליקציית 
וקוראת את הסטטיסטיקה העדכנית ביותר  OPTIMIZER Smart Mini IPGוטומטי חקירה של א

 מהמכשיר.

ממקומו   Intelioטה , ניתן להסיר את מOPTIMIZER Smart Mini IPGלאחר יצירת הקישור עם  הערה
 .IPG-רגל) מה 5מטר ( 1.5ישירות מעל אתר ההשתלה ולהציב אותו במרחק של 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבחינת  3.2.2
המוצג על ידי  OPTIMIZER Smart Mini IPGניתן להשתמש בפקודת החקירה כדי לעדכן את המידע על 

 ). IPG-סוללה של ה(למשל, מתח ה  OPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית 
 OPTIMIZER Smart Mini IPGכדי לבחון 

 Programming Buttons Paneבחלונית לחצני תכנות  תשאוללחץ על הלחצן  •
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 Modifying Parameter Valuesשינוי ערכי פרמטרים   3.3
, בחירה  Mode Barב Preferencesאו  Parametersניתן להציג ולשנות ערכי פרמטרים על ידי בחירה בלחצן 

 אחת מהכרטיסיות המשויכות לכל מצב ולאחר מכן בחירה באחד מהפרמטרים בחלונית.ב

 דרכים שונות:  ערכי פרמטרים מוצגים בשלוש

). החלקת CCMמתג החלפת הזזה משמש לפרמטרים שניתן להפעיל או להשבית רק (למעט ערוצי  •
 . OFFאת הפרמטר. תכבה. החלקת המתג שמאלה ONימינה מפעילה את הפרמטר. המתג

, תיבות סימון משמשות להפעלה או השבתה של פרמטר זה. כדי לשנות את  CCMעבור ערוצי  •
. אם לחיצה על תיבת סימון CCM, לחץ על תיבת הסימון משמאל לערוץ CCMערוץ  האפשרויות עבור כל

גורמת לה להתמלא, פעולה זו מפעילה את הערוץ. אם לחיצה על תיבת סימון של ערוץ    CCMשל ערוץ 
CCM  .גורמת לה להתרוקן, פעולה זו משביתה את הערוץ 

תואר על ידי תיבה מלבנית קטנה. כדי עבור פרמטרים עם קבוצה של ערכים אפשריים, ערך הפרמטר מ  •
בחר את ערך הפרמטר המוצג. לאחר מכן יופיע חלון עם כל הערכים האפשריים  לשנות את הערך שלו,

הפרמטר, בחר את הערך החדש ברשימה. כאשר  עבור הפרמטר שנבחר. כדי לשנות את הערך של
חר מוצג. בנוסף, לחלון הפרמטר  הבחירה מתבצעת, חלון הפרמטרים נסגר אוטומטית וערך הפרמטר שנב

דום, שומר על החלון יש סיכה ירוקה בפינה הימנית העליונה שבלחיצה עליה משנה את צבע הסיכה לא
כה האדומה משנה את צבעה בחזרה לירוק פתוח ומונע מהמשתמש לבצע בחירה. לחיצה על הסי

 ומאפשרת למשתמש לבחור ערך פרמטר.

 כדי לשנות ערך פרמטר:

 מופיע הפרמטר שיש לשנותסייה שבה בחר בכרטי  •

-ל OFFבחר את ערך הפרמטר לשינוי. אם הפרמטר הוא מתג, הוא ישתנה ממצב אחד לאחר (למשל,   •
ON ם כל הערכים האפשריים שלו. או להפך). אם הפרמטר אינו מתג, יופיע חלון ע 

 בחר את הערך החדש מהרשימה. ערך זה יהפוך לערך הפרמטר החדש.  •

 . Programעד להוצאת הפקודה  IPG-מועברים ל אינםם במסך המתכנת רים המוצגיערכי פרמט הערה

תאים חלק מהפרמטרים תלויים ישירות באחרים (כגון קצב ותקופות). במקרים כאלה, שינוי ערכו של פרמטר י
 אוטומטית את ערכי הפרמטר התלויים בו ישירות.

ם אחרים מסוימים מופעלים או מוגדרים לערכים ישנם גם פרמטרים שערכים עבורם תקפים רק כאשר פרמטרי
, אז אין פרמטרים OOO-מוגדר ל OPTIMIZER Smart Mini IPG(לדוגמה, אם מצב ההתקן של  מסוימים

 רת משמעות בהקשר של פרמטרים אחרים, ערכו אינו מוצג.תקפים). כאשר ההגדרה של פרמטר חס

 אמנת צבע פרמטר  3.3.1
ת הצבעים הבאות כדי חלון פרמטרים, נעשה שימוש במוסכמו בעת הצגת קבוצה של ערכי פרמטרים ב
 לייצג את אפשרויות הפרמטרים השונות: 

 .OPTIMIZER Smart Mini IPG-עבור ערך הפרמטר הנוכחי שתוכנת ב שָׁחוֹר: •

יגרמו להתנגשות  לאעבור ערכי פרמטרים שונים מהערך המתוכנת הנוכחי, שאם נבחר,  ל:כָּחוֹ •
 פרמטרים. 

רמטרים שונים מהערך המתוכנת הנוכחי, שאם נבחר, יגרום לאזהרת  ערכי פעבור  צהוב: •
 פרמטר.

 עבור ערכים אסורים שאם נבחרו יגרמו להתנגשות פרמטרים.  אָדוֹם: •

 כללו את כל ארבעת הסוגים של אפשרויות הפרמטרים. לא כל חלונות הפרמטרים י הערה

נה, אזהרה, התנגשות) משמשת גם בעת  מוסכמות הצבעים של שחור/כחול/צהוב/אדום (מתוכנת, בהמת
ים המוצגים בלוחות השונים. כך המשתמש יכול לזהות אילו פרמטרים מתוכנתים צפייה בערכי הפרמטר

מטרים שונו אך עדיין לא תכנתו, ואילו פרמטרים יפיקו , אילו פרOPTIMIZER Smart Mini IPG-כעת ב
 קונפליקט פרמטר או אזהרה. 
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 רותפרמטרים התנגשויות ואזה 3.3.2

 Parameter Conflictקונפליקט פרמטר   3.3.2.1
של  התנגשותכאשר נבחר ערך פרמטר שאינו תואם לערכי פרמטר אחרים, מתרחשת 

   בחלון הודעת השגיאה פרמטרים. כאשר מתעוררים מצבים כאלה, הודעת שגיאה מוצגת
Error Message Window. 

 : Error Message Windowכדי להציג את 

 ואזהרות בשורת המצב  לחץ על הלחצן הגבלות •

 . כוללות: Error Message Windowבהודעות השגיאה של התנגשות פרמטרים המוצגות 

 אילו ערכי פרמטרים בקונפליקט  •

 הסבר מדוע נוצר הקונפליקט  •

 ונפליקט פרמטרים, ערכי הפרמטרים בקונפליקט כולם מוצגים באדום. כאשר מתרחש   ק

לא  OPTIMIZER Smart Mini Programmerקציית  כל עוד יש קונפליקט  בין פרמטרים, אפלי
עם ערכי פרמטרים חדשים. זה מבטיח  OPTIMIZER Smart Mini IPGתאפשר לתכנת את 

 .OPTIMIZER Smart Mini IPG-שניתן להוריד רק תצורות פרמטרים תואמות ל

ת.  כדי לפתור התנגשות פרמטרים, יש לבחור ערכים חדשים עבור הפרמטרים הגורמים להתנגשו 
 פתרון התנגשות הפרמטרים עשוי להתבצע במהירות על ידי: 

הצגת רשימת הערכים הזמינים עבור הפרמטרים המתנגשים ובחירה של ערך פרמטר  •
 "כחול" חדש עבור כל הגדרת פרמטר.

מותר לבחור פרמטר הגורם לקונפליקט בתנאי שהערכים של שאר הפרמטרים המעורבים  הערה
 לים" חדשים הפותרים את הקונפליקט.בסכסוך ישתנו לערכים "כחו

 Parameter Warningאזהרת פרמטר  3.3.2.2
. כאשר מתעוררים מצבים  אזהרת פרמטרכאשר נבחר ערך פרמטר שמפר תנאי לוגי, מתרחשת 

 . בחלון הודעת השגיאהוצגת כאלה, הודעת אזהרה מ

 :Warning Message Window:  בחלון הודעת אזהרהלצפייה 

 אזהרות בשורת המצב לחץ על הלחצן הגבלות ו •
 כוללות: Error Message Windowבהודעות האזהרה של התנגשות פרמטרים המוצגות 

 אילו ערכי פרמטרים מפרים תנאי לוגי •
 הסבר למצב הלוגי המופר •

 הרת פרמטר, ערכי הפרמטרים שמפרים תנאי לוגי מוצגים כולם בצהוב. כאשר מתרחשת אז

עדיין   OPTIMIZER Smart Mini Programmer למרות שיש תנאי לוגי המופר, אפליקציית
 עם ערכי פרמטרים חדשים. OPTIMIZER Smart Mini IPGמאפשרת לתכנת את 

ם הגורמים לבעיה. פתרון  כדי לפתור אזהרת פרמטר, יש לבחור ערכים חדשים עבור הפרמטרי
 אזהרת הפרמטר עשוי להתבצע במהירות על ידי:

חירה הפרמטרים המפרים את התנאי הלוגי ובצפייה ברשימת הערכים הזמינים עבור  •
 של ערך פרמטר "כחול" חדש עבור כל הגדרת פרמטר.

מותר לבחור פרמטר הגורם לאזהרה בתנאי שהערכים של שאר הפרמטרים המעורבים   הערה
 זהרה ישתנו לערכים "כחולים" חדשים הפותרים את האזהרה.בא

 תִכנוּת  3.4
 OPTIMIZER Smart Mini IPGתִכנוּת  3.4.1
אם לא מתרחשת עם ערכי הפרמטרים שהשתנו מותר רק  OPTIMIZER Smart Mini IPG ת שלתכנו

 . התנגשות בין פרמטרים
Program התוכניתכפתור Program פן הבא:יציין אם ערך פרמטר שונה מותר באו 

 מושבת, אם יש קונפליקט פרמטרים, •
 רמטרים.מהבהב בצבע ענבר, אם ערכי הפרמטרים שונו, ואין קונפליקט בין פ •
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 כדי לתכנת את ערכי הפרמטרים שהשתנו: 

  Programming Buttons Paneב Programלחץ על כפתור    •
ם ששונו במסך ישתנה מכתום מהבהב לכחול, וערכי הפרמטרי Programאם מטה יצליח, כפתור 

יהפכו לשחורים, מה שמציין שהם כעת ערכי   OPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית 
 . OPTIMIZER Smart Mini IPGר המתוכנתים של הפרמט

 Cancel and Undo Commandsבטל פקודות  3.4.2
יש שתי פקודות נפרדות לאיפוס ערכי פרמטרים   OPTIMIZER Smart Mini Programmerליישום 

 השתנו לערכים הקודמים. ש

   Cancelבטל  3.4.2.1
(לחצן  OPTIMIZER Smart Mini IPG-אם ערכי פרמטרים כלשהם שונו אך עדיין לא תוכנתו ב

Program   מהבהב בצבע כתום), הפקודהCancel  תאפס את ערכי הפרמטרים לקבוצה
 האחרונה של הערכים הנחקרים/מתוכנתים.

 כדי לבטל שינויים:

 Programming Buttons Paneבחלונית  Programלחץ על כפתור   •

פליקציית , ערכי הפרמטרים המוצגים במסכי א Cancelשימו לב שלאחר ביצוע פקודת 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer   מוצגים כולם בשחור, מכיוון שהם ערכי הפרמטרים

 OPTIMIZER Smart Mini IPG. אם OPTIMIZER Smart Mini IPG-המתוכנתים כעת ב
), ערכי הפרמטרים המוצגים הם  mipsנו מקושר למתכנת ונתוני פרמטרים נטענו מתקן (קובץ.אי

 ובץ הסטנדרטי. הערכים המאוחסנים בק

   Undoבטול פעולה אחרונה   3.4.2.2
תוכנת עם קבוצה חדשה של ערכי פרמטרים, הפקודה   OPTIMIZER Smart Mini IPG-אם ה

Undo  ערכים מתוכנתים. מאפסת את ערכי הפרמטרים לקבוצה הקודמת של 

 כדי לבטל את מטה העדכניות ביותר:

   Programming Buttons Paneב  Programלחץ על כפתור    •

 CCM-מצבי טיפול במכשיר ו 3.5
 .OPTIMIZER Smart Mini IPGקובע את מצב ההתקן של  Mode  מצבהפרמטר 

 :OPTIMIZER Smart Mini IPGכדי להגדיר את מצב ההתקן של 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGחל קישור עם במידת הצורך, הת •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Parametersלחץ על כפתור   •

 : CCMטיפול בחר בכרטיסייה  •

  Mode, לחץ על הפרמטר  :CCM Therapבחלונית  •

 יציג את האפשרויות הבאות עבור פרמטר זה:  Modeחלון פרמטר  •

o OOO: ח ללא מתן טיפול קם במצב בטוהמכשיר ממוCCM . 

o ODO-LS-CCM: ) המכשיר משתמש באירועי פרוזדורים, חדריותRV וחוש מקומי (
)LSכקלט בקביעה אם יש לתת טיפול ב (-CCM. 

o OVO-LS-CCM: משתמש רק באירועי  המכשירRV ו-LS   כקלט בקביעה אם יש לתת
 . CCMטיפול 

  Modeפרמטר  בחר אחת מאפשרויות הפרמטרים המוצגות בחלון •
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, פרמטרי  CCM Therapy Mode, הפרמטר  OVO-LS-CCMאו  ODO-LS-CCMאם נבחר  הערה
Sensing  ופרמטרים של ,CCM Timing ר פרמטרים  הופכים לזמינים, מה שמאפשר למשתמש להגדי

 אלה.

 :  CCM Therapy Modeכדי להגדיר את הפרמטר טראפיה 

 CCM Therapy Mode, לחץ על הפרמטר  :CCM Therapyבחלונית  •

 יציג את האפשרויות הבאות עבור פרמטר זה:  CCM Therapy Modeחלון הפרמטר   •

o OFF – מכבה את מתן הטיפול ב-CCM . 

o ON – מאפשר ל-OPTIMIZER Smart Mini IPG פק טיפול בלס-CCM  מספר מוגדר
שעת התחלה של שעות ביום בתוך מסגרת הזמן שנקבעה על ידי הפרמטרים של 

Start Time  סיום  וזמןEnd Time   3.7(ראה סעיף .( 

 CCM Therapy Modeבחר באחת מאפשרויות הפרמטרים המוצגות בחלון פרמטר  •

 CCM Therapyמטרים הנותרים של , כמו גם הפר CCM Train, הפרמטרים של  ONאם נבחר  הערה
 , הופכים לזמינים, ומאפשרים למשתמש להגדיר פרמטרים אלה.

 CCMאחד בכרטיסייה    CCMערוץ  אדום לאחר בחירתו, יש להפעיל לפחות    ONטר  אם ערך הפרמ  הערה
Train .לפני שתמשיך 

• Program  לחץ על לחצןProgram  המהבהבProgramming Buttons Pane כדי לטעון את 
OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 

 . CCM Status Paneמצעות גם בא  CCM-ניתן להגדיר את מצבי הטיפול בהתקן ו הערה

3.6 OVO-LS-CCM mode: 
, המכשיר אינו מזהה יותר נוכחות של OVO-LS-CCMמוגדר למצב  OPTIMIZER Smart Mini IPGכאשר 

תעלמים מכל הסמנים הקשורים לאירועים פרוזדורים וכל הפרמטרים הקשורים אירועים פרוזדוריים. בהתאם לכך, מ
 CCMף, מוטלות מגבלות על פרמטרים מסוימים על מנת להבטיח שטיפול לאירועים פרוזדוריים מושבתים. בנוס 

 מועבר כראוי.

 OVO-LS-CCMבמצב   ECG/IEGM/Markerחלונית  3.6.1
הפרוזדורי,  IEGM-, מרווח הOVO-LS-CCMצב מכיוון שמתעלמים מאותות ואירועים פרוזדורים במ

CCM AV   וסמני האירועים הפרוזדוריים אינם מוצגים בחלוניתECG/IEGM/Marker . 

 
 OVO-LS-CCMבמצב  ECG/IEGM/Marker: חלונית 36תרשים 

 OVO-LS-CCMפרמטרים מושבתים או מוגבלים במצב  3.6.2
מוגדר למצב   OPTIMIZER Smart Mini IPGתים או מוגבלים כאשר להלן רשימה של פרמטרים המושב

OVO-LS-CCM: 

 אטריום מושבתים פרמטרי הרגישות והקוטביות עבור ה •

 מושבתת AVארוך וקצר  PVC, AT, AVהתצוגה של סמני  •

 mV 1.0-מוגבלת ל V2-ו V1הגדרת הרגישות המינימלית של  •

 CCM Inhibit on PVC is disabledפי וי סי מושבת    - CCMעיקוב  •

 CCM Inhibit on Long AV is disabledאי וי ארוך מושבת  -   CCM -עיקוב  •
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 CCM Inhibit on Short AV is disabledאי וי קצר מושבת  -   CCM -עיקוב  •

 על טכיקרדיה פרוזדורית מושבת CCMמעכב  •

לדקה עד  פעימות 62על טכיקרדיה חדרית מופעל, עם טווח שניתן לתכנות של  CCMמעכב  •
 פעימות לדקה  110

 אלפיות השנייה  30-המרבי מוגבל ל LSרוחב חלון התראת  •

 אלפיות השנייה  45-בל לוגמ CCMהעיכוב המרבי ברכבת  •

 
 Sensing Panel in OVO-LS-CCM: פאנל חישה במצב  37תרשים 

 
 CCM Timing OVO-LS-CCMמצב ב  CCM: לוח תזמון 38תרשים 

 CCM Schedule  CCMלוח זמנים של   3.7
 .CCM-יפול ב בעים את לוח הזמנים של הטמכיל גם את הפרמטרים שקו CCM Therapyהפאנל 

 יום /CCMשעות טיפול   3.7.1
 OPTIMIZER Smart Mini-קובע את המספר הכולל של שעות ביום שה  CCM hs/dayהפרמטר של  

IPG  מתוכנן לספק טיפולCCM כברירת מחדל, הפרמטר של .CCM hs/day  7-מוגדר ל hs/day . 

 : CCM hs/dayכדי לגשת לפרמטרים של 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGשור עם ך, התחל קיבמידת הצור •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink  חלונית בOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Parametersלחץ על כפתור   •

 : CCM Therapyבחר בכרטיסייה  •

 ) CCM Therapy Mode(ליד   CCM hs/day, לחץ על הפרמטר  CCM Therapyת בחלוני •

 CCM hs/dayבחר באחת מבחירות הפרמטרים המוצגות בחלון הפרמטרים של  •

כדי לטעון את    Programming Buttonsונית המהבהב בחל Programלחץ על לחצן  •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 
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 ושעת סיום שעת התחלה  3.7.2
-מגדירים את שעת ההתחלה והסיום עבור מרווחי מתן הטיפול ב סיום  התחלה וזמןהפרמטרים שעת 

CCM של כל יום. כברירת מחדל, מרווחי מתן הטיפול ב-CCM מופצים על פני תקופה של  מוגדרים להיות
 שעות בכל יום. 24

 : סיום שעת התחלה ושעתכדי להגדיר את הפרמטרים של 

 Start Time Hour, בחר בפרמטר  CCM Therapyבחלונית  •

 ) Start Time Hour (hבחר אחת מאפשרויות הפרמטרים המוצגות בחלון פרמטר  •

 Start Time Minute, בחר בפרמטר  CCM Therapyבחלונית  •

 ) Start Time Minute (mבחר אחת מאפשרויות הפרמטרים המוצגות בחלון פרמטר  •

 End Time Hourמטר , בחר בפר CCM Therapyבחלונית  •

 ) End Time Hour (hבחר אחת מאפשרויות הפרמטרים המוצגות בחלון פרמטר  •

 End Time Minute, בחר בפרמטר  CCM Therapyבחלונית  •

  ) End Time Minute (mהמוצגות בחלון  בחר אחת מאפשרויות הפרמטרים •

• Program לחץ על לחצןSensing Panel in בהמהבהבProgramming Buttons Pane  
 עם הגדרת הפרמטרים החדשה  OPTIMIZER Smart Mini IPGלטעון את  כדי

 On -. |ה Off Timeו   On Timeנמצאים מרווחי  End Timeו  Start Timeמתחת לפרמטרים של 
Time המרווח שבו ה  הוא-OPTIMIZER Smart Mini IPG  מתוכנן לספק טיפולCCM  תמיד יש לו את .
מתוכנן לספק  OPTIMIZER Smart Mini IPG-הוא המרווח שבו ה  On Time -. הh  :00 m 01הערך 
  Off timeמחשבת את מרווח  OPTIMIZER Smart Mini Programmer. אפליקציית CCMטיפול 

 . Time End  -ו CCM hs/day , Time Startם שנבחרו עבור באמצעות ערכי הפרמטרי 

 OPTIMIZER Smart Miniפליקציית מוגדר לערך מסוים, א  CCM hs/dayכאשר הפרמטר  הערה
Programmer   מחשבת ומגדירה באופן אוטומטי את הזמנים המדויקים עבור פרמטרי ה- Off Time  

 Off Timeו  On Timeבאמצעות הגדרות ברירת המחדל של פרמטרים עבור 

ת  שעות, הוא מגדיר א 24שעות ביום בחלוקה על פני  7-מוגדר ל CCM-לדוגמה, אם קצב הטיפול ב
 פרמטרי התזמון הסטנדרטיים הבאים: 

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

 % Extend on Low CCMנמוך  CCMהארכה על %  3.7.3
 %Extend on Low CCMכוללת את הפונקציה  OPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית 

המופעל  הזמןלהאריך את מרווח  OPTIMIZER Smart Mini IPG-, שכאשר היא מופעלת, מאפשרת ל
 Onשנמסר במהלך השעה הראשונית של  CCM-אחוז הטיפול ב בהתבסס על  CCM-עבור מתן טיפול ב

 הוא כדלקמן: פעלהמו On Time -. הסכום שבו מוארך מרווח ה זמןמרווח 

 11%- יתארך ב  On Time -, מרווח ה90%עד  80%הוא  CCM-אם אחוז ה  •

 26%- יתארך ב  On Time -, מרווח ה79%עד  70%הוא  CCM-אם אחוז ה  •

 46%- יתארך ב  On Time -, מרווח ה69%עד  60%הוא  CCM-אם אחוז ה  •

 72%- יתארך ב  On Time -, מרווח מרווח ה 60%-נמוך מ CCM-אם אחוז ה  •

 בכל המקרים, זמן השבתה מצטמצם באותו סכום.

   Extend on low CCM% featureכדי להפעיל את 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o הצורך) את מטה  הנח (או החלף, במידתIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink  נית בחלוOPTIlink Session Panel 
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   Mode Barב   Parametersלחץ על כפתור   •

 : CCM Therapyבחר בכרטיסייה  •

 ONלמצב  %Extend on Low CCM, העבר את הלחצן   CCM Therapyבחלונית  •

כדי לטעון את   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programעל לחצן לחץ  •
OPTIMIZER Smart Mini IPG רמטרים החדשה עם הגדרת הפ 

 CCM Magnet Mode  CCMמצב מגנט   3.8
והשארתו מעל מקום  OPTIMIZER Smart Mini IPGהצבת מגנט של קוצב לב מעל מקום ההשתלה של 

 OPTIMIZER Smartניות) ולאחר מכן הסרתו ממקום ההשתלה מעביר את ש 3ההשתלה לפחות שני מחזורי לב (
Mini IPG  למצבCCM Magnet Mode מצב הוב בשורת ל ידי פס צ( מסומן עCCM בחלונית המשנה של סמן  ,(

 . CCM-מושהה את הטיפול ב

 נשמרת.  CCMכאשר המגנט מוסר ממקום ההשתלה, השעיה זו של טיפול 

 עדיין חש ומסווג אירועים לבביים.  OPTIMIZER Smart Mini IPGבמצב זה, 

אינו זמין (לדוגמה, כאשר יש לבצע  Intelioכאשר מתכנת  CCM-תכונה זו שימושית לכיבוי מתן טיפול ב הערה
 ).Intelioלמטופל בחדר מיון שאינו מצויד במתכנת  STATא.ק.ג 

 כדי להגדיר את הפרמטר המשויך להשעיית מצב מגנט זה:

 OPTIMIZER Smart Mini IPG, התחל קישור עם במידת הצורך •

o   הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  ל  מעל אתר ההשתלה שOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Parametersלחץ על כפתור   •

 : CCM Therapyבחר בכרטיסייה  •

 CCM Magnet Mode, לחץ על הלחצן  CCM Therapy בחלונית •

 טר זה: יציג את האפשרויות הבאות עבור פרמ Magnet Modeחלון פרמטר  •

o Off 1 dayמשעה מתן טיפול ב :-CCM  שעות לאחר הפעלת מגנט של קוצב לב   24למשך
(אלא אם כן הפקודה  OPTIMIZER Smart Mini IPG-באופן זמני מעל מקום ההשתלה של ה

 לאחר יישום המגנט)  IPG-התוכנית נשלחת לשל 

 OPTIMIZER Smartאם מגנט קוצב מוחל מחדש באופן זמני על מקום ההשתלה של  הערה
Mini IPG ) שעות,   24שניות) בכל עת במהלך תקופה זו של  3למשך שני מחזורי לב לפחות

 השעות תתחיל מחדש. 24תקופת 

o Offמשעה לצמיתות מתן טיפול ב :-CCM פעלת מגנט של קוצב לב באופן זמני מעל  לאחר ה
-ת התוכנית ל(אלא אם כן נשלחה פקוד OPTIMIZER Smart Mini IPG-מקום ההשתלה של ה

IPG  (לאחר יישום המגנט 

 Programmingב המהבהב  Programבחר באחת מאפשרויות הפרמטר ולאחר מכן לחץ על כפתור  •
Buttons Pane  כדי לטעון אתOPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטר החדשה 

3.9 OPTIset 
), לא ניתן  אחסון נתונים Data Storage(ראה סעיף   ON -מוגדר ל Paced Rhythmאם הפרמטר  הערה

 . OPTIsetלהשתמש בכלי  

, שבו ניתן להשתמש כדי להציע  OPTIsetכוללת את הכלי  OPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית 
 רמטרים הבאים:ערכים חדשים עבור הפ

  IEGMרגישויות  •

   CCM Algorithm Timingתזמון אלגוריתם    •

 CCM  Amplitudeאמפליטודה   •
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 או ככלים האישיים הבאים: OPTIsetאשף מוצע ביחד בתור  OPTIsetהכלי 

• OPTIset Propose IEGM Sensitivities ממוקם ב)Sensing panel ( 

• OPTIset Propose CCM Algorithm Timing וקם בחלונית (ממCCM Timing ( 

• OPTIset   אמפליטודה הצעPropose CCM Amplitude CCM ) ממוקם בלוחCCM Train ( 

 : OPTIset Wizardבכלי  השתמשכדי ל

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o   הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio    מעל אתר ההשתלה שלOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

 צבים בסרגל המ  Follow-upלחץ על כפתור   •

  CCM Settingבחר בכרטיסייה  •

 OPTIset Wizard, לחץ על הלחצן  CCM Settingבחלונית  •

 יופיע.  OPTIsetחלון 

 -על ידי תיבת סימון מלאה, כל הלחצנים ב  (כפי שמצוין ON -מוגדר ל Paced Rhythmאם הפרמטר  הערה
OPTIset .יהיו מושבתים 

מצב במהלך הניתוח שלו על ידי שינוי פרמטר  OPTIsetהמשמש את הכלי  CCMניתן לשנות את מצב  הערה
CCM   בחלוןOPTIset . 

-כדי לנתח את ה OPTIset-מאפשר למשתמש להתאים את הזמן שהוקצב ל  Acquisition Timeפרמטר 
IEGM .של המטופל ולקבוע את ההגדרות הטובות ביותר עבור כל פרמטר 

 Acquisition Timeאם תרצה, התאם  •

o מן רכישה לחץ על הפרמטר ז 

o כאשר התפריט הנפתח מופיע, בחר את זמן הרכישה הרצוי מרשימת האפשרויות 

  Propose IEGM Sensitivitiesכפתור : OPTIsetלחץ על  •

 
 ) OPTIset Window (Initial: 39תרשים 
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אוטומטי. אם זה מצליח, , הניתוח יתחיל באופן  CCM IEGM SENSITIVITIESמופיע חלון : OPTIsetכאשר 
הושלמה. אם ערך פרמטר  OPTIsetסימן ביקורת ירוק יוצג יחד עם הודעה המציינת שהצעת הרגישויות של 

 וצג בכחול. מוצע כלשהו שונה מהערך המתוכנת כעת, הוא י

 ניתן לשנות את ערכי הפרמטר המוצעים על ידי לחיצה על הפרמטר הספציפי ובחירת ערך חדש. הערה

כדי לחזור על  Repeatלא מצליח למצוא קבוצה של ערכים מוצעים, לחץ על הלחצן  OPTIsetם א הערה
 X-ון השני, לחץ על העדיין לא מצליח למצוא קבוצה של ערכים מוצעים לאחר הניסי OPTIsetהניתוח. אם 

טרים של ולהגדיר את הפרמ OPTIsetהאדום בפינה השמאלית העליונה של החלון כדי לסגור את אפליקציית 
IEGM Sensitivity  בחלוניתSensitivity  .באופן ידני 

השלימה בהצלחה את הניתוח שלה והציגה את ההגדרות המומלצות שלה עבור רגישות  OPTIsetכאשר  •
IEGM  כפתור ,Accept & Continue  .יהפוך לזמין 

 .  CCM IEGM SENSITIVITIESחלון  : OPTIset -ב   Accept & Continueלחץ על כפתור   •

 
 . CCM IEGM SENSITIVITIESחלון   OPTIset: 40תרשים 

  Propose CCM Algorithm Timingכפתור : OPTIsetמופיע שוב, לחץ על  OPTIsetכאשר חלון  •

, הניתוח יתחיל באופן אוטומטי. אם זה מצליח,  CCM ALGORITHM TIMINGמופיע חלון : OPTIsetכאשר 
הושלמה. אם  CCMשל תזמון אלגוריתם  OPTIsetרת ירוק יוצג יחד עם הודעה המציינת שהצעת סימן ביקו

 ערך פרמטר מוצע כלשהו שונה מהערך המתוכנת כעת, הוא יוצג בכחול. 

 שנות את ערכי הפרמטר המוצעים על ידי לחיצה על הפרמטר הספציפי ובחירת ערך חדש.ניתן ל הערה

כדי לחזור על  Repeatרכים מוצעים, לחץ על הלחצן וא קבוצה של עלא מצליח למצ OPTIsetאם  הערה
 X-עדיין לא מצליח למצוא קבוצה של ערכים מוצעים לאחר הניסיון השני, לחץ על ה OPTIsetהניתוח. אם 

 CCM ולהגדיר את פרמטר OPTIsetדום בפינה השמאלית העליונה של החלון כדי לסגור את אפליקציית הא
Timing  בחלוניתCCM Timing   באופן ידני. זה גם יגרום לביטול כל שינוי מוצע בIEGM  Sensitivity 

תזמון  השלימה בהצלחה את הניתוח שלה והציגה את ההגדרות המומלצות שלה עבור  OPTIsetכאשר  •
 יהפוך לזמין. Accept & Continue, כפתור CCMאלגוריתם 

 CCM ALGORITHM TIMING  וןחל: OPTIset -ב   Accept & Continueלחץ על כפתור   •
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 CCM ALGORITHM TIMINGחלון   OPTIset: 41תרשים 

 CCM Amplitudeהצע כפתור : OPTIsetמופיע שוב, לחץ על  OPTIsetכאשר חלון  •

, הניתוח יתחיל באופן אוטומטי אם לפחות ערוץ אספקת  CCM AMPLITUDEמופיע חלון : OPTIsetכאשר 
CCM  .אחד הופעל 

ישלים את  OPTIset-אחד, המתן עד ש CCM, הפעל ערוץ מסירת  CCMאם לא הופעלו ערוצי מסירת  הערה
 השני.   CCM-הניתוח שלו, ולאחר מכן הפעל את ערוץ מסירת ה

של משרעת אלגוריתם  OPTIsetזה מצליח, סימן ביקורת ירוק יוצג יחד עם הודעה המציינת שהצעת  אם
CCM  ך פרמטר משרעת הושלמה. אם ערCCM  .המוצע שונה מהערך המתוכנת כעת, הוא יוצג בכחול 

על ידי לחיצה על הפרמטר ובחירת ערך  CCM Amplitudeניתן לשנות את הערך המוצע של פרמטר  הערה
 ש.חד

כדי   Repeat, לחץ על הלחצן CCM Amplitudeלא מצליח למצוא פרמטר מוצע של  OPTIsetאם  הערה
מוצע לאחר  CCM Amplitudeעדיין לא מצליח למצוא בהצלחה פרמטר   OPTIsetאם  לחזור על הניתוח.

  OPTIsetת האדום בפינה השמאלית העליונה של החלון כדי לסגור את אפליקציי X-הניסיון השני, לחץ על ה
באופן ידני. זה גם יגרום לביטול כל השינויים  CCM Trainבחלונית  CCM Amplitudeולהגדיר את פרמטר 

   CCM IEGM Sensitivity ו  CCM Algorithm Timingמוצעים בתזמון ה

השלימה בהצלחה את הניתוח שלה והציגה את ההגדרה המומלצת שלה עבור משרעת   OPTIsetכאשר  •
 יהפוך לזמין. Accept & Continueכפתור  ,CCMאלגוריתם 

 CCM AMPLITUDEחלון  : OPTIset -ב   Accept & Continueלחץ על כפתור   •
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 CCM  AMPLITUDE Windowחלון אמפליטודה   OPTIset: 42תרשים 

 Accept & Continueכפתור מופיע שוב, לחץ על  OPTIsetכאשר חלון  •

 
 (סופי)  OPTIset: חלון 43תרשים 

שי שלה, לחץ היישום הרא חוזרת למסך  OPTIMIZER Smart Mini Programmerכאשר אפליקציית   •
 OPTIMIZER Smartכדי לטעון את     Programming Buttons Paneב המהבהב    Programעל לחצן  

Mini IPG  .עם הגדרות הפרמטר החדשות 
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 Sensingחישה  3.10
 מכילה את הפרמטרים הבאים: Sensingנית חלו

הרגישות הסופית לליד.   פרמטר זה משמש לקביעת סף הרגישות והגדרת הגדרת Sensitivityרְגִישׁוּת  •
ליד, הגדרת הרגישות הסופית מוגדרת בדרך כלל לערך הפרמטר הקרוב  לאחר קביעת סף הרגישות ל

 מערך סף הרגישות של הליד. 50%ביותר המייצג 

 פרמטר זה מציע את האפשרויות הבאות: Polarityות קוטבי  •

o דו קוטבי Bipolarסטלית) ל"טבעת"  : האות מורגש בין "קצה" העופרת (אלקטרודה די
 קוטבית.-פרת דו(אלקטרודה פרוקסימלית) של עו

o חד קוטבי Unipolar  האות מורגש בין קצה העופרת (אלקטרודה דיסטלית) לבין המארז של :
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 : Sensing Parametersכדי לשנות את פרמטרי חישה  

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o   הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio    מעל אתר ההשתלה שלOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןtart OPTIlink   בOPTIlink Session Pane 

   Mode Barב   Parameters  לחץ על כפתור •

 .Sensingבחר בכרטיסייה  •

י לקבוע את סף נה לפי הצורך כדעבור כל ליד וש Sensitivity, לחץ על הפרמטר Sensingבחלונית  •
 הרגישות ואת הגדרת הרגישות הסופית עבור ההובלה.

 עבור כל ליד ושנה לפי הצורך. Polarityלחץ על פרמטר  •

 OPTIMIZERכדי לטעון את  Programming Buttons Paneהמהבהב  Programלחץ על לחצן  •
Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 

3.11 CCM Timing 
 מכילה את הפרמטרים להגדרת קטגוריות הפרמטרים הבאות: CCM Timing חלונית

 מורכבים מקבוצת הפרמטרים הבאה:  -  A/V Refractoriesחסיני  •

o  תקופה רפרקטורית פרוזדורית לאחרV Post-V Atrial Refractory Period   מגדיר את :
הפרוזדורית אינם  ) כאשר האותות הנחושים על העופרתRVמרווח הזמן לאחר אירוע חדרני (

 ים פרוזדורים.מאושרים כאירוע

-ODO-LSנמצא במצב  OPTIMIZER Smart Mini IPGפרמטר זה פעיל רק כאשר  הערה
CCM . 

o ) תקופה פוסט רפרקטורית לאחרRV) Refractory Period מגדיר את מרווח הזמן לאחר :
ירועים חדריים אינם מאושרים כא RV-) כאשר האותות הנחושים בערוץ הRVאירוע חדרי (

)RV .( 

 : CCMמורכב מקבוצת הפרמטרים הבאה השולטת בעיכוב   - CCMמעכב  •

o    טיפולCCM   מעוכבCCM Inhibit Cycles  מגדיר את מספר המחזורים שעבורם מתן :
 ימשיך להיות מעוכב לאחר אירוע העיכוב הראשוני. CCMטיפול 

. CCM-והה שגרם לעיכוב טיפול ב מספר המחזורים המעוכבים חל על האירוע האחרון שז הערה
 , זה יפעיל תקופת עיכוב חדשה. CCM-אם מזוהה אירוע מעכב חדש במהלך עיכוב טיפול ב

o  מגבלתAV קצרה  Short AV Limitהמינימלי המותר בין אירוע פרוזדור  : מגדיר את המרווח
 לאירוע חדרי.

-ODO-LSמצב נמצא ב OPTIMIZER Smart Mini IPGפרמטר זה פעיל רק כאשר  הערה
CCM . 

o  מגבלתAV ארוכה Long AV Limit מגדיר את המרווח המינימלי המותר בין אירוע פרוזדור :
 לאירוע חדרי.
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-ODO-LSנמצא במצב  OPTIMIZER Smart Mini IPGפרמטר זה פעיל רק כאשר  הערה
CCM . 

o   טכיקרדיהTachycardia  פרמטר זה תלוי במצב  הCCM  .של המכשיר 

 ODO-LS-CCM mode:   כאשר פועלים במצב זה, מגדיר את הגבול המקסימלי
 למספר האירועים הפרוזדוריים שזוהו בדקה.

 OVO-LS-CCM mode בעת הפעלה במצב זה, מגדיר את הגבול המקסימלי למספר :
 ) שזוהו בדקה. RVאירועי חדרי הלב ( 

• Timing Algorithm  - זמון מורכב מקבוצת הפרמטרים הבאה השולטת באירועים השולטים בתCCM : 

o LS  מקצה את ההובלהV1   אוV2  כערוץLS . 

o LS Alert Start  מגדיר את תחילת מרווח הזמן שבמהלכו יש לחוש אירועLS   חוקי על מנת
 . CCMלהפעיל את מתן טיפול 

 אם ערך הפרמטר שלילי. AV-חלון ההתראה מתחיל בתוך מרווח ה ערהה

o LS Alert Width  לחוש אירוע מגדיר את משך מרווח הזמן שבו ישLS   חוקי על מנת להפעיל
 .  CCMאת מתן טיפול  

אם הסכום של התחלת התראה ורוחב ההתראה שלילי, חלון ההתראה מסתיים בתוך  הערה
 .AV-מרווח ה

 תמיד מעוכב. CCMמחוץ לחלון ההתראה, מתן טיפול  Local Senseאירוע אם מזוהה  הערה

, ההגדרה OVO-LS-CCMצב נמצא במ OPTIMIZER Smart Mini IPGכאשר  הערה
 אלפיות השנייה.   30המקסימלית המותרת עבור פרמטר זה היא 

• LS Blanking Refractories  -–   מורכב מקבוצת הפרמטרים הבאה המאפשרת מיסוך של אותות לא
 :LSאו  RVולים להתגלות לפני או אחרי אירוע פרוזדורי, רצויים (למשל רעש) שעל

o Pre A Refractory Periodאת מרווח הזמן לפני אירוע פרוזדורי כאשר אותות דיר : מגLS  
 מוסווים מזיהוי.

-ODO-LSנמצא במצב  OPTIMIZER Smart Mini IPGפרמטר זה פעיל רק כאשר  הערה
CCM . 

o Post A Refractory Period מרווח הזמן לאחר אירוע פרוזדורי כאשר אותות : מגדיר אתLS 
 מוסווים מזיהוי.

-ODO-LSנמצא במצב  OPTIMIZER Smart Mini IPGרק כאשר  פרמטר זה פעיל הערה
CCM . 

o Pre RV Refractory Period מגדיר את מרווח הזמן לפני אירוע :RV  כאשר אותותLS  
 מוסווים מזיהוי.

o Post RV Refractory Periodר את מרווח הזמן לאחר אירוע : מגדיRV  כאשר אותותLS  
 מוסווים מזיהוי.

o Post LS Refractory Period מגדיר את מרווח הזמן לאחר אירוע :LS  כאשר אותותLS  
 מוסווים מזיהוי.

 : CCMכדי לשנות את פרמטרי התזמון של 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o ת הצורך) את מטה  הנח (או החלף, במידIntelio    מעל אתר ההשתלה שלOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o לחץ על הלחצן Start OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Parametersלחץ על כפתור   •

 .CCM Timingבחר בכרטיסייה  •

 לפי הצורך  CCM Timing, שנה את הפרמטרים של  CCM Timingבחלונית  •

 OPTIMIZERכדי לטעון את  Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחצן  לחץ על •
Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 
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    CCMרכבת   3.12
 מכיל את הפרמטרים הבאים:  CCM Trainלוח 

• CCM Train Delay  מגדיר את מרווח הזמן בין הקצה המוביל של אירוע ההפעלה שלLocal Sense 
 . CCMירת רכבת הדופק של לבין תחילת מס

ההגדרה המקסימלית   , OVO-LS-CCMנמצא במצב  OPTIMIZER Smart Mini IPGכאשר  הערה
 אלפיות השנייה. 45המותרת עבור פרמטר זה היא 

 .CCM-מגדיר את המתח של דופק הטיפול ב  CCM Amplitudeאמפליטודה   •

• Number of Biphasic Pulses מגדיר את מספר פעימות הטיפול ב-CCM פאזי.-הדו 

• Balancing מגדיר את משך הזמן המשמש את  :איזוןOPTIMIZER Smart Mini IPG   לפריקת קיטוב
 .CCMשיורי בממשק האלקטרודה/רקמות לאחר השלמת אספקת הרכבת הדופק  

• First Phase Polarity מגדיר את קוטביות השלב הראשון של דופק הטיפול ב-CCM   ומציע את
 האפשרויות הבאות:

o Positiveלשלב הראשון של פעימת ה :-CCM  ,וולט) ואחריה   7.5יש סטייה חיובית (למשל
 וולט).  7.5-יה שלילית מתאימה (למשל סט

o Negativeלשלב הראשון של פעימת ה :-CCM   יש סטייה שלילית ואחריה סטיה חיובית
 מתאימה.

, הגדרת CCMטיפול  מספק OPTIMIZER Smart Mini IPGאם מטופל מביע אי נוחות כאשר  הערה
 זו.קוטביות השלב הראשון ל"שלילית" עשויה לעזור להקל על אי הנוחות ה

 . CCM-: מגדיר את הרוחב של כל שלב של דופק טיפול ב משך השלב •

אלפיות השנייה, אלא אם כן הונחה   5.13אל תשנה את משך השלב מהגדרת ברירת המחדל של  הערה
 על ידי רופא. 

 .CCM-יית הזמן בין כל דופק טיפול ב: מגדיר את השה מרווח •

, הגדרת CCMמספק טיפול  OPTIMIZER Smart Mini IPGאם מטופל מביע אי נוחות כאשר  הערה
 עשויה לעזור להקל על אי הנוחות הזו.  ms 1המרווח לערך > 

• CCM Channels  מקצה את הערוץ שישמש למתן טיפולCCM. 

 :CCM Train parametersכדי לשנות את ה  

 OPTIMIZER Smart Mini IPGמידת הצורך, התחל קישור עם ב •

o ת מטה  הנח (או החלף, במידת הצורך) אIntelio    מעל אתר ההשתלה שלOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Parametersלחץ על כפתור   •

 .CCM Trainבחר בכרטיסייה  •

 לפי הצורך  CCM Train, שנה את הפרמטרים של  CCM Trainבחלונית  •

) מציג תצוגה גרפית של פרמטרי CCM Train(בצד ימין של חלונית  CCM Trainרפית של חלון התצוגה הג הערה
קיים. כל פרמטר המוצג בחלון משתנה באופן דינמי בכל פעם שערך הפרמטר שלו  LSביחס לאירוע  CCMרכבת  

 משתנה. 

 OPTIMIZERכדי לטעון את  Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •
Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 

 CCM-ICDבדיקת אינטראקציה   3.13
שניתן להשתמש בו   CCM-ICDבדיקת אינטראקציה יש כלי  OPTIMIZER Smart Mini Programmerליישום 

 OPTIMIZER Smart Mini-קציה של מכשיר/מכשיר (ראה נספח ג) בין הבכל פעם שמתבצעת בדיקת אינטרא 
IPG  לביןICD  .מושתל 
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 : CCM-ICDכדי להתחיל בבדיקת אינטראקציה של 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o   הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio    מעל אתר ההשתלה שלOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Parametersלחץ על כפתור   •

-ל )Post-V Atrial and Post-V Ventricular Period (RVתכנת את התקופה הרפרקטורית של  •
389.8 ms   3.11(ראה סעיף ( 

 .CCM Trainבחר בכרטיסייה  •

 CCM-ICD Interaction Testingק את לחצן , לחץ והחז CCM Trainבחלונית  •

 . ms 85-יוגדר באופן זמני ל CCM Train Delayפרמטר 

 : CCM-ICDכדי לעצור את בדיקת האינטראקציה של 

 CCM-ICD Interaction Testingשחרר את לחצן   •

 יוחזר לערך המתוכנת שלו מראש הבדיקה. CCM Train Delayפרמטר 

  Post-V Atrial Refractory Period  לחצן בטל כדי להגדיר את הנתוניםלאחר השלמת הבדיקה, לחץ על ה
Post-V Ventricular (RV) Refractory Period .לערכים המתוכנתים הקודמים שלהם 

 Continuous Modeמצב רציף   3.14
 .CCM-ולהתחיל מתן טיפול מתמשך ב CCM-מצב מתמשך מאפשר למשתמש לעקוף מתן טיפול מתוזמן ב

 CCMומצב   OOOבמצב   אינו OPTIMIZER Smart Mini IPGרות מצב מתמשך זמינה רק כאשר האפש הערה
Therapy מוגדר ל- ON . 

 : CCM-כדי להתחיל במתן טיפול מתמשך ב

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o   הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio    מעל אתר ההשתלה שלOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Diagnostics  כפתור לחץ על •

 .Continuous Mode בחר בכרטיסייה  •

 Start Continuous Mode, לחץ על הלחצן   Continuous Modeבחלונית  •

 למשך עד שעה אחת. CCM-יתחיל לספק טיפול רציף ב  OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה

נמצא במצב   CCM-שהטיפול ב יהיה כתום, מה שמצביע על כך Marker Sub-Pane ב CCM-מצב ה הערה
 מתמשך.

 
 Marker Sub-Pane with CCM Therapy in Continuous Mode: 44תרשים 

 : CCM-כדי להפסיק מתן טיפול מתמשך ב

 OPTIMIZER Smart Mini IPGור עם במידת הצורך, התחל קיש •

o   הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  של  ההשתלה    מעל אתרOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Diagnosticsלחץ על כפתור   •
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 .Continuous Mode בחר בכרטיסייה  •

 Stop Continuous Modeן  לחץ על הלחצ •

 Measuring Lead Impedancesמדידת עכבות עופרת  3.15
OPTIMIZER Smart Mini IPG פאזי דרך כל מוביל עם  -מודד את העכבה של מובילי החדרים על ידי מתן דופק דו

 הפרמטרים הבאים:

 Number of Biphasic Pulses: 1פאסיים  -מספר דופקים דו •

 10%ולט ± ו Amplitude 4.5אמפליטודה  •

 Phase Duration 0,5 ms ± 0,031 msמשך השלב  •

 Interval 60 µs ± 10 µsהַפסָקָה  •

 5%אלפיות השנייה ±  Balancing 40מְאַזֵן  •

, אם היא 20%, עם סובלנות של OPTIMIZER Smart Mini IPGניתן למדוד את עכבת ההובלה של החדר על ידי 
 . Ω 2000עד  Ω 75בטווח של 

אינן מדויקות מאוד ויש לפרש אותן רק כאינדיקציה להמשכיות  Ω 1000עכבת עופרת מעל מדידות  אזהרה:
 לית דרך המוט.חשמ

 כדי למדוד את עכבות ההובלה:

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o   הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio    מעל אתר ההשתלה שלOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Diagnosticsלחץ על כפתור   •

   Leadsבחר בכרטיסייה  •

   Leads, לחץ על הלחצן  Leadsבחלונית  •

יאוכלסו בעכבת העופרת של כל  :V2 Lead Impedance -ו :V1 Lead Impedanceלאחר השלמתם, השדות 
 עופרת חדרית.

 מצבים מיוחדים  3.16
פני ניסיון לאפס את כדי לקבל את קוד הגישה ל Impulse Dynamicsפנה לתמיכה הטכנית של  הערה

OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGאיפוס  3.16.1
יש מנגנוני הגנה השומרים על העקביות הפנימית של המערכת.   OPTIMIZER Smart Mini IPG-ל

 מתי מתרחשת אי התאמה פנימית (לדוגמה, שעונים שאינם מתנדנדים בתדר הצפוי). מנגנונים אלו מזהים 

יכניס את עצמו   OPTIMIZER Smart Mini IPG-ר תתרחש תקלה מסוג זה, ההבלתי סביאם במקרה 
אינו מספק  OPTIMIZER Smart Mini IPG-", הDOWN" מצב. במצב "DOWNלמצב בטוח המכונה "

 OPTIMIZER Smart Mini-י לב. ניתן לשנות מצב זה רק על ידי איפוס הואינו חש באירוע CCMטיפול 
IPG ציית באמצעות אפליקOPTIMIZER Smart Mini Programmer .תחת פיקוחו של רופא 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGלאתחל 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink  נית לובחOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Diagnosticsלחץ על כפתור   •

 .Special Modesבחר בכרטיסייה  •
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-, לחץ על תיבת קוד הגישה, הזן את קוד הגישה שהתקבל מ Special Modesמבחלונית  •
Impulse Dynamics  ולאחר מכן לחץ עלOK 

   Resetחצן הופכים לזמינים, לחץ על הל   Special Modesכאשר לחצני •

תראה שהגדרת  CCMחלונית המצב של מאופס בהצלחה,  OPTIMIZER Smart Mini IPG-אם ה
CCM Therapy  עבורOPTIMIZER Smart Mini IPG " היאOOO  מה שמציין שהמכשיר הוגדר ,"

 למצב המתנה.

  , המוצגתDOWN Mode, נא לתעד את תוכן ההודעה הקופצת DOWNאם מכשיר נמצא במצב   שׁוּב:חָ 
, פנה לנציג DOWN Modeנחקר, לפני איפוס ההתקן. לאחר תיעוד התוכן של הודעת  IPG-שה  בכל פעם

Impulse Dynamics   שלך. כמו כן, אנא ספק פרטים לגבי מצב המכשיר והתרחשות של אירועים כלשהם
 .DOWNויים לגרום למכשיר לחזור למצב שעש

3.17 Data Storage: 
  Implant Dataתאריך השתלה  3.17.1

. מידע זה מוצג על ידי OPTIMIZER Smart Mini-להשתלת המערכת ניתן להזין ולשמור ב הנוגעמידע 
משמש לחקירה של   Intelioבכל פעם שמתכנת   OPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית 

OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 כדי לערוך את נתוני השתל:

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

   Mode Barב   Diagnosticsלחץ על כפתור   •

 .Data Storageבחר בכרטיסייה  •

 Edit implant data, לחץ על הלחצן  Data Storageבחלונית  •

, המשך בהגדרת תאריך ההשתלה והזנת נתוני ההשתלה Data Storageכאשר מופיע חלון  •
 בשדות המסופקים.

 
 Data Storage Window: חלון אחסון נתונים 45תרשים 

  Set Implant Data in IPGלאחר השלמת הזנת הנתונים, לחץ על הלחצן  •

 במידע על השתל. Data Storageחלונית את השדות ב כעת יש למלא

 Activity Trackingמעקב אחרי פעילות  3.17.2
ניתן לקבל מידע על רמת הפעילות של המטופל באמצעות נתוני מעקב הפעילות שנאספו ומאוחסנים על  

 .OPTIMIZER Smart Mini IPGידי 
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ים המשמשות לקבלת מידע על רמת  שולטת בזמינות שיטות איסוף הנתונ  Activity Trackingההגדרה  
 לות של המטופל.הפעי

 כדי להגדיר מעקב אחר פעילות:

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio ר ההשתלה של מעל את
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink ל בחלונית הפגישה שOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 .Data Storageבחר בכרטיסייה  •

) או  ONכדי להפעיל (   Activity Tracking, החלף את לחצן Data Storageבחלונית   •
 ) את ההגדרה OFFלהשבית (  

ת , ניתן להגדיר לאחר מכן את שיטות איסוף הנתונים לקבלת מידע על רמ  ONאם נבחרה  הערה
 הפעילות של המטופל, המאפשרות למשתמש להפעיל או לבטל כל פרמטר.

 Accelerometerמד תאוצה    3.17.2.1
 OPTIMIZER Smart Mini-שולטת בשימוש במד התאוצה המובנה ב  מד התאוצההגדרת 

IPG ל רמת הפעילות של המטופל ביחס לתנועה (כלומר, נייח לעומת הליכה כדי לאסוף מידע ע
 או ריצה). 

 תאוצה: ר את מד הכדי להגדי

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink  בחלונית הפגישה שלOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 .Data Storageייה בחר בכרטיס •

) או  ONכדי להפעיל (   Accelerometer, החלף את לחצן Data Storageבחלונית  •
 ) את ההגדרה  OFFלהשבית (  

  כדי לטעון Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •
 עם הגדרת הפרמטרים החדשה  OPTIMIZER Smart Mini IPGאת 

3.17.2.2 Posture 
כדי  OPTIMIZER Smart Mini IPG-מובנה ב בשימוש במד התאוצה ההגדרת היציבה שולטת 

 לאסוף מידע על היציבה של המטופל (כלומר, שכיבה לעומת עמידה). 

 כדי להגדיר את היציבה: 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink בOPTIlink Session PaneOPTIlink  

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 .Data Storageבחר בכרטיסייה  •

 ) או להשבית  ONכדי להפעיל (  Postureצן , החלף את לחData Storageבחלונית  •
 )OFF  את ההגדרה ( 

כדי לטעון   Programming Buttons Paneב ב הבה המ Programלחץ על לחצן  •
 עם הגדרת הפרמטרים החדשה  OPTIMIZER Smart Mini IPGאת 
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3.17.2.3 HRV 
לאיסוף מידע על השתנות  OPTIMIZER Smart Mini IPG-שולטת בשימוש ב  HRVהגדרת 

 ) של המטופל.HRV(  קצב הלב

 : HRVכדי להגדיר את  

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink  בחלונית הפגישה שלOPTIlink 

 רגל המצבים בס  Preferencesלחץ על כפתור   •

 .Data Storageבחר בכרטיסייה  •

) או להשבית (  ONכדי להפעיל (  HRV, החלף את לחצן  Data Storageבחלונית  •
OFF  את ההגדרה ( 

כדי לטעון   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •
 עם הגדרת הפרמטרים החדשה  OPTIMIZER Smart Mini IPGאת 

 :CCMסטטיסטיקת  3.18
יסטי של מנטר באופן רציף את קצב הלב של המטופל, אוסף תיעוד סטט OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה

 OPTIMIZER Smartן את הרשומה הזו לתוך אפליקציית אירועים ומצבים המתרחשים במהלך היום. ניתן לטעו
Mini Programmer ולהציג באמצעות חלון ה-CCM Statistics  של אפליקצייתOPTIMIZER Smart Mini 

Programmer . 

 CCMצפייה בסטטיסטיקה של  3.18.1
 :OPTIMIZER Smart Mini IPGמתוך  CCMלצפייה בסטטיסטיקה של 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

 Mode Barב    Follow-upלחץ על כפתור   •

 . Trendsר בכרטיסייה חב •

 CCM Statistics, לחץ על הלחצן  Trendsבחלונית   •

. כדי להציג כל קטגוריה CCMאם זה מצליח, המתכנת יציג את טבלת הנתונים הסטטיסטיים של 
 שלה.  CCMטיקות סטטיססטטיסטית, בחר בכרטיסייה 

 
 CCM Statistics:  46תרשים 
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 CCMיסטיקה  כרטיסיות סטט 3.18.1.1
• On - :אירועים המתרחשים כאשר  כלליOPTIMIZER Smart Mini IPG  מתוכנן

 (בזמן).  CCMלספק טיפול 

o Events 

 Atrial:  מספר האירועים הפרוזדוריים שחשו במהלך מתןCCM 
 בלבד).  ODO-LS-CCMמתוכננת (מצב  

 Ventricular:   ) מספר אירועי החדריםRV שנחושו במהלך מתן (
CCM  .מתוכנן 

 LS in Alert:  ) מספר אירועי החישה המקומיתLS  שנחושו (
 מתוכננת. CCMבמהלך אספקת 

o Periods 

 Normal:  מספר מחזורי האירועים הרגילים (כלומר, חדרי אירוח
 מתוכננת. CCMקת באירועי התראה) במהלך אספ LS -ומזוהים 

 Inhibited:   מספר מחזורי האירועים המעוכבים במהלך מסירת
CCM ת. מתוכננ 

 Post-Inhibited:  מספר מחזורי האירועים המעוכבים במהלך
 מתוכננת. CCMמסירת 

o  רכבות שנמסרוTrains Delivered 

 Total:   המספר הכולל של רכבותCCM  שסופקו במהלך אספקת
CCM  .מתוכננת 

• On – Inhibition:   עכבות המתרחשים כאשרOPTIMIZER Smart Mini IPG 
 ן).(בזמ  CCMמתוכנן לספק טיפול 

o Causes 

 AT:   מספר האירועים הפרוזדוריים החורגים מקצב הטכיקרדיה
 בלבד).   ODO-LS-CCMמתוזמנת (מצב  CCMבמהלך מתן 

 PVC:  מספר ה-PVC  שזוהו במהלך אספקתCCM  מתוכננת (מצב
ODO-LS-CCM  .(בלבד 

 Long AV:  מספר הפעמים של מצבAV  ארוך שזוהה במהלך
 בלבד).  ODO-LS-CCMמתוכננת (מצב    CCMאספקת 

 Short AV:  מספר הפעמים שמצבAV  קצר זוהה במהלך אספקת
CCM  מתוכננת (מצבODO-LS-CCM .(בלבד 

 LS Alert:  מספר אירועיLocal Sense  מחוץ לחלון ההתראה של
LS  במהלך אספקתCCM ת.מתוכננ 

 LS Absence :  מספר אירועיLocal Sense   לא זוהה במהלך
 מתוכננת.  CCMאספקת 

 VT: רועי החדרים החורגים מקצב הטכיקרדיה במהלך  ר אימספ
 בלבד).  OVO-LS-CCMמתוזמנת (מצב  CCMמתן 

 מספר הפעימות המעוכבות במהלך אספקת  מטעןCCM  מתוכננת
 בטעינה.   IPG-בגלל שה

o פרקי רעש 

 A Noise: פרקי רעש פרוזדורים שזוהו במהלך אספקת   מספר
CCM  מתוכננת (מצבODO-LS-CCM .(בלבד 

 V Noise:  מספר פרקי רעש החדרים שזוהו במהלך אספקתCCM  
 מתוכננת.
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אינו מתוכנן  OPTIMIZER Smart Mini IPGאירועים המתרחשים כאשר  כללי: -כבוי  •
  CCMונים סטטיסטיים של (זמן כבוי). מציג את אותה רשימה של מ CCMלספק טיפול 

 ).  רכבות שנמסרו(למעט  כללי -מופעל  כפי שמפורט תחת 

• On – Inhibition:   עכבות המתרחשות כאשרOPTIMIZER Smart Mini IPG  אינו
(זמן כבוי). מציג את אותה רשימה של מונים סטטיסטיים   CCM-מתוכנן לספק טיפול ב

 . עיכוב -כפי שמפורט תחת מופעל  CCMשל 

• Other 

o Last Session:  התקופה שבין שעת ההתחלה של טיפולCCM  של היום
 הנוכחי לשעת הסיום.

 Last Delivery V:  מספר אירועי החדרים שנחושו במהלך מפגש
 . CCM-הלידה המתוכנן של היום הנוכחי ב

 Last Delivery Trains:  מספרCCM trains במהלך  שסופקו
 . CCMשל מושב האספקה המתוכנן של היום הנוכחי 

 Percentage:   אחוז מסירה שלCCM   במהלך הפעלת המסירה
 . CCM-בהמתוזמנת של היום הנוכחי 

 :מציין אם ההתראה על  התראה על שינוי עכבת עופרת מרבית
 . CCMשינוי עכבה מרבי הופעלה בתחילת היום של טיפול 

 התראת % טיפול מינימלי ב-CCM:  מציין אם התראתMin 
Target CCM Therapy הופעלה בתחילת פגישת הטיפול ב %-

CCM .של היום 

o  כללי 

   תזוזת עופרתLead Displacement: ר זיהויי עקירת ספ מ
 העופרת.

 Battery Discharge Episodes:  מספר הפעמים שהמכשיר
 .V 3.5-עקב ירידת מתח הסוללה מתחת ל OOOחזר למצב 

3.18.1.2 CCM Statistics Buttons 
• Read: ם העדכניים ביותר של קורא את הנתונים הסטטיסטייCCM מ-OPTIMIZER 

Smart Mini IPG. 

• Reset: טיים של  מאפס את הנתונים הסטטיסCCM המאוחסנים ב-OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

3.18.2 Resetting CCM Statistics Counters 
 לאפס: OPTIMIZER Smart Mini IPG CCMכדי לאפס את מונים הסטטיסטיקה של 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGעם במידת הצורך, התחל קישור  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio תלה של מעל אתר ההש
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

 Mode Barב    Follow-upלחץ על כפתור   •

 . Trendsבחר בכרטיסייה  •

 CCM Statisticsלחצן , לחץ על ה Trendsבחלונית   •

   CCM Statisticsבתחתית חלון  Resetבחר בלחצן  •
של המכשיר, תופיע הודעת אישור.   CCM-סת את מוני הסטטיסטיקה הפנימיים של הפעולה זו מאפכאשר 

 אם בקשת האיפוס מאושרת, פעולת האיפוס מבוצעת.
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3.19 Blinded Mode 
-לינית עיוורת, פרוטוקול המחקר עשוי לקבוע שהלחקירה ק OPTIMIZER Smart Mini IPG-כאשר משתמשים ב

OPTIMIZER Smart Mini IPG אחת של מטופלים יתכנת לא לספק טיפול  הושתל בקבוצהשCCM  מכיוון שקצב .
-נמוך משמעותית מ CCMלספק טיפול  לאשתוכנת  OPTIMIZER Smart Mini IPGפריקת הסוללה של 

OPTIMIZER Smart Mini IPG ול שתוכנת לספק טיפCCM פער זה בקצבי פריקת הסוללה עלול להוביל לביטול ,
 המטופל.ת המכשיר של העיוורון של תצור

מתוכנת לספק  שאינו OPTIMIZER Smart Mini IPGתכונת המצב הסנוור מאפשרת את התנהגות הטעינה של 
 .CCM-ול בשמתוכנת לספק טיפ OPTIMIZER Smart Mini IPGכדי לחקות את ההתנהגות של  CCM-טיפול ב

 Temperature Charge Constants קבועי טעינת טמפרטורה 3.20
אינם דורשים שינוי בדרך כלל ויש לשנותם רק על ידי או בהוראת   Temperature Charge Constants הערה
 רופא.

 IPG-, הטמפרטורה של הOPTIMIZER Smart Mini IPG-כדי להבטיח את בטיחות המטופל בזמן טעינת ה 
עת ב OPTIMIZER Smart Mini IPGתהליך הטעינה. מגבלות הטמפרטורה המשמשות את  מנוטרת במהלך 

 פרטורה שלו נקראות קבועי טעינת הטמפרטורה. ניטור הטמ

 כדי לקרוא ולהגדיר את קבועי טעינת הטמפרטורה:

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o   הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio    מעל אתר ההשתלה שלOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink  ית בחלונOPTIlink Session Panel 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 .Chargerבחר בכרטיסייה  •

 Temperature Charge Constantsלחץ על כפתור   •

   Readל הלחצן , לחץ ע קבועי טעינת הטמפרטורהכאשר מופיע חלון  •

 רכוי לשנות את עלחץ על החצים למעלה/למטה לצד כל פרמטר קבוע טעינה רשום כד •

 OPTIMIZER Smart Mini IPG-כדי לתכנת את השינויים ב  Setלחץ על כפתור   •

 כדי לסגור אותו Temperature Charge Constantsבפינה השמאלית העליונה של חלון  X-לחץ על ה •

 
   Temperature Charge Constants: חלון קבועי טעינת טמפרטורה  47תרשים 

3.21 Patient Alerts  :התראות מטופלים 
ומודיעים  Vestaהתראות מטופלים הן התראות ספציפיות לפעולה ישירה או קודי התראה המוצגים על ידי מטען  

 למטופל על מצב שהוא צריך לטפל בו.

 Alert Delivery Modeמצב מסירת התראה   3.21.1
 Vestaמטען מעים על ידי מצב העברת ההתראה מאפשר למשתמש להגדיר אם ומתי צלילים נש

 .OPTIMIZER Smart Mini IPG-בכל פעם שהוא מציג התראת מטופל שהתקבלה מה
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 :Alert Delivery Modeכדי להגדיר את  

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o לף, במידת הצורך) את מטה הנח (או החIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o התחל הלחצן  לחץ עלOPTIlink  בחלונית הפגישה שלOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 Patient Alertsבחר בכרטיסייה  •

   Alert Delivery Mode', לחץ על הלחצן Patient Alertsבחלונית '  •

 זה:יציג את האפשרויות הבאות עבור פרמטר  Alert Delivery Mode חלון פרמטר  •

o לעולם לא Never -  אינם נפלטים על ידי מטען  לעולםצלילים קולייםVesta  
 OPTIMIZER Smart Mini-כאשר הוא מציג התראת מטופל שהתקבלה מה 

IPG 

o תמיד Always  -  צלילים קוליים תמיד נפלטים על ידי מטעןVesta  כאשר
 OPTIMIZER Smart Mini IPG-הוא מציג התראת מטופל שהתקבלה מה 

o כנןמתו Scheduled -  צלילים קוליים נפלטים על ידי מטעןVesta   רק כאשר
  OPTIMIZER Smart Mini IPG-הוא מציג התראת מטופל שהתקבלה מה 

במהלך התקופה שצוינה על ידי הגדרות פרמטר ההתחלה והסיום של מצב 
 התראה מסירת 

הופכים לזמינים,  Endו   Startה ,  Scheduledאם נבחר פרמטר  הערה
 מש להגדיר פרמטרים אלה. מאפשרים למשתו

 כדי להגדיר את הפרמטרים עבור שעת התחלה וזמן סיום של התראות מטופל:

 Patient Alert Start Time Hour', בחר בפרמטר   Patient Alertsבחלונית '  •

 Patient Alert Startהפרמטרים המוצגות בחלון פרמטר בחר אחת מאפשרויות  •
Time Hour (h)  

 Patient Alert Start Time Minute', בחר בפרמטר Patient Alertsית 'בחלונ •

 Patient Alert Startבחר אחת מאפשרויות הפרמטרים המוצגות בחלון פרמטר  •
Time Minute (m) 

 Patient Alert End Time Hour', בחר בפרמטר   Patient Alertsבחלונית '  •

מן סיום התראת  זפרמטרים של בחר אחת מאפשרויות הפרמטרים המוצגות בחלון ה •
 . )hמטופל (

 Patient Alert End Time Hour', בחר בפרמטר   Patient Alertsבחלונית '  •

זמן סיום התראת  בחר אחת מאפשרויות הפרמטרים המוצגות בחלון הפרמטרים של  •
 . מטופל דקה (מ')

כדי לטעון   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •
 עם הגדרת הפרמטרים החדשה  OPTIMIZER Smart Mini IPG את

 Maximum Lead Impedance Change Alertהתראה על שינוי עכבת עופרת מרבית   3.21.2
OPTIMIZER Smart Mini IPG אוטומטי. מדידות  מתוכנת לבצע מדידות עכבת עופרת בכל יום באופן

נטר את הלידים לאיתור  כדי ל OPTIMIZER Smart Mini IPGעכבה יומיות אלו נאספות ומשמשות את 
 שינויים בעכבה. 

 התנאים הבאים מפעילים את ההתראה על שינוי עכבת עופרת מרבית:

  30ההבדל באחוז בין הממוצע של שלוש מדידות העכבה היומיות האחרונות לבין הממוצע של  •
 .ידות העכבה היומיות האחרונות גדול מאחוז השינוי המקסימלי של עכבת העופרתמד

 .2000Ω-או יותר מ 50Ω-ה האחרונה הייתה נמוכה ממדידת העכב  •
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 כדי להגדיר את ההתראה על שינוי עכבת הליד המקסימלית ולקבוע את ערך האחוזים שלה: 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o נח (או החלף, במידת הצורך) את מטה הIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink  בחלונית הפגישה שלOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 Patient Alertsבחר בכרטיסייה  •

'  Maximum Lead Impedance Change', החלף את הלחצן '  Patient Alertsבחלונית '  •
 ) את ההתראה OFF) או להשבית ( ONכדי להפעיל ( 

 Maximum Leadרך ברירת המחדל (או שתוכנת קודם לכן) עבור הפרמטר אם מופעל, ע •
Impedance Change Percentage  יופיע כעת לצדMaximum Lead Impedance 

Change 

 Maximum Lead Change Percentageבמידת הצורך, שנה את הפרמטר  •

o  לחץ על ערך הפרמטר המספרי 

o  בחר ערך מתוך חלון פרמטרMaximum Lead Impedance Change 
Percentage 

כדי לטעון את   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 

 CCM-התראה על שיעור טיפול מינימלי ב 3.21.3
OPTIMIZER Smart Mini IPG ך תקופת שומר תיעוד של האירועים והתנאים שהתרחשו במהל

-המתוכננת. רשומה זו משמשת לקביעת אחוז פולסי הטיפול ב  CCMקה הפעילה האחרונה של  האספ
CCM .שנמסרו במהלך תקופה זו 

-י טיפול במופעלת אם האחוז הממוצע של פולס Minimal Target Therapy Target CCMההתראה 
CCM ל שנמסרו בשלושת הימים האחרונים הוא מתחת לשיעור המינימום שTarget CCM Therapy . 

 ולקבוע את ערך האחוזים שלו:  CCM-כדי להגדיר את ההתראה מינימום יעד טיפול ב

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink גישה של בחלונית הפOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 Patient Alertsבחר בכרטיסייה  •

' כדי להפעיל (  CCM-שיעור טיפול מינימלי ב', החלף את הלחצן '  Patient Alertsבחלונית '  •
ONו להשבית ( ) אOFF את ההתראה ( 

-יעור הטיפול המינימלי בעבור פרמטר שאם מופעל, ערך ברירת המחדל (או שתוכנת בעבר)  •
CCM  יופיע כעת לידMinimum Target CCM Therapy Rate 

 Minimal Target CCM Therapy Rate Percentageבמידת הצורך, שנה את הפרמטר  •

o  לחץ על ערך הפרמטר המספרי 

o מחלון הפרמטרים של  בחר ערךMinimum Target CCM Therapy Rate % 

כדי לטעון את   Programming Buttons Pane בהמהבהב  Programלחץ על לחצן  •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 

 Battery Recharge Reminder Alertהתראת תזכורת לטעינת סוללה   3.21.4
OPTIMIZER Smart Mini IPG ר על רישום אירועי טעינה. רשומה זו משמשת לקביעת מספר שומ

 אחרון.הימים מאז החיוב ה
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-נמשך טעינת ה Vestaתזכורת טעינת הסוללה מופעלת אם מספר הימים מאז שהמטען  התראת
OPTIMIZER Smart Mini IPG   חורג מהערך המתוכנת של ימי תזכורת לטעינת הסוללה שנקבעו על ידי

 . OPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית 

 ה:ערך הימים שלכדי להגדיר את התראה לטעינת סוללה ולקבוע את 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink  הפגישה של בחלוניתOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 Patient Alertsיה בחר בכרטיסי •

' כדי  Battery Recharge Reminder', החלף את הלחצן '  Patient Alertsבחלונית '  •
 להפעיל 

 )ON ) או להשבית (OFF את ההתראה ( 

ימי תזכורת לטעינת סוללה  אם מופעל, ערך ברירת המחדל (או שתוכנת בעבר) עבור פרמטר  •
 Battery Recharge Reminderיופיע כעת ליד   

 ה את פרמטר ימי תזכורת לטעינת סוללה דת הצורך, שנבמי •

o  לחץ על ערך הפרמטר המספרי 

o  תזכורת לטעינת סוללה ימים בחר ערך מתוך חלון פרמטר 

כדי לטעון את   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 

 CCM Therapy Suspended Alertמושעה   CCMטיפול   CCMהתראת  3.21.5
 OPTIMIZER-מושעה ב CCMמופעלת בכל פעם שטיפול  CCM Therapy Suspendedההתראה  

Smart Mini IPG .מכל סיבה שהיא 

 : CCM Therapy Suspendedכדי להגדיר את ההתראה  

 OPTIMIZER Smart Mini IPGהצורך, התחל קישור עם  במידת •

o צורך) את מטההנח (או החלף, במידת ה Intelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink  בחלונית הפגישה שלOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 Patient Alertsבחר בכרטיסייה  •

 ON(  כדי להפעיל CCM Therapy Suspended, החלף את לחצן  Patient Alertsלונית בח •
 ) את ההתראה  OFFהשבית (  ) או ל

כדי לטעון את   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 

 Long Time Without Communication With Theזמן רב ללא תקשורת עם התראת  3.21.6
IPG Alert IPG 

. רשומה זו OPTIMIZER Smart Mini IPGקשורת עם של אירועי התשומר תיעוד  Vestaמטען 
 OPTIMIZER Smartמשמשת לקביעת מספר הימים מאז אירוע התקשורת המוצלח האחרון שלו עם 

Mini IPG. 

תקשר  Vestaעלת אם מספר הימים מאז שמטען מופ IPG-ההתראה הארוכה ללא תקשורת עם ה
הארוך ללא תקשורת עם ערך הפרמטר    חורג מהזמן OPTIMIZER Smart Mini IPG-בהצלחה עם ה 

IPG days  שנקבע על ידי אפליקצייתOPTIMIZER Smart Mini Programmer . 

 ולקבוע את ערך הימים שלה: IPGכדי להגדיר את זמן ארוך ללא תקשורת עם התראת 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGמידת הצורך, התחל קישור עם ב •
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o רך) את מטה הנח (או החלף, במידת הצוIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink  בחלונית הפגישה שלOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 Patient Alertsבחר בכרטיסייה  •

 Long time without communication'', החלף את הלחצן   Patient Alertsבחלונית '  •
with the IPG   ) כדי להפעילON ) או להשבית (OFF את ההתראה ( 

אם מופעל, ערך ברירת המחדל (או שתוכנת בעבר) עבור זמן ארוך ללא תקשורת עם פרמטר  •
  Long time without communication with the IPGיופיע כעת ליד  IPG-ימי ה

 IPGמטר ימים במידת הצורך, שנה את הזמן הארוך ללא תקשורת עם הפר •

o לחץ על הערך המספרי 

o  זמן רב ללא תקשורת עם חלון פרמטר ימי בחר ערך מהחלוןIPG 

כדי לטעון את   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  הגדרת הפרמטרים החדשה עם 

  Downהתראת מצב  3.21.7
הוכנס למצב  OPTIMIZER Smart Mini IPGר מופעלת בכל פעם כאש מצב למטהההתראה על 

"DOWN .מכל סיבה שהיא " 

 :DOWNכדי להגדיר את התראת מצב  
 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink של  לונית הפגישהבחOPTIlink 
 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •
 התראות מטופלים בחר בכרטיסייה  •
) או להשבית (  ONכדי להפעיל   Downמצב ', החלף את לחצן  התראות מטופליםבחלונית '  •

OFF ראה ) את ההת 
כדי לטעון את   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •

OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 

3.21.8 CCM לא חישה/התראה על רעש 
 מופעלת על ידי התנאים הבאים:  לא חישה/רעש  CCMהתראת 

ופים (מינימום מחזורים רצ 17במשך  RVלא חש באירוע  OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה •
 שניות)  30

 מחזורים רועשים) דקות של  30 זוהה ביום אחד (מינימום RVאו   Aמחזורים של רעש  1000 •
 לא חישה/רעש:  CCMכדי להגדיר את התראת 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •
o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של

OPTIMIZER Smart Mini IPG 
o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink  בחלונית הפגישה שלOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferences  לחץ על כפתור •
 Patient Alertsבחר בכרטיסייה  •
 ' כדי להפעיל  CCM Not Sensing/Noise', החלף את הלחצן '  Patient Alertsבחלונית '  •

 )ON ) או להשבית (OFF את ההתראה ( 
כדי לטעון את   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programעל לחצן  לחץ •

OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 
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 Charger Battery Low Alertהתראת סוללה נמוכה במטען    3.21.9
מופעלת בכל פעם שרמת הטעינה של הסוללה במטען   Charger Battery Lowההתראה על רמת  

Vesta 10%-חת ליורדת מת. 

 :Charger Battery Low Alertכדי להגדיר את התראת סוללה נמוכה במטען  

 OPTIMIZER Smart Mini IPGרך, התחל קישור עם במידת הצו •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink ל בחלונית הפגישה שOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 Patient Alertsבחר בכרטיסייה  •

) או ON' כדי להפעיל ( סוללת מטען נמוכה', החלף את הלחצן '  Patient Alertsת ' בחלוני •
 ) את ההתראה OFFלהשבית (  

כדי לטעון את   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 

 Charger Failure Alertהתראת כשל במטען   3.21.10
 מזהה כשל פנימי. Vestaמופעלת כאשר מטען  Charger Failureהתראה על ה

 :Charger Failure Alertכדי להגדיר את התראת כשל במטען  

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o נח (או החלף, במידת הצורך) את מטה הIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o התחל חץ על הלחצן לOPTIlink  בחלונית הפגישה שלOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesלחץ על כפתור   •

 Patient Alertsבחר בכרטיסייה  •

) או ONכדי להפעיל (   Charger Failure', החלף את הלחצן '   Patient Alertsבחלונית '  •
 ) את ההתראה OFFלהשבית (  

כדי לטעון את   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programלחץ על לחצן  •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 

 Rechargeable Battery Low Alertהתראת סוללה נטענת נמוכה   3.21.11
מופעלת בכל פעם שמתח הסוללה של   Rechargeable Battery Low Alertההתראה על 

OPTIMIZER Smart Mini IPG  מטה. וולט ו 3.5-ליורד 

 :Rechargeable Battery Low Alertכדי להגדיר את  

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבמידת הצורך, התחל קישור עם  •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink  בחלונית הפגישה שלOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesחץ על כפתור  ל •

 Patient Alertsבחר בכרטיסייה  •

 כדי להפעיל   Rechargeable Battery Low', החלף את הלחצן '  Patient Alertsבחלונית '  •
 )ON ) או להשבית (OFF את ההתראה ( 

כדי לטעון את   Programming Buttons Paneב המהבהב  Programץ על לחצן לח •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הגדרת הפרמטרים החדשה 
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 Activity Sensorחיישן פעילות  3.22
כולל מד תאוצה מובנה, בו הוא משתמש כ"חיישן פעילות", המאפשר לו לנטר   OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה

 טופל.את רמת הפעילות של המ

 כדי להשלים את ההגדרה הראשונית של חיישן הפעילות: 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGקישור עם במידת הצורך, התחל  •

o   הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio    מעל אתר ההשתלה שלOPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

o  התחל לחץ על הלחצןOPTIlink  בחלונית הפגישה שלOPTIlink 

 בסרגל המצבים   Preferencesר  לחץ על כפתו •

 . Activityבחר בכרטיסייה  •

 Activity Sensor Setup לחץ על הלחצן,  Activityבחלונית  •

כאשר מופיע חלון הגדרת חיישן הפעילות, בקש מהמטופל לעמוד זקוף ולאחר מכן לחץ על הלחצן  •
Vertical   

  Horizontalבקש מהמטופל להניח תנוחת שכיבה ולאחר מכן לחץ על הלחצן  •

 לחץ על הלחצן שמור כדי לשמור את הכיול •

 ה של חלון הגדרת חיישן הפעילותמאלית העליונ" האדום בפינה הש Xלחץ על ה" •

 .3.17.2כדי לאפשר איסוף נתונים באמצעות חיישן הפעילות, ראה סעיף 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGהגדרות שעון עבור  3.23
 IPG-נשמרים על ידי שעון פנימי ומשמשים את פונקציות ה OPTIMIZER Smart Mini IPGהתאריך והשעה של 

 הבאות:

בהתאם לפרמטרים   CCMלהפעלה וכיבוי של טיפול   CCM Therapy Deliveryמון של מנגנון התז •
 CCM Therapyהמתוכנתים של 

 וכו'...)  IEGMהביצועים של מדידות עופרת יומיות (עכבת עופרת, אמפליטודות  •

 ירועים שנרשמו הקצאת תאריך ושעה לא •

 Vesta Charger-עדכון התאריך והשעה ב •

 OPTIMIZER Smart Mini IPGקריאת זמן  3.23.1
מדויק מאוד. עם זאת, במהלך החודשים והשנים  OPTIMIZER Smart Mini IPG-שעון זמן אמת ב

 עלול לאבד את הסנכרון שלו עם הזמן המקומי הנוכחי.  IPG-העוקבים, זמן ההתקן הנוכחי של ה

 :OPTIMIZER Smart Mini IPGא את זמן ההתקן הנוכחי של כדי לקרו

 OPTIMIZER Smart Mini IPGור עם במידת הצורך, התחל קיש •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 

 בסרגל המצבים   Preferencesפתור  לחץ על כ •

 . Clockבחר בכרטיסייה  •

 Read IPG Clockעל הלחצן  , לחץ Clockבחלונית  •
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 OPTIMIZER Smart Mini IPG Real Time Clockהגדרת  3.23.2
באופן ידני או לסנכרן עם השעון  OPTIMIZER Smart Mini IPG-ניתן לכוון את השעון בזמן אמת של ה

 של המתכנת.

 :OPTIMIZER Smart Mini IPGת את זמן ההתקן הנוכחי של כדי מַעֲרֶכֶ 
 OPTIMIZER Smart Mini IPGור עם במידת הצורך, התחל קיש •

o  הנח (או החלף, במידת הצורך) את מטהIntelio  מעל אתר ההשתלה של
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o  לחץ על הלחצןStart OPTIlink   בחלוניתOPTIlink Session Panel 
 בסרגל המצבים   Preferencesפתור  לחץ על כ •
 . Clockבחר בכרטיסייה  •
 Read IPG Clockעל הלחצן  , לחץ Clockבחלונית  •

 :OPTIMIZER Smart Mini IPGכדי להגדיר באופן ידני את השעה הנוכחית של 
, שנה את התאריך והשעה לפי הצורך ולאחר מכן  IPG-כאשר מופיע חלון הזמן המקומי של ה •

 IPG Clockגדר הלחץ על כפתור  
 מתכנת:לשעון של ה OPTIMIZER Smart Mini IPGכדי לסנכרן את השעון של 

 Synchronize IPG Clock To Programmer Clockל הלחצן  לחץ ע •

 : Standardsתקנים   3.24
  כסטנדרטיםכמה שילובי פרמטרים סטנדרטיים שימושיים במצבים קליניים מסוימים. ניתן לאחסן תוכניות ספציפיות 

שאפליקציית  ). לקבצים המכילים תקן יש פורמט מיוחד כהגדרות קבועות מראש של משתמשדוע גם (הי
OPTIMIZER Smart Mini Programmer ." יכולה לפרש. סיומת הקובץ המשמשת עבורם היאmips הפקודה ."

Open  של אפליקצייתOPTIMIZER Smart Mini Programmer . קוראת נתונים מקובץmips  והפקודהSave 
 .mipsכותבת נתונים לקובץ .

 שמירת קובץ רגיל  3.24.1
 ): mips(.בקובץ רגיל  כדי לשמור ערך פרמטר שנקבע

 בסרגל המצבים  Toolsלחץ על כפתור   •

 .Standardsבחר בכרטיסייה  •

 Save Program, לחץ על הלחצן  Standardsבחלונית  •

ר ולאחר מכן לחץ על , הזן שם קובץ עבור התקן שיישמ Save Standardכאשר מופיע החלון  •
Save 

 פתיחת קובץ רגיל  3.24.2
 ):mipsכדי לפתוח קובץ רגיל (.

 בסרגל המצבים  Toolsעל כפתור   לחץ •

 .Standardsבחר בכרטיסייה  •

 Load Program, לחץ על הלחצן  Standardsבחלונית  •

 Open, בחר את הקובץ לטעינה ולאחר מכן לחץ על  Load Standardכאשר מופיע החלון  •

• Programץ על כפתור לחOpen  המהבהבProgramming Buttons Pane  כדי לטעון את
OPTIMIZER Smart Mini IPG  עם הפרמטרים החדשים שלCCM  מהקובץ הסטנדרטי 

 OPTIMIZER Smart Miniכאשר ערכי פרמטר נטענים מקובץ סטנדרטי אך עדיין לא מתוכנתים לתוך 
IPGעל ידי המתכנת. אם אחד מערכי הפרמטרים של  , הם הופכים לערכי הפרמטר הנוכחיים המוצגים

 ם, הם מוצגים בכחול.נתים הנוכחייהתקן שונים מערכי הפרמטרים המתוכ

 Programmer Logיומן מתכנת  3.25
שומרת יומן של כל האינטראקציות המתרחשות  OPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית 

מה זו יכולה לשמש כאינדקס כדי לספק גישה  . רשוOPTIMIZER Smart Mini IPGבין המתכנת לבין 
 במהלך תקשורת במכשיר. OPTIMIZER Smart Mini IPG-מהירה לנתונים ספציפיים שאוחזרו מה
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 להלן תיאור של התכונות הבסיסיות של היומן: 

מסוים נוצר כאשר המכשיר נחקר בפעם   OPTIMIZER Smart Mini IPGקובץ היומן של  •
 הראשונה. 

לבין  OPTIMIZER Smart Mini Programmerהמתרחש בין אפליקציית  כל אירוע תקשורת •
OPTIMIZER Smart Mini IPG  מופיע בProgrammer Log  יחד עם התאריך והשעה של ,

 כל אינטראקציה.

מידע נוסף לגבי אירוע תקשורת ביומן ניתן לקבל על ידי לחיצה כפולה על אירוע התקשורת ביומן  •
 שורים לאירוע התקשורת שנבחר, מתרחשים הדברים הבאים:המתכנת. אם יש נתונים הק

o הפרמטרים המוצגים על ידי אפליקציית   תכנות, ערכי אם נבחר אירוע חקירה או
OPTIMIZER Smart Mini Programmer  הם קבוצת הערכים הקיימים ברגע

 שהתרחש אירוע התקשורת שנבחר.

o  אם נבחר אירוע כגוןGet Battery Capacityהמוצגים הם הערך שזוהה   , הנתונים
 כאשר אירוע התקשורת שנבחר התרחש. 

(קבל מידע על הפעלה וכו'), לא מוצג מידע נוסף לגבי אירוע  עים המוקלטיםעבור כל שאר האירו •
 התקשורת ביומן המתכנת.

כדי להציג את היומן כולו, לחץ פעמיים על הפס האפור מימין ליומן המתכנתים, תוך שמירה על   •
עם הפס האפור בלחיצה השנייה. כאשר צבע הסרגל הופך לאפור כהה, הזז את החרט במגע 

 במסך לאורך ימין של יומן המתכנת כדי לגלול לאורך היומן.  מעלה או למטההחרט ל

4.0 THE VESTA CHARGER SYSTEM 
 תיאור  4.1

ופל עם התערבות מינימלית של המט OPTIMIZER Smart Mini IPGנועד לטעון את הסוללה של  Vestaמטען 
 טעינה. במהלך תהליך ה  IPG-תוך הבטחת בטיחות המטופל ושמירה על פעולה תקינה של ה

מתוכנת להציג התראות והודעות אחרות שעשויות לדרוש פעולה מצד המטופל (למשל, קודי  Vesta, מטען בנוסף
המושתל שלך המחייבים את המטופל ליצור קשר עם הרופא, תזכורות לטעינת המכשיר  Call Doctorהתראה של 

 וכו'...). 

נת. כדי להטעין סוללה זו, מערכת המטען די סוללה נטעיש מטה טעינה מחובר קבוע והוא מופעל על י Vestaלמטען 
 ).VAC, 50-60 Hz, 0.2 A; Output :4.2 V, 1.3 A 240–100(כניסה:  AC Cell-Conכוללת מתאם  Vestaשל 

ווג כציוד רגיל המתאים לפעולה רציפה, עם טעינה קצרה, בתוך , המסClass I, Type BFהוא מכשיר  Vestaמטען 
 סביבת המטופל.

) RFנתון להפרעות ממכשירים חשמליים אחרים המופעלים בסביבה. ציוד תדר רדיו נייד ( Vestaן מטעהִירוּת: זְ 
בון אינו פועל כמצופה, יש לקחת בחש  Vesta Chargerנוטה במיוחד לפגוע בתפקוד התקין של המטען. אם 

 הפרעות כאלה. 

-מגה 405הרץ עד -מגה  402תדרים של  בטווח OPTIMIZER Smart Mini IPGמתקשר עם  Vesta Charger-ה
 רגל).  5מ' לפחות ( 1.5-הוא בין אפס ל Vesta). טווח התקשורת של מטען MedRadioהרץ (רצועת תדר 

 הרץ.-מגה  13.56בטווח תדרים של  OPTIMIZER Smart Mini IPGטוען את  Vestaמטען 

 Vestaס"מ, מטען  3.5-ס"מ ל 0.5 הוא בין OPTIMIZER Smart Mini IPG-כאשר המרחק בין מטה הטעינה ל
טעינת  90%עד  10%עם טעינת סוללה של  OPTIMIZER Smart Mini IPG-אמור להיות מסוגל להטעין את ה

 .mA ± 10% 90-קבוע ל Vesta Chargerשעות, כאשר זרם הטעינה של  2.5-סוללה בפחות מ

 Vestaס"מ, מטען  4.0ס"מ ו< 3.5הוא >  OPTIMIZER Smart Mini IPG-כאשר המרחק בין מטה הטעינה ל
טעינת  90%עד  10%עם טעינת סוללה של  OPTIMIZER Smart Mini IPGאמור להיות מסוגל להטעין מחדש 

 ± mA 58-וי להיות מופחת לעש Vesta Chargerשעות. במקרה כזה, זרם הטעינה של  4 -הסוללה בפחות מ
12% . 

-מ IPG-, לטעון את סוללת הIPGי מחזורי טעינת סוגל לבצע שנ אמור להיות מ Vestaכשהוא טעון במלואו, מטען 
 בכל פעם, לפני שהסוללה שלו תתרוקן לחלוטין ודורשת טעינה מחדש. 90%-ל 10%
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 Charging Methodשיטת טעינה  4.2
נקראת העברת  OPTIMIZER Smart Mini IPGלטעינת הסוללה של  Vestaשיטת הטעינה המשמשת את מטען 

דות מגנטיים יכולים לחדור לרקמות אנושיות כמעט ללא הנחתה, העברת אנרגיה ת. מכיוון ששאנרגיה אינדוקטיבי
 עורית המעשית היחידה.-אינדוקטיבית היא שיטת הטעינה הטרנס 

הוא  OPTIMIZER Smart Mini IPGטעינת הסוללה של האופן שבו נעשה שימוש בהעברת אנרגיה אינדוקטיבית ל
 כדלקמן:

עוברת דרך סליל ראשי המחובר למעגל האלקטרוני   Vesta Charger-לה של האנרגיה חשמלית מהסול .1
 של המטען הממיר אותו לשדה אלקטרומגנטי מתנודד.

ל ידי סליל  כאשר סליל ראשי ממוקם בסמיכות לסליל משני, השדה האלקטרומגנטי המתנודד שנוצר ע .2
 ראשי נקלט על ידי סליל משני. 

ד מחובר למעגל האלקטרוני של השתל שממיר  מגנטי המתנודהסליל המשני שקולט את השדה האלקטרו .3
 OPTIMIZERאותו בחזרה לאנרגיה חשמלית. האנרגיה החשמלית הזו משמשת לטעינת הסוללה של 

Smart Mini IPG. 

 
   Vestaטען : מ 48תרשים 

 רכיבי מערכת  4.3
 מורכבת מהרכיבים הבאים: Vestaמערכת המטען של 

 OPTIMIZER Smart-משמש לטעינת ה  -ה טעינה מחובר ותפס כבל מטה טעינה)  (עם מט  Vestaמטען   •
Mini IPG. 

 .Vestaמשמש לטעינת הסוללה הפנימית של מטען  - ACמתאם  •

-, המאפשרים לחבר את מתאם הAC-מתאם המתאמי תקע ל - מתאמי תקע האיחוד האירופי/ארה"ב •
AC .לשקעי קיר באיחוד האירופי ובארה"ב 

 . Vestaמשמש לאחסון והובלה של מערכת המטען של  - תיק נשיאה •

 מאפיינים  4.4
THE VESTA CHARGER :בעל התכונות הבאות 

 להעברת מידע למטופל  Vestaמסך תצוגה המשמש את מטען   תצוגה גרפית: •
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 OPTIMIZER Smart Miniצה על כפתור המשמש להפעלה וסיום טעינה של מתג לחי כפתור הפעלה:  •
IPG גות על ידי מטען  התראות המוצ  ולהשתקתVesta 

 זמזם פנימי המפיק צלילי צפצוף כדי ליידע את המטופל על מצב המצריך פעולה זַמזָם: •

ת לטווח קצר  לטעינה וכן לתקשור Vestaמטה המכיל סליל ומעגלים המשמשים את מטען  מטה טעינה: •
 OPTIMIZER Smart Mini IPGעם 

 5מטר לפחות ( 1.5-ארוכת טווח [בין אפס ל לתקשורת Vestaמכשיר המשמש את מטען  מקלט רדיו: •
 OPTIMIZER Smart Mini IPGרגל)] עם 

 Vestaסקירה כללית של המסכים המוצגים על ידי מטען  4.5
זה מציג סקירה כללית של כל מסך שמוצג על ידי מטען מציג מסך שונה עבור כל מצב תפעולי. סעיף  Vestaמטען 

Vesta . 

 ACלמתאם  ר הם מחובריםמסכים המוצגים כאש 4.5.1

 מסך מצב טעינה עצמית של מטען  4.5.1.1
. מספר הפסים המוצגים בסמל  Vestaמחובר למטען  ACמסך זה מוצג בכל פעם שמתאם 

 ).  1טבלה אה (ר Vesta Chargerהסוללה ישתנה בהתאם לרמת הטעינה הנוכחית בסוללת 

 ה רמות טעינת הסולל Vesta: מטען  1טבלה 

 מטען סמל סוללת 
(כאשר לא נטען או הטעינה  

 הושלמה) 
 סמל סוללת מטען 

 רמת טעינה סוללת מטען  (בעת טעינה) 

 25%-מתחת ל פס מהבהב אחד בר אחד 
 50%-ל 25%בין  פסים, האחרון מהבהב  2 ברים  2
 50%-ל 50%בין  ים, האחרון מהבהב פס 3 ברים  3
 75%מעל  פסים, האחרון מהבהב  4 ברים  4

 

 
 : מסך מצב טעינה עצמית של מטען 49תרשים 

 IPG Data Download Screen   IPGמסך הורדת נתוני   4.5.1.2
 OPTIMIZER Smart Mini-מנסה להוריד נתונים מה Vestaמסך זה מוצג בכל פעם שמטען 

IPGהנתונים המוצפנים שהורדו מהמכשיר כוללים מידע לגבי המצב הנוכחי של ה .-IPG  ,שלך
 דע סטטיסטי לגבי פעולתו, וכל התראות אקטיביות הדורשות פעולה.מי

ולאחר מכן מחובר לשקע  Vestaלמטען  AC-זהו המסך הראשון המוצג לאחר חיבור מתאם ה
 בקיר. 

 
 : מסך הורדת נתוני 50 תרשים

 IPGמסך הצלחת הורדת נתוני  4.5.1.3
 OPTIMIZER-ם בהצלחה הורדת נתונים מההשלי Vestaן מסך זה מוצג בכל פעם שמטע

Smart Mini IPG. 
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ולאחר מכן מחובר לשקע   Vestaלמטען  AC-זהו המסך השני המוצג לאחר חיבור מתאם ה
 בקיר. 

 
 IPG: מסך הצלחת הורדת נתוני 51תרשים 

 IPGמסך שגיאת הורדת נתוני  4.5.1.4
 OPTIMIZER-שלים בהצלחה הורדת נתונים מהה לא Vestaן מסך זה מוצג בכל פעם שמטע

Smart Mini IPG. 

 

 IPG: מסך שגיאת הורדת נתוני 52תרשים 
 מטען מסך הצלחה בטעינה עצמית של  4.5.1.5

השלים בהצלחה את טעינת הסוללה הפנימית של מטען   ACמסך זה מוצג בכל פעם שמתאם 
Vesta . 

ורמת טעינת הסוללה   Vestaמחובר למטען  ACעם שמתאם פיע גם בכל פ מסך זה עשוי להו
  50-נמוך מ ACוזרם מתאם  Vestaטוען את מטען  ACאו כאשר מתאם  80%שלו היא מעל 

mA. 

 
 : מסך הצלחה בטעינה עצמית של מטען 53תרשים 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGמסכים המוצגים בעת זירוז עם  4.5.2

 IPGשל מטען/מסך התאמה  4.5.2.1
 OPTIMIZER Smart Mini-משתווה באופן פעיל עם  Vestaמסך זה מוצג בכל פעם שמטען 

IPG. 

 
 IPGען/: מסך התאמה של מט54תרשים 
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 IPGמסך הצלחה של מטען/ 4.5.2.2
 .OPTIMIZER Smart Mini IPG-התחבר בהצלחה ל Vestaמסך זה מוצג בכל פעם שמטען 

 צלילי צפצוף קצרים. 3-סך זה מלווה בהתצוגה של מ

 
 IPG: מסך הצלחה של מטען/55תרשים 

 IPGמסך שגיאת התאמת מטען/ 4.5.2.3
 OPTIMIZER-ו Vestaחשה שגיאה במהלך ההתאמה של מטען מסך זה מוצג בכל פעם שהתר 

Smart Mini IPG. 

 
 IPGתאמת מטען/מסך שגיאת ה :56תרשים 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGמסכים המוצגים בעת טעינה  4.5.3

 IPG Data Download Screen   IPGמסך הורדת נתוני   4.5.3.1
 . OPTIMIZER Smart Mini IPG-מוריד נתונים מה Vestaמסך זה מוצג בכל פעם שמטען 

 בטעינה.כדי להתחיל  Vestaזהו המסך הראשון המוצג לאחר לחיצה על לחצן ההפעלה במטען 

 
 IPG : מסך הורדת נתוני  57תרשים 

 IPGמסך הצלחת הורדת נתוני  4.5.3.2
 OPTIMIZER-השלים בהצלחה הורדת נתונים מה Vestaן מסך זה מוצג בכל פעם שמטע

Smart Mini IPGצלילי צפצוף קצרים.  3-. התצוגה של מסך זה מלווה ב 

, זהו OPTIMIZER Smart Mini IPG-דת נתונים מהם בהצלחה הור השלי Vestaאם מטען 
 כדי להתחיל בטעינה. Vestaהמסך השני שמוצג לאחר לחיצה על לחצן ההפעלה במטען 

 
 IPG: מסך הצלחת הורדת נתוני 58תרשים 
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 IPGמסך שגיאת הורדת נתוני  4.5.3.3
 OPTIMIZER-דת נתונים מהם בהצלחה הור השלי לא Vestaמסך זה מוצג בכל פעם שמטען 

Smart Mini IPGצלילי צפצוף ארוך. 3-. התצוגה של מסך זה מלווה ב 

, זהו המסך השני OPTIMIZER Smart Mini IPGמוד עם אינו מצליח ליצור צי Vestaאם מטען 
 כדי להתחיל פעולת טעינה. Vestaשמוצג לאחר לחיצה על לחצן ההפעלה במטען 

 

 IPG: מסך שגיאת הורדת נתוני 59תרשים 
 טעינה  IPGמסך מצב  4.5.3.4

 OPTIMIZER Smart Mini IPG-התחבר בהצלחה ל Vestaמסך זה מוצג בכל פעם שמטען 
 וטוען את המכשיר המושתל.

, זהו המסך השלישי OPTIMIZER Smart Mini IPGהתחבר בהצלחה עם  Vestaאם מטען 
 . Vestaבמטען  לחצן ההפעלה המוצג לאחר לחיצה על

(בצד  IPG(בצד שמאל) ובסמל סוללת  Vestaמספר הפסים המוצגים בסמל סוללת המטען של 
 ). 3-ו  2טבלאות ינה הנוכחית בכל סוללה (ראה  ימין) ישתנה בהתאם לרמת הטע

 רמות טעינת הסוללה  Vesta: מטען  2טבלה 

אייקון סוללה למטען 
 Vestaשל 

 נה סוללת מטען רמת טעי

 25%-מתחת ל בר אחד 
 50%-ל 25%בין  ברים  2
 50%-ל 50%בין  ברים  3
 75%מעל  ברים  4

 
 רמות טעינת הסוללה  OPTIMIZER Smart Mini IPG: 3טבלה 

 IPGרמת טעינה סוללת  IPGסמל סוללת 
 25%-מתחת ל פס מהבהב אחד

 50%-ל 25%בין  מהבהב  פסים, האחרון  2
 50%-ל 50%בין  פסים, האחרון מהבהב  3
 75%מעל  פסים, האחרון מהבהב  4

 

 
 טעינה  IPGמצב  : מסך60תרשים 

 Charging IPG Coupling Errorטעינה   IPGמסך שגיאת צימוד  4.5.3.5
Screen 

 OPTIMIZER Smartור צימוד עם  אינו מסוגל ליצ  Vesta Charger-מסך זה מוצג בכל פעם שה
Mini IPGצלילי צפצוף ארוך. 3-. התצוגה של מסך זה מלווה ב 

, זהו המסך OPTIMIZER Smart Mini IPGשלך לא מצליח ליצור צימוד עם  Vestaאם מטען 
 . Vestaהשלישי שמוצג לאחר לחיצה על לחצן ההפעלה במטען 
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 טעינה   IPGאת צימוד : מסך שגי61תרשים 

 הושלם בהצלחה IPGמסך טעינת  4.5.3.6
 OPTIMIZER-נת הסוללה שלהשלים בהצלחה טעי Vestaמסך זה מוצג בכל פעם שמטען 

Smart Mini IPG. 

 
 הושלם בהצלחה  IPG: מסך טעינת 62תרשים 

 Charging IPG Timeout Errorטעינה   IPGמסך שגיאת פסק זמן  4.5.3.7
Screen 

 OPTIMIZER Smart Miniבכל פעם שמשך הטעינה של   Vestaוצג על ידי מטען מסך זה מ
IPG  דקות. 5ות ± שע 5עולה על 

 
 : מסך שגיאת פסק זמן טעינה   63תרשים 

 Charging IPG Temperatureטעינה  IPGמסך שגיאת טֶמפֶּרָטוּרָה  4.5.3.8
Error Screen 

 בכל פעם שאחד מהמצבים הבאים מתרחש:  Vestaל ידי מטען מסך זה מוצג ע 

בתחילת הפעלת   OPTIMIZER Smart Mini IPGהטמפרטורה המדווחת של  •
 הטעינה היא מחוץ לטווח המקובל.

 OPTIMIZER Smart Mini IPGפעולת הטעינה מושעה עקב הטמפרטורה של  •
 דקות. 10-נשארת גבוהה באופן עקבי במשך יותר מ

 
 טעינה   IPG: מסך שגיאת טֶמפֶּרָטוּרָה 64תרשים 

 Power Supply Error Screenמסך שגיאת אספקת חשמל   4.5.3.9
 OPTIMIZERבזמן שהוא טוען את  Vestaמחובר למטען  ACמסך זה מוצג בכל פעם שמתאם 

Smart Mini IPG. 



 

60 

 
 מל : מסך שגיאת אספקת חש65תרשים 

 Charge Session Cancelation Screenל הפעלת טעינה   מסך ביטו 4.5.3.10
 OPTIMIZER-נלחץ בזמן שהוא טוען את ה Vestaמסך זה מוצג בכל פעם שהלחצן במטען 

Smart Mini IPGצלילי צפצוף קצרים.  3-. התצוגה של מסך זה מלווה ב 

 . Vesta Charger-מסך זה מוצג ממש לפני כיבוי ה

 
 הפעלת טעינה   : מסך ביטול66תרשים 

 מסכים המוצגים לאחר זיהוי מצב התראה  4.5.4

 מסך התראה על סוללה נמוכה במטען  4.5.4.1
. 10%-יורדת מתחת ל Vesta Charger-מסך זה מוצג בכל פעם שרמת טעינת הסוללה של ה

 התצוגה של מסך זה מלווה ב צלילי צפצוף קצרים.

 
 מוכה במטען סך התראה על סוללה נ: מ67תרשים 

 Long Time Without Charging IPGזמן רב ללא טעינה מסך התראת   4.5.4.2
Alert Screen IPG 

מסך זה מוצג בכל פעם שהתראת המטופל "תזכורת לטעינת סוללה" מופעלת באמצעות היישום 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer ה של ומספר הימים מאז הטעינה האחרונ

OPTIMIZER Smart Mini IPG ורג ממספר הימים שנקבע עבור התראת מטופל זו. התצוגה ח
 של מסך זה מלווה ב צלילי צפצוף קצרים. 

 
 : מסך התראת זמן רב ללא טעינה 68תרשים  
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 ממסך התראת זמן רב ללא הורדת נתונים    4.5.4.3
" מופעלת  IPG-תקשורת עם ה זמן ארוך ללאתראת המטופל "מסך זה מוצג בכל פעם שה

ומספר הימים מאז התקשורת  OPTIMIZER Smart Mini Programmerבאמצעות אפליקציית 
חרג מהמספר של  OPTIMIZER Smart Mini IPG-ל Vestaהמוצלחת האחרונה בין מטען  

 צפצוף קצרים.ימים שנקבעו להתראת מטופל זו. התצוגה של מסך זה מלווה ב צלילי 

 
 : ממסך התראת זמן רב ללא הורדת נתונים  69תרשים 

 מסך שגיאה במצב חריג 4.5.4.4
או במטען  OPTIMIZER Smart Mini IPG-מסך זה מוצג בכל פעם שמתגלה מצב חריג ב

Vestaצלילי צפצוף ארוך. 3-. התצוגה של מסך זה מלווה ב 

 
 ב חריג סך שגיאה במצ: מ70תרשים 

 Call Doctor Alert Screenמסך התראת התקשר לרופא  4.5.4.5
המופעלת על ידי אפליקציית   Call Doctor Patientמסך זה מוצג בכל פעם שהופעלה התראת 
OPTIMIZER Smart Mini Programmerהאות המוצגת היא ספציפית לדגם ה .-IPG  

 ף קצרים. ב צלילי צפצו המושתל. התצוגה של מסך זה מלווה

 
 : מסך התראת התקשר לרופא 71רשים ת

 Snooze Buzzer Alert Screenמסך התראת זמזם נודניק   4.5.4.6
כדי להשתיק את צליל הצפצוף הקשור  Vestaמסך זה מורה למטופל ללחוץ על הכפתור במטען 

 להתראה המופעלת. 

 . פעלה לאחרונהסך שמוצג לאחר מסך ההתראה של התראה שהוזה המ

 
 : מסך התראת זמזם נודניק  72תרשים 

4.5.4.7 Snooze Alert Screen 
 כדי לנמנם התראה. Vestaמסך זה מורה למטופל ללחוץ על הכפתור במטען 
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מחוץ לתקופת אספקת  Vestaה שימוש במטען מסך זה מוצג לאחר מסך ההתראה אם נעש 
 OPTIMIZER Smart Mini Programmerי אפליקציית ההתראה למטופל שנקבעה על יד

 ) או כאשר התראה שהופעלה בעבר מופעלת מחדש .21:00-ל 08:00(בדרך כלל בין 

 
 : מסך התראת זמזם נודניק  73תרשים 

 מסכי מידע  4.5.5
 מציג את מסכי המידע כאשר מתקיימים התנאים הבאים: Vestaמטען 

 .Vestaר למטען מחוב AC-מתאם ה •

ההפעלה נלחץ ברציפות עד שנשמע צליל צפצוף ולאחר מכן משתחרר (בדרך כלל יותר  כפתור •
 שניות).  10-שניות ופחות מ 5-מ

 מסך מידע ראשון  4.5.5.1
 הבא:  כשמשחררים את לחצן ההפעלה מסך המידע הראשון מציג את המידע

 רשימת קודי ההתראה של התקשר לרופא הפעילים והמושהים  •

 IPG-הקוד דגם   •

 לאחר השלמת פעולת הטעינה האחרונה שלו  IPG-ינת הסוללה של הרמת טע •

 IPG-התאריך והשעה של הטעינה המוצלחת האחרונה של ה •

 שעות. 24) ופורמט השעה הוא DD/MM/YYפורמט התאריך הוא (  הערה

 
 : מסך מידע ראשון 74תרשים 

 מסך מידע שְׁנִיָה 4.5.5.2
 ון, מסך המידע השני מציג את המידע הבא:ך המידע הראש לאחר הצגת מס

 מוצלחת אחרונה  IPGרמת עוצמת האות במהלך הפעלת הורדת נתוני  •

 IPG-התאריך והשעה של הטעינה המוצלחת האחרונה של ה •

 שעות. 24מט השעה הוא ) ופורDD/MM/YYפורמט התאריך הוא (  הערה

 
 דע שְׁנִיָה : מסך מי75תרשים 



 

63 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGעם  Vestaצימוד מטען  4.6
מבטיח שמידע התקשורת והטעינה המתקבל במטען  OPTIMIZER Smart Mini IPGעם  Vestaהצימוד של מטען 

Vesta ל ספציפי. מוצפן בצורה מאובטחת וייחודי למכשיר מושת 

כשיר להצמדה ויוצר מפתח ר כדי לחפש ממשתמש בתקשורת לטווח קצ Vestaבמהלך תהליך ההתאמה, מטען 
עבור כל הפעלות  Vestaהצפנה לאחר שנמצא דגם מכשיר תואם. מפתח הצפנה זה מאוחסן ומשמש את מטען 

 התקשורת הבאות שלו עם המכשיר המותאם.

 , בצע את השלבים הבאים: OPTIMIZER Smart Mini IPG-ל Vestaכדי להתאים את מטען 

(בדרך כלל אזור החזה העליון הימני) ולאחר  OPTIMIZER Smart Mini IPG-קבע את המיקום של ה .1
(מעל בגדי   OPTIMIZER Smart Miniמכן הנח את מטה הטעינה ישירות מעל אתר ההשתלה של 

 המטופל). 

 . 76ראה תרשים . Vestaההפעלה במטען  ללחצן הנח מגנט התאמה (או מגנט לקוצב לב רגיל) משמאל .2

 ה אינו מצריך שימוש במגנט במהלך תהליך ההתאמה.בפעם הראשונ   בשימוש Vestaמטען  הערה

 
 Vesta: התאמה של מגנט על מטען 76תרשים 

שניות  1-2ך , החזקת הלחצן לחוץ למש ההפעלה לחצןהתחל את תהליך ההתאמה על ידי לחיצה על  .3
 ולאחר מכן שחרור.

 OPTIMIZER-נסה באופן פעיל להתאים למ Vestaמטען מוצג בזמן ש  IPGמסך ההתאמה של מטען/ .4
Smart Mini IPG . 77ראה תרשים. 

 
 IPG: מסך התאמה של מטען/77תרשים 

ים ויציג את מסך הצלחת צימוד צלילי צפצוף קצר 3ישדר  Vestaלאחר השלמת תהליך ההתאמה, מטען  .5
 .78אה תרשים ר. IPG  Charger/IPG Pairing Success screenמטען/

 
 IPG: מסך הצלחה של מטען/78תרשים 

 .Vestaהסר את מגנט ההתאמה מהמטען של  .6
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 Vestaטעינת מטען  4.7
הם, יעצו למטופלים להשאיר אותו מחובר אינו בשימוש לטעינת המכשיר המושתל של Vestaכאשר מטען  הערה

טעונה   Vestaשקע בקיר. זה שומר על הסוללה של מטען מחובר ל AC-השלו ולמתאם  AC-תמיד למתאם ה
 המושתל. OPTIMIZER Smart Mini IPGבמלואה ומוכנה לשימוש בפעם הבאה שהם צריכים לטעון את 

אינה יכולה להתבצע בו זמנית. טען תמיד את  OPTIMIZER Smart Mini IPGוטעינת  Vestaטעינת מטען  הערה
 . OPTIMIZER Smart Mini IPGפני שתנסה לטעון את הסוללה של ל Vestaמטען הסוללה הפנימית של 

שלך אם יש  Impulse Dynamicsנציג עבור כל נזק לפני כל שימוש. צור קשר עם  AC-בדוק את מתאם ההערה 
 חלופי. ACצורך במתאם  

עלול  . אחרת, Vestaכדי לטעון את הסוללה במטען  Vestaהמסופק עם מטען  AC-רק במתאם ה  השתמש אזהרה:
 . Vestaלהיגרם נזק למטען 

 ולהתחיל לטעון את הסוללה הפנימית שלו, בצע את השלבים הבאים: Vestaלמטען  AC-כדי לחבר את מתאם ה

 כך שחלקו האחורי של המטען פונה כלפי מעלה.  Vestaסובב את מטען  .1

 הטעינה.הסר את דש המכסה המגן ממחבר כניסת החשמל הממוקם ליד בסיס כבל מטה  .2

שלו עד שהנקודה האדומה במחבר  DC-מהתיק הנשיאה וסובב את מחבר יציאת ה AC-את מתאם ההשג  .3
 שלו נראית לעין. 

עם הקו האדום במחבר כניסת  AC-של מתאם ה DC-יש ליישר את הנקודה האדומה במחבר יציאת ה  .4
ים ראה תרששמל. למחבר כניסת הח DC-ולאחר מכן הכנס את מחבר יציאת ה  Vestaשל מטען  החשמל

79. 

 
 DC: חיבור מחברי  79תרשים 

לשקע החשמל  AC-ולאחר מכן חבר את מתאם ה AC-חבר את מתאם התקע הספציפי למיקום למתאם ה .5
 .Vestaכדי להתחיל בטעינת הסוללה הפנימית של מטען 

ראה טעונה במלואה.  Vestaוללה במטען , הסVestaכאשר מסך הטעינה העצמית של הצלחה מוצג במסך מטען 
 .80תרשים 

 
 : מסך הצלחה בטעינה עצמית של מטען 80תרשים 

 , בצע את השלבים הבאים: Vestaמהמטען של  AC-כדי לנתק את מתאם ה

 קע בקיר. מהש AC-נתק את מתאם ה .1

 .Vestaען של תק אותו מהמטכדי לנ DCהחזק ומשוך לאחור את שרוול המתכת של מחבר הפלט  .2

 .Vestaהחלף את דש המכסה המגן מעל מחבר כניסת החשמל של מטען  .3

 OPTIMIZER Smart Mini IPGטְעִינָה  4.8
כאשר   כנדרש עלול לגרום לכיבויו OPTIMIZER Smart Mini IPG-אי הטעינה מחדש של האזהרה: 

 מתן טיפול. CCMהסוללה מתרוקנת, ולהשהות 

מנותק   ACעד שמתאם  OPTIMIZER Smart Mini IPG -לטעינת ה Vestaש במטען לא ניתן להשתמ הערה
 . מטען ווסטה -מה
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בקרבת ציוד אלקטרוני אחר. אם לא ניתן לשמור על הפרדה מרחבית מספקת,  Vestaאין להפעיל את מטען  הערה
 כדי להבטיח תפקוד תקין. Vesta יש לנטר את מטען

 טוס.על סיפון מ Vesta Charger-אסור להשתמש ב  אזהרה: 

 שלך על סיפון ספינה. Vesta Charger-בקש אישור מצוות הספינה לפני השימוש ב אזהרה: 

 , בצע את השלבים הבאים: OPTIMIZER Smart Mini IPGלטעינת הסוללה של 

מעלות (למשל, על ספה   45ונוחה, בשכיבה אידיאלית בזווית של הנח את המטופל בתנוחת ישיבה נייחת  .1
 ה). או כורס

(בדרך כלל אזור החזה העליון הימני) ולאחר  OPTIMIZER Smart Mini IPG-מיקום של הקבע את ה .2
(הצד עם ארבעת כיסויי ברגי הגומי הכחולים)  Vestaמכן הנח את הצד השטוח של מטה הטעינה של  

(מעל המטופל של המטופל) בגדים). כדי  OPTIMIZER Smart Miniה של ישירות מעל אתר ההשתל 
של מטה הטעינה בזמן הטעינה, כבל מטה הטעינה עשוי להיות כרוך סביב צוואר  נוע את תזוזהלמ

 המטופל או שהקליפס בכבל מטה הטעינה עשוי להיות מחובר לבגדי המטופל. 

שניות   1-2לה , החזקת הלחצן לחוץ למשך ההפע לחצןהתחל את תהליך הטעינה על ידי לחיצה על  .3
 ולאחר מכן שחרר.

 IPG Data Download-ו IPG Data Downloadוגה של המסכים נה מתחיל בתצתהליך הטעי .4
Success . 82-ו 81ראה איורים . 

 
 
 
 
 
 
 

  IPG: מסך הצלחת הורדת נתוני 82 איור     IPG: מסך הצלחת הורדת נתוני 81איור 
 . 83ראה תרשים . Vestaמוצג על ידי מטען  IPG Statusהשלמת הורדת הנתונים, מסך טעינת  לאחר .5

יראה בכל מקום מאפס עד ארבעה פסים   IPG Status), במרכז מסך טעינת סמל רמת הצימוד (
 פסים של סמל רמת הצימוד מוארים. 2מוארים. מקם מחדש את מטה הטעינה עד שלפחות 

 
 טעינה  IPG: מסך מצב 83תרשים 

אפס פסים מוארים בסמל רמת הצימוד בליווי צליל צפצוף מצביע על מיקום לקוי של מטה הטעינה.  רההע
י צפצוף צליל 3ישמיע  Vestaשניות, מטען  20אם מטה הטעינה לא יונח מחדש על מקום ההשתלה תוך 

 לחצןחר מכן יכבה. אם זה קורה, לחץ שוב על ולא IPGארוכים, יציג את מסך שגיאת צימוד טעינת 
 ההפעלה כדי להתחיל פעולת טעינה חדשה.

(ראה תמונת סמל מימין) מתאר את רמת הטעינה  IPG Batteryמספר הפסים בסמל טעינת   .6
 .OPTIMIZER Smart Mini IPGהנוכחית של 

 OPTIMIZER Smart Mini-) ימשיך להופיע בזמן שה  83איור (ראה  IPGת מסך מצב טעינ  .7
IPG .נטען 

פל יישאר נייח במהלך תהליך הטעינה. אם מטה הטעינה נעקר במהלך הטעינה, מומלץ שהמטו הערה
יתחיל להשמיע צליל צפצוף. אם זה קורה,   Vestaסמל רמת הצימוד יראה אפס פסים מוארים והמטען של 

 וד.פסים מוארים בסמל רמת הצימ 2ש את מטה הטעינה עד שלפחות נא למקם מחד
במלואו במהלך הטעינה.  OPTIMIZER Smart Mini IPG-את ההנחה את המטופל לנסות לטעון  הערה

כמו כן, הודע למטופל שטעינת המכשיר המושתל שלו עשויה להימשך יותר משעה אחת אם הסוללה שלו 
  OPTIMIZER Smart Mini IPGיתן להשלים את הטעינה מחדש של מתרוקנת באופן משמעותי. אם לא נ
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פגישות הטעינה (לפחות מדי יום) עד שהמכשיר המושתל שלו  בפגישה אחת, הנח את המטופל לחזור על 
 ייטען במלואו.

ישדר שלושה צלילי  Vestaטעונה במלואה, מטען  OPTIMIZER Smart Mini IPGכאשר הסוללה של  .8
אחר מכן, מטען  ). ל 84איור הושלמה בהצלחה (ראה  IPG-ת מסך הטעינה של הצפצוף קצרים ויציג א

Vesta  .יכבה אוטומטית 

 
 הושלם בהצלחה  IPG: מסך טעינת 84תרשים 

נתק את תפס הכבל של מטה הטעינה מבגדי המטופל (במידת הצורך), ולאחר מכן הסר את מטה הטעינה   .9
 ל.תלה של המטופל והסר את כבל המטה מסביב לצווארו של המטופממקום ההש Vestaשל 

 .4.9כמתואר בסעיף  Vestaלמטען  AC-חבר מחדש את מתאם ה .10

 סיום מוקדם של הפעלת טעינה  4.8.1
ההפעלה למטה   לחצןכדי לסיים פעולת טעינה לפני השלמתה, הנח את המטופל ללחוץ ולהחזיק את 

צלילי צפצוף קצרים ויציג את מסך  3ישדר  Vestaטען של למשך שנייה אחת ולאחר מכן לשחרר אותו. המ
 .85ראה תרשים טול סשן טעינה. בי

 
 : מסך ביטול הפעלת טעינה  85 תרשים

ממקום ההשתלה, מה שיגרום לזמן   Vestaלחלופין, המטופל יכול להסיר את מטה הטעינה של מטען 
 ומטי. ולכיבוי אוט Vestaקצוב של מטען  

 OPTIMIZER Smart Miniפרטורה של מנטר את הטמ Vestaבמהלך תהליך הטעינה, מטען  הערה
IPG .כדי לחדש את טעינת ה-OPTIMIZER Smart Mini IPG 10-לאחר סיום פעולת טעינה, המתן כ  

דקות לפני תחילת טעינה חדשה כדי לאפשר לטמפרטורת ההתקן המושתל לחזור לטמפרטורת הבסיס  
 שלו.

 ען ווסטה מיקום כאשר לא נעשה בו שימוש לטעינת המכשירמט 4.9
, הנח את המטופל למקם אותו OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה אינו בשימוש לטעינת Vestaל פעם שמטען בכ

  AC-שלו, ומתאם ה AC-באזור בו פוקד המטופל (למשל, שולחן ליד המיטה בחדר השינה), מחובר למתאם ה
תקשורת סדירה בין  טעונה במלואה וכן תבטיח Vestaישמור על הסוללה של מטען  מחובר. לתוך שקע הקיר. זה

OPTIMIZER Smart Mini IPG  למטעןVesta. 
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 תדירות הפעלות טעינה 4.10
מובטחים רק אם הסוללה נטענת  OPTIMIZER Smart Mini IPG-הביצועים האופטימליים של הסוללה הנטענת ב

ת,  , עם זא OPTIMIZER Smart Mini IPG-לשעה שנבחרו לטעינת ה במלואה מדי שבוע. אין חשיבות ליום או
 בין מפגשי הטעינה.  מומלץ שהמטופל לא יעבור יותר משבוע

בתוך פרק הזמן  OPTIMIZER Smart Mini IPG-אינו משמש לביצוע הפעלת טעינה ב  Vestaאם המטען של  
פל עשוי לראות את מסך ההתראה , המטוOPTIMIZER Smart Mini Programmerשנקבע על ידי אפליקציית 

IPG  סטה. ) המוצג על ידי המטען של ו86תרשים אה זמן ארוך ללא טעינה (ר 

 
 : מסך התראת זמן רב ללא טעינה  86תרשים 

שלו כדי  Vesta, הורה למטופל להשתמש במטען  Vestaאם מטופל מדווח שראה מסך זה המוצג על ידי מטען 
 OPTIMIZER Smart-יונו להטעין את ה שלו. אם המטופל מדווח שניס OPTIMIZER Smart Mini IPGלטעון את 
Mini IPG  שלו באמצעותVesta Charger  שלו לא צלח, אנא צור קשר עם נציגImpulse Dynamics .שלך 

מושעה  CCM-, מתן טיפול בV 3.5-יורד מתחת ל OPTIMIZER Smart Mini IPGאם מתח הסוללה של סוללת 
ש את מתן לפני שהוא יחד OPTIMIZER Smart Mini IPGאוטומטית. אם זה מתרחש, יהיה צורך להטעין את 

, הוא יחדש אוטומטית את מתן טיפול OPTIMIZER Smart Mini IPG. לאחר הטעינה מחדש של CCMטיפול 
CCM ו בעבר. עם הפרמטרים שתוכנת 

 תקשורת 4.11
 OPTIMIZER Smart Mini IPGתקשורת עם  4.11.1
לפחות פעם ביום. תקשורת זו  OPTIMIZER Smart Mini IPGמוגדר לתקשר עם  Vestaמטען 

 למשך מספר דקות. Vestaרגל) מהמטען של  5מטר ( 1.5נמצא בטווח של   IPG-פעם שה מתרחשת בכל

מתקשרים בפרק הזמן שנקבע על ידי  אינם OPTIMIZER Smart Mini IPG-ו Vestaאם מטען 
התראה "זמן , המטופל עשוי לראות את מסך הOPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית 

 . Vesta) המוצג על ידי מטען  87איור  " (ראה IPG-ארוך ללא הורדת נתונים מ

 
 : ממסך התראת זמן רב ללא הורדת נתונים  87תרשים 

-, הורה למטופל לנסות לטעון את הVestaאם מטופל מדווח שראה מסך זה המוצג על ידי מטען 
OPTIMIZER Smart Mini IPG  שלו עם מטעןVestaוגל לטעון את המכשיר המושתל . אם המטופל מס

. אם המטופל מדווח שניסיונו להטעין Vestaשלו בהצלחה, אז מסך ההתראה כבר לא יוצג על ידי מטען 
אנא צור קשר   שלו לא צלח, Vesta Chargerשלו באמצעות  OPTIMIZER Smart Mini IPG-האת 

 . שלך  Impulse Dynamicsעם נציג 

 קודי התראה של התקשר לרופא  4.12
-מסוגל גם להודיע למטופל על מצב התראה ב Vesta, מטען OPTIMIZER Smart Mini IPG-ף לטעינת הבנוס 

OPTIMIZER Smart Mini IPG ולה.הדורש פע 
 IPG-אם מצב התראה שזוהה משויך להתראת פעולה ישירה, מסך התראה כגון זמן ארוך ללא הורדת נתונים מ

 .Vesta) יוצג על ידי מטען  87איור  (ראה
(שלפניו  Call Doctorיציג קוד התראה של  Vesta Charger-, הCall Doctorם המצב שזוהה משויך להתראת א

) 32(למעט קוד  Call Doctor) על המסך שלו. התצוגה של קוד התראה של IPG-אות המציינת את קוד דגם ה 
עלה באמצעות  הופ Call Doctorת הקשורה לקוד ההתראה  תלויה בשאלה אם התראת המטופל הספציפי

 . OPTIMIZER Smart Mini Programmerאפליקציית 
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 OPTIMIZER Smart Mini IPG: קודי התראה של התקשר לרופא עבור 4טבלה 

קוד  
התרא 

 ה

מונע   תיאור התראה
טעינה   

Vesta 
Charger 

Persistent   רענון
אוטומט 

 י

9 IPG  כן  לא  כן  ) 4.12.2.1מושבת (ראה סעיף 
 כן  כן  לא  ) 4.12.2.2(ראה סעיף שינוי עכבת עופרת  19
 לא  לא  לא  ) 4.12.2.3(ראה סעיף מושעה   CCMטיפול  21
 כן  לא  לא  ) 4.12.2.4(ראה סעיף נמוך   IPGמתח סוללה  23
25 CCM  כן  כן  לא  ) 4.12.2.5(ראה סעיף לא חישה/רעש 
 כן  כן  א ל ) 4.12.2.6(ראה סעיף נמוך   CCMיפולי שיעור ט 27
 לא ישים  לא ישים  כן  ) 4.12.2.7(ראה סעיף כשל במטען  31

32 IPG    4.12.2.8לא הוצמד למטען (ראה סעיף  (IPG has 
not been paired with Charger    לא ישים  לא ישים  כן 

 Call Doctor Alert Code Attributesתכונות קוד התראה להתקשרות לרופא  4.12.1
 הבאות:לכל התראה יש את התכונות 

להפסיק את תהליך  Vestaהתראה המאלצת את מטען  Vesta Chargerמונע טעינה   •
 הטעינה. 

• Persistent תראה שהפעיל את האירוע אינו קיים יותר. התראה שתוצג גם אם מצב הה 

• Auto Refresh:  קיים.שעות אם מצב ההתראה עדיין  24התראה שתוצג שוב לאחר 

 Call Doctor Alert Code Attributesא הגדרות קוד התראה להתקשרות לרופ 4.12.2
OPTIMIZER Smart Mini IPG  תומך בקודי ההתראה הבאים שלCall Doctor. 

 9קוד התראה   4.12.2.1
הושבת והוכנס   OPTIMIZER Smart Mini IPGמוצג, זה אומר שה  9וד התראה כאשר ק
, אנא צור קשר עם נציג  קוד התראה זהמציג   מטען ווסטהאם ה . ".DOWNלמצב "

Impulse Dynamics .שלך 

 19קוד התראה   4.12.2.2
זיהה שינוי  OPTIMIZER Smart Mini IPGמוצג, זה אומר שה  19כאשר קוד התראה 

קוד מציג  מטען ווסטהאם ה . חד מובילי החדרים או בשניהםמשמעותי בעכבה בא
 שלך. Impulse Dynamics, אנא צור קשר עם נציג התראה זה

 21קוד התראה   4.12.2.3
 OPTIMIZER Smart Mini IPG -ב  CCM-, זה אומר שטיפול ב21ה כאשר מוצג קוד התרא 

 Impulseעם נציג  , אנא צור קשרקוד התראה זהמציג  מטען ווסטה אם ה .  הושעה
Dynamics .שלך 

  23קוד התראה  4.12.2.4
 OPTIMIZER Smart Mini  -, זה אומר שרמת מתח הסוללה ב 23כאשר מוצג קוד התראה 

IPG 3.6-הוא פחות מ V   . נא להטעין את  קוד התראה זהמציג  ווסטה מטעןאם ה ,
ול בהקדם האפשרי כדי למנוע עיקוב בטיפ  OPTIMIZER Smart Mini IPGהסוללה של 

 .  CCM-ב
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  25קוד התראה  4.12.2.5
זיהה כי מוביל  OPTIMIZER Smart Mini IPGמוצג, זה אומר שה  25כאשר קוד התראה 

קוד התראה מציג   וסטהמטען ואם ה . ו חש כמות מוגזמת של רעשמושתל אינו חש א
 שלך. Impulse Dynamics, אנא צור קשר עם נציג זה

  27קוד התראה  4.12.2.6
זיהה כי הכמות   OPTIMIZER Smart Mini IPG -אומר שה  , זה27כאשר מוצג קוד התראה 

מאת הניתן נמוך מרמת ההתראה שתוכנתה במכשיר המושתל  CCMשל טיפול ה  
Intelio Programmer . אנא צור קשר עם נציג קוד התראה זהיג מצ  מטען ווסטהאם ה ,
Impulse Dynamics .שלך 

  31קוד התראה  4.12.2.7
זיהה שגיאות פנימיות חוזרות ונשנות  Vestaשה מטען מוצג, זה אומר  31כאשר קוד התראה 

 Impulse , אנא צור קשר עם נציגקוד התראה זהמציג  מטען ווסטהאם ה במהלך פעולתו. 
Dynamics .שלך 

  32קוד התראה  4.12.2.8
קבע כי הוא   Vesta Chargerמטען ווסטה  מוצג, זה אומר שה  32כאשר קוד התראה 

, נא   מטען ווסטהמוצג על ידי ה    קוד התראה זה אם .. מנסה לשמש במכשיר לא מזוהה
ולאחר מכן הפעל  Vestaעם מטען  OPTIMIZER Smart Mini IPGלהתאים את המושתל 

לאחר שיווך בהצלחה עם קוד זה ין מציג עדי Vestaמטען . אם  ש את תהליך הטעינהמחד
  Impulse Dynamics, אנא צור קשר עם נציג  OPTIMIZER Smart Mini IPGהמושתל 

 שלך.

 ניקוי 4.13
 לפני הניקוי. Vestaמהמטען של  AC-נתק תמיד את מתאם ה אזהרה:

 ם מגבונים מחטאים לפי הצורך. ע רק Vestaיש לנקות את המשטח החיצוני של מטען 

 אין להשתמש בממיסים או במטליות ניקוי ספוגות בחומרי ניקוי כימיים. ת:זְהִירוּ

 שלך. Vestaשל מטען  תנסה לנקות את המחבר החשמלי אל אזהרה:

יש הגנה מוגבלת   Vesta Charger-במים. עלול להיגרם נזק ליחידה. ל Vestaתטבול אף חלק ממטען  אל אזהרה:
 ). IP22ני כניסה פני חדירת מים או לחות (דירוג הגנה מפמ

 מכיוון שכל ניסיון כזה עלול לגרום נזק חמור לציוד. Vestaתעקר אף חלק ממטען  אל אזהרה:

 ה אחזק 4.14
צור קשר אינו פעיל, בבקשה  Vestaאינו מכיל חלקים שניתן לטפל בהם על ידי המשתמש. אם מטען  Vestaמטען 

 שלך כדי להשיג מטען חלופי.   Impulse Dynamicsעם נציג 
 אין לבצע שינויים בציוד זה.   ה:אזהר

אינו יכול לטעון במלואו   Vestaשנים לפחות. אם מטען  5צפויה להיות בשירות כ -Vesta הסוללה בתוך מטען  
OPTIMIZER Smart Mini IPG  ,צור קשר עם נציג אנא לאחר שסוללת המטען נטענה במלואה

Impulse Dynamics .שלך כדי להשיג מטען חלופי 

 פול אחסון וטי  4.15
 נועדה לשמור על פונקציונליות לאחר שנחשפה לקיצוניות הסביבתית הבאה:  Vestaמערכת המטען של 

 ) 140°Fעד  60°C (-4°Fעד + 20°C- ה:טמפרטורת סביב •

 (עם או בלי עיבוי) 100%עד  10% לחות יחסית: •

 אינץ' כספית) 46.20נץ' כספית עד אי kPa (14.81 156עד  kPa 50 לחץ אטמוספרי: •
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לתנאי אחסון חמים או קרים מדי. יש להורות למטופלים לא להשאיר את   Vestaלחשוף את מערכת המטען של אין 
במכוניתם או בחוץ לפרקי זמן ממושכים. טמפרטורה קיצונית, חום גבוה במיוחד עלולים  Vestaשל  מערכת המטען

 .Vestaרכת המטען של לפגוע באלקטרוניקה הרגישה של מע

 בתנאים הסביבתיים הבאים: רק Vestaה, יש להשתמש במטען לצורך פעולה תקינ

 ) 81°F-ו 27°C (50°Fעד  10°C טמפרטורת סביבה: •

 75%עד  20% ית:לחות יחס •

 אינץ' כספית) 31.39אינץ' כספית עד  kPa (20.73 106עד  kPa 70 לחץ אטמוספרי: •

תמיד צריך להיות מחובר  Vesta, מטען OPTIMIZER Smart Mini IPGעינת כאשר לא נעשה בו שימוש לט הערה
 לחבר לשקע בקיר  AC-שלו, ואת מתאם ה  AC-למתאם ה

 השלכה  4.16
 .נציג החזרתו  Impulse Dynamicsעוד על ידי המטופל והוא מוחזר, אנא הודע על כך אינו נחוץ  Vestaאם מטען 

רכיבים שאינם מכיל סוללות ליתיום וכן  Vestaמטען ה בפח האשפה.    Vestaמטען תשליך את  אל אזהרה:
RoHS אם יש צורך בסילוק של מטען .Vesta השלך כראוי את מטען ,Vesta   בהתאם לתקנות

ירות את ההשלכה של חומר כזה. המקומיות המסד
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 נספח א' 
 FCC-הצהרת תאימות ל

 Intelioשל ממשק מטה  FCCתאימות 
 FCCישור פטור מא INTELIOממשק המתכנת של 

 ) e( 15.103ראה  

 Intelioל מטה ש FCCתאימות 
 הבאים: FCC-נבדק בהתאם לכללי ה Intelioמטה 

• 47 CFR   התקני תדר רדיו - 15חלק 

• 47 CFR Part 95 Subpart I - שירות תקשורת רדיו של מכשירים רפואיים 

 . ההפעלה כפופה לשני התנאים הבאים:FCCשל כללי  15מכשיר זה תואם לחלק 

 קות, וכן ) מכשיר זה לא עלול לגרום להפרעות מזי1(

 ) מכשיר זה חייב לקבל כל הפרעה שמתקבלת, לרבות הפרעה שעלולה לגרום לפעולה לא רצויה.2(

הרץ בשירותי הלוויין -מגה  400.150-406.000עשוי להפריע לתחנות הפועלות בטווח  מכשיר זה לא
, לרבות דור הארץ ועליו לקבל כל הפרעה שהתקבלההמטאורולוגיים, הלוויין המטאורולוגי וחקירת כ

 הפרעות שעלולות לגרום לפעולה לא רצויה. 

-של כללי ה 95רפואיים (בחלק  תקשורת של מכשירים-משדר זה מורשה על פי כלל תחת שירות הרדיו
FCC הרץ בעזרים  -מגה  400.150-406.000) ואסור לו לגרום להפרעות מזיקות לתחנות הפועלות בפס

משים לתקשורת נתוני מזג האוויר), הלוויין המטאורולוגי  ורולוגיים (כלומר, משדרים ומקלטים המשהמטא
ות שעלולות להיגרם מתחנות כאלה, לרבות או שירותי הלווין של חקר כדור הארץ וחייבים לקבל הפרע

ם את המסדירי FCC-הפרעות שעלולות לגרום לפעולה לא רצויה. במשדר זה ישמש רק בהתאם לכללי ה
פואיים. תקשורת קולית אנלוגית ודיגיטלית אסורה. למרות שמשדר תקשורת של מכשירים ר-שירות הרדיו

ה שהוא לא יקבל הפרעות או ששידור מסוים ממשדר זה אושר על ידי ועדת התקשורת הפדרלית, אין ערוב
 זה יהיה נקי מהפרעות. 

של עלולים לבטל את הסמכות  Impulse Dynamicsשלא אושרו על ידי  Intelioשינויים או שינויים במטה 
 .FCC-המשתמש להפעיל את הציוד תחת כללי ה

 של מטה התכנות לגסי FCCתאימות 
 הבא: FCC-מטה התכנות לגסי נבדק לפי כלל ה

• 47 CFR   התקני תדר רדיו - 15חלק 

 . ההפעלה כפופה לשני התנאים הבאים:FCCשל כללי  15מכשיר זה תואם לחלק 

 זה לא עלול לגרום להפרעות מזיקות, וכן ) מכשיר 1(

 ) מכשיר זה חייב לקבל כל הפרעה שמתקבלת, לרבות הפרעה שעלולה לגרום לפעולה לא רצויה.2(

עלולים לבטל את הסמכות  Impulse Dynamicsבמטהמדור קודם שלא אושרו על ידי שינויים או שינויים 
 . FCC-של המשתמש להפעיל את הציוד תחת כללי ה

 Vestaשל מטען  FCCת תאימו
 הבאים: FCC-בהתאם לכללי הנבדק  Vestaמטען 

• 47 CFR   ציוד תעשייתי, מדעי ורפואי  - 18חלק 

• 47 CFR Part 95 Subpart I - ורת רדיו של מכשירים רפואייםשירות תקש 

 .FCCשל כללי  18מכשיר זה תואם לחלק 

הרץ בשירותי הלוויין -מגה  400.150-406.000מכשיר זה לא עשוי להפריע לתחנות הפועלות בטווח 
רולוגיים, הלוויין המטאורולוגי וחקירת כדור הארץ ועליו לקבל כל הפרעה שהתקבלה, לרבות המטאו

 לפעולה לא רצויה. הפרעות שעלולות לגרום 
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-של כללי ה 95תקשורת של מכשירים רפואיים (בחלק -משדר זה מורשה על פי כלל תחת שירות הרדיו
FCCהרץ בעזרים  -מגה  400.150-406.000פס גרום להפרעות מזיקות לתחנות הפועלות ב) ואסור לו ל

), הלוויין המטאורולוגי  המטאורולוגיים (כלומר, משדרים ומקלטים המשמשים לתקשורת נתוני מזג האוויר
או שירותי הלווין של חקר כדור הארץ וחייבים לקבל הפרעות שעלולות להיגרם מתחנות כאלה, לרבות 

המסדירים את  FCC-ר זה ישמש רק בהתאם לכללי השעלולות לגרום לפעולה לא רצויה. במשד הפרעות
ודיגיטלית אסורה. למרות שמשדר תקשורת של מכשירים רפואיים. תקשורת קולית אנלוגית -שירות הרדיו

 זה אושר על ידי ועדת התקשורת הפדרלית, אין ערובה שהוא לא יקבל הפרעות או ששידור מסוים ממשדר
 זה יהיה נקי מהפרעות. 

עלולים לבטל את סמכותו של   Impulse Dynamicsשלא אושרו על ידי  Vestaויים במטען שינויים או שינ
 .FCCי כללי המשתמש להפעיל את הציוד על פ

 13.56MHzאו מערכות תקשורת אחרות המשתמשות בפס  RFIDsיכול לשבש   Vestaמטען  הערה
ISM . 
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 חסינות אלקטרומגנטית
 Intelioינות אלקטרומגנטית של מתכנת חס

 INTELIOחסינות אלקטרומגנטית של מתכנת  -נחיות והצהרת היצרן ה
מיועדת לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט להלן.   OPTIMIZER Smart Mini, חלק ממערכת  Intelioמתכנת 

 בתוך הסביבה שצוינה. חייבים לוודא כי נעשה בו שימוש Intelio Programmerהלקוח או המשתמש של 
 Intelioם של מתכנת ביצועים חיוניי

ר מדי  עם תוכנית בטוחה. מותר שזה עשוי לדרוש ניסיון חוז IPG-מערכת מטה תהיה מסוגלת לתכנת את ה •
 פעם.

עם תוכנית רצויה. מותר שזה עשוי לדרוש ניסיון חוזר של  IPG-מערכת מטה תהיה מסוגלת לתכנת מחדש את ה •
 ו הפעלה מחדש של המחשב מדי פעם. פעולת מטה, א

-מטה תתכנת רק את התוכנית המיועדת ותציג כנתונים קריטיים מאוחזרים את הסט הנוכחי המאוחסן ב  מערכת •
IPG. 

ושמירתו בקרבת   OPTIMIZER Smart Mini IPGחירום, הנחת מגנט קוצב על מקום ההשתלה של   במקרה הערה
למצב מגנט. , השעיית  OPTIMIZER Smart Mini IPGשניות), מעביר את   2-3המכשיר למשך שני מחזורי לב לפחות (

 .CCM-טיפול ב
  IEC 60601-1-2:2014 בדיקת חסינות 

 רמת בדיקה 
 הנחיות -מגנטית סביבה אלקטרו  רמת ציות

פריקה  
אלקטרוסטטית 

 IEC-כהגדרתה ב
61000-4-2 

קילו  8פריקת מגע: ± 
 וולט

קילו  2פריקת אוויר: ± 
 8ילו וולט, ± ק 4וולט, ± 

קילו   ±15 -קילו וולט ו
 וולט

קילו  8פריקת מגע: ± 
 וולט

קילו  2פריקת אוויר: ± 
 8קילו וולט, ±  4וולט, ± 

קילו   ±15 -קילו וולט ו
 וולט

רצפות צריכות להיות מעץ, בטון או אריחי 
קרמיקה. אם רצפות מכוסות בחומר 

סינטטי, הלחות היחסית צריכה להיות 
 או יותר.  30%

מני / פרץ מהיר ז
חשמלי כהגדרתה 

 IEC 61000-4-4-ב

קילוואט לאספקת  ±2 
 חשמל רשתית

קילו וולט לקווי  1 990±ם
 כניסה/יציאה 

קילוואט לאספקת  ±2 
 תחשמל רשתי

קילו וולט לקווי  1 990±ם
 כניסה/יציאה 

איכות החשמל של רשת החשמל צריכה 
להיות של סביבת בריאות מקצועית או  

 ית.בית חולים טיפוס

רועש  אין להפעיל מנועים או ציוד חשמלי 
אחר באותו מעגל חשמלי כמו מטען 

Vesta . 
 ACעליות מתח קו  
-כפי שהוגדרו ב

IEC 61000-4-5 

ו וולט;  קיל  2קו לאדמה ± 
 קילו וולט 1קו לקו ± 

קילו וולט;    2קו לאדמה ± 
 קילו וולט 1קו לקו ± 

איכות החשמל של רשת החשמל צריכה 
בת בריאות מקצועית או  להיות של סבי

 ית.בית חולים טיפוס
ירידות מתח,  

הפסקות קצרות 
וריאציות מתח בקווי 

כניסת אספקת  
החשמל כהגדרתם 

-IEC 61000-4-ב
11 

ה של ירידה: הפחת 
 0.5/1עבור  100%

 מחזורים 

עבור  30%הפחתה של 
 מחזורים  25/30

הפרעות: הפחתה של 
  250/300עבור  100%

 מחזורים 

של ירידה: הפחתה 
 0.5/1עבור  100%

 מחזורים 

עבור  30%הפחתה של 
 מחזורים  25

הפרעות: הפחתה של 
 250עבור  100%

 מחזורים 

איכות החשמל של רשת החשמל צריכה 
ת בריאות מקצועית או  להיות של סביב 

 בית חולים טיפוסית.

 Intelioאם המשתמש של  הערה
Programmer    דורש פעולה ללא הפרעה

מל, מומלץ  במהלך הפסקות רשת החש
-ת אלמאספק Vestaלהפעיל את מטען 

 פסק.
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שדות מגנטיים  
בתדר קו מתח 

הרץ)   50/60(
 IEC-כהגדרתה ב
61000-4-8 

3 A/m 3 A/m 50/60ו מתח ( שדות מגנטיים בתדר ק  
הרץ) צריכים להיות ברמות הצפויות  

בסביבת בריאות מקצועית או בית חולים  
 טיפוסית.

RF  נערך כהגדרתו
-IEC 61000-4-ב

6:2013 

3 V rms   מחוץ לרצועות
ו תעשייתיות, מדעיות  רדי

) וחובבים  ISMורפואיות (
  80-הרץ ל-מגה 0.15בין 

-ב  rmsוולט  6הרץ, -מגה 
ISM ים ופסי רדיו חובב
  80-הרץ ל-מגה 0.15בין 

 הרץ -מגה 

3 V rms   מחוץ לרצועות
רדיו תעשייתיות, מדעיות  

) וחובבים  ISMורפואיות (
  80-ץ להר-מגה 0.15בין 

-ב  rmsוולט  6הרץ, -מגה 
ISM י רדיו חובבים ופס
  80-הרץ ל-מגה 0.15בין 

 הרץ -מגה 

נייד  RFאין להשתמש בציוד תקשורת 
ר, כולל  ונייד קרוב יותר לאף חלק במכשי

כבלים, ממרחק ההפרדה המומלץ 
המחושב מהמשוואה החלה על תדר 

 המשדר. 

 מרחק הפרדה: מומלץ 
d = 1.17√P 

d = 1.17√P 80 800הרץ עד  -ה מג  
 הרץ -מגה 

d = 2.33√P 800  2.5הרץ עד -מגה 
 הרץ -גיגה

" הוא דירוג הספק המרבי של Pכאשר "
-) לפי יצרן המשדר וWהמשדר בוואט ( 

"dפרדה המומלץ " הוא מרחק הה
 ). mבמטרים (

קבועים, כפי   RFעוצמות שדה ממשדרי 
שנקבעה על ידי סקר אתר אלקטרומגנטי,  

"aרמת התאימות " צריכה להיות נמוכה מ
 ".bבכל טווח תדרים "

ה עלולה להתרחש בקרבת ציוד הפרע
 המסומן בסמל הבא:

 

 RFהקרינה 
 IEC-כהגדרתה ב
61000-4-3 2006 

+A1 :2007  +A2 :
2010 

-מגה  80וולט/מ"ר:  10
הרץ  -גיגה 2.7הרץ עד 

 ותדרים אלחוטיים

-מגה  80וולט/מ"ר:  10
הרץ  -גיגה 2.7הרץ עד 

 ותדרים אלחוטיים

 ערותה
כגון תחנות בסיס לטלפונים רדיו (סלולרי/אלחוטי) ומכשירי רדיו ניידים יבשתיים, רדיו עוצמות שדה ממשדרים קבועים,  -א 

ושידורי טלוויזיה לא ניתנות לניבוי תיאורטי בדיוק. יש לקחת בחשבון סקר אתר   FM-ו AMחובבים, שידורי רדיו 
השדה הנמדדת במיקום  קבועים. אם עוצמת  RFמגנטית עקב משדרי אלקטרומגנטי כדי להעריך את הסביבה האלקטרו

כדי  Intelio המתאימה לעיל, יש לנטר את מתכנת RF-עולה על רמת התאימות ל Intelioשבו נעשה שימוש במתכנת 
 .Intelioלהבטיח פעולה תקינה. אם נצפית תפקוד חריג, ייתכן שיהיה צורך באמצעים נוספים, כגון העברת מתכנת 

 וולט/מ'. 3-הרץ, עוצמת השדה צריכה להיות פחות מ-מגה  80ד הרץ ע-קילו 150עבור תדרים בטווח של  -ב 
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  Vestaחסינות אלקטרומגנטית של מטען 

   VESTAחסינות אלקטרומגנטית של מטען   -היצרן  הנחיות והצהרת
  Vestaביצועים חיוניים של מטען 

 בצורה בלתי הולמת. OPTIMIZER Smart Mini IPGלא יטען את  Vestaמטען  •

ע על טעינה לא הולמת, או על ידי הודעה מפורשת, או על ידי היעדר הודעה צפויה מהמטען של המטופל ייד •
Vesta 

מיועד לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח  OPTIMIZER Smart Miniממערכת  , חלקVestaמטען 
 וינה.וודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצחייבים ל Vesta Charger-או המשתמש ב

וש עבור הסביבה הביתית לפי "שיקולי עיצוב עבור מכשירים המיועדים לשימ FDA-רמות הבדיקה עוקבות אחר המלצות ה
 2014בנובמבר  24הנחיות לצוות התעשייה ומנהל המזון והתרופות",  -ביתי 

  IEC 60601-1-2:2014 בדיקת חסינות 
 רמת בדיקה 

 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  ת ציותרמ

פריקה  
אלקטרוסטטית 

 IEC-כהגדרתה ב
61000-4-2 

קילו  8פריקת מגע: ± 
 וולט

קילו  2פריקת אוויר: ± 
 8ולט, ± קילו ו 4וולט, ± 

קילו   ±15 -קילו וולט ו
 וולט

קילו  8פריקת מגע: ± 
 וולט

קילו  2פריקת אוויר: ± 
 8קילו וולט, ±  4וולט, ± 

קילו   ±15 -לט וקילו וו
 וולט

ות מעץ, בטון או אריחי רצפות צריכות להי
קרמיקה. אם רצפות מכוסות בחומר 

סינטטי, הלחות היחסית צריכה להיות 
 או יותר.   30%

פרץ מהיר  /זמני 
חשמלי כהגדרתה 

 IEC 61000-4-4-ב

קילוואט לאספקת  ±2 
 חשמל רשתית

קילו וולט לקווי  1 990±ם
 כניסה/יציאה 

ואט לאספקת קילו ±2 
 חשמל רשתית

ולט לקווי קילו ו 1 990±ם
 כניסה/יציאה 

איכות החשמל של החשמל צריכה להיות 
של סביבה טיפוסית של טיפול ביתי, עסק  

 או בית חולים.

אין להפעיל מנועים או ציוד חשמלי רועש  
אחר באותו מעגל חשמלי כמו מטען 

Vesta . 
 ACעליות מתח קו  
-כפי שהוגדרו ב

IEC 61000-4-5 

קילו וולט;    2קו לאדמה ± 
 קילו וולט 1 קו לקו ±

קילו וולט;    2קו לאדמה ± 
 קילו וולט 1קו לקו ± 

איכות החשמל של החשמל צריכה להיות 
ית של טיפול ביתי, עסק  של סביבה טיפוס

 או בית חולים.
ירידות מתח,  

הפסקות קצרות 
וריאציות מתח בקווי 

כניסת אספקת  
החשמל כהגדרתם 

-IEC 61000-4-ב
11 

ירידה: הפחתה של 
 0.5/1עבור  100%

 מחזורים 

עבור  30%הפחתה של 
 מחזורים  25/30

הפרעות: הפחתה של 
  250/300עבור  100%

 מחזורים 

ירידה: הפחתה של 
 0.5/1עבור  100%

 מחזורים 

עבור  30%הפחתה של 
 מחזורים  25/30

הפרעות: הפחתה של 
  250/300עבור  100%

 מחזורים 

שמל צריכה להיות איכות החשמל של הח
טיפול ביתי, עסק  של סביבה טיפוסית של 

 או בית חולים.

  Vestaאם המשתמש במטען  הערה
דורש פעולה ללא הפרעה במהלך 

לץ להפעיל  הפסקות רשת החשמל, מומ
-מאספקת אל Vestaאת המטען של 

 פסק.

שדות מגנטיים  
בתדר קו מתח 

הרץ)   50/60(
 IEC-כהגדרתה ב
61000-4-8 

3 A/m 3 A/m  ) 50/60שדות מגנטיים בתדר קו מתח  
ץ) צריכים להיות ברמות הצפויות  הר

בסביבת טיפול ביתי טיפוסי, עסק או בית 
 חולים.
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RF  נערך כהגדרתו
-IEC 61000-4-ב

6:2013 

3 V rms   מחוץ לרצועות
רדיו תעשייתיות, מדעיות  

) וחובבים  ISMורפואיות (
  80-הרץ ל-מגה 0.15בין 

-ב  rmsוולט  6הרץ, -מגה 
ISM  ופסי רדיו חובבים
  80-הרץ ל-גהמ 0.15בין 

 הרץ -מגה 

3 V rms   מחוץ לרצועות
רדיו תעשייתיות, מדעיות  

) וחובבים  ISMורפואיות (
  80-הרץ ל-מגה 0.15בין 

-ב  rmsוולט  6הרץ, -מגה 
ISM  ופסי רדיו חובבים
  80-הרץ ל-מגה 0.15בין 

 הרץ -מגה 

נייד  RFאין להשתמש בציוד תקשורת 
קרוב יותר לאף חלק במכשיר, כולל  ונייד 

, ממרחק ההפרדה המומלץ כבלים
המחושב מהמשוואה החלה על תדר 

 המשדר. 

 מרחק הפרדה: מומלץ 
d = 1.17√P 

d = 1.17√P 80  800עד   הרץ-מגה  
 הרץ -מגה 

d = 2.33√P 800  2.5הרץ עד -מגה 
 הרץ -גיגה

" הוא דירוג הספק המרבי של Pכאשר "
-המשדר ו) לפי יצרן Wהמשדר בוואט ( 

"d הוא מרחק ההפרדה המומלץ "
 ). mמטרים (ב

קבועים, כפי   RFעוצמות שדה ממשדרי 
שנקבעה על ידי סקר אתר אלקטרומגנטי,  

"aתאימות " צריכה להיות נמוכה מרמת ה
 ".bבכל טווח תדרים "

הפרעה עלולה להתרחש בקרבת ציוד 
 המסומן בסמל הבא:

 

 RFהקרינה 
 IEC-כהגדרתה ב
61000-4-3 2006 

+A1 :2007  +A2 :
2010 

-מגה  80וולט/מ"ר:  10
הרץ  -גיגה 2.7הרץ עד 

 ותדרים אלחוטיים

-מגה  80וולט/מ"ר:  10
הרץ  -גיגה 2.7הרץ עד 

 ותדרים אלחוטיים

 הערות
עוצמות שדה ממשדרים קבועים, כגון תחנות בסיס לטלפונים רדיו (סלולרי/אלחוטי) ומכשירי רדיו ניידים יבשתיים, רדיו  -א 
וויזיה לא ניתנות לניבוי תיאורטי בדיוק. יש לקחת בחשבון סקר אתר  ושידורי טל FM-ו AMבבים, שידורי רדיו חו

קבועים. אם עוצמת השדה הנמדדת במיקום  RFת עקב משדרי אלקטרומגנטי כדי להעריך את הסביבה האלקטרומגנטי
  כדי להבטיח Vestaיל, יש לנטר את מטען המתאימה לע RF-עולה על רמת התאימות ל Vestaשבו נעשה שימוש במטען 

 . Vestaפעולה תקינה. אם נצפה תפקוד לא תקין, ייתכן שיהיה צורך באמצעים נוספים, כגון העברת מטען 
 וולט/מ'. 3-הרץ, עוצמת השדה צריכה להיות פחות מ-מגה  80הרץ עד -קילו 150בטווח של  עבור תדרים  -ב 
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 Vestaאו מטען  Intelioנייד ונייד לבין מתכנת  RFורת מרחקי הפרדה מומלצים בין ציוד תקש

 Vestaאו מטען  Intelioנייד ונייד לבין מתכנת  RFמרחקי הפרדה מומלצים בין ציוד תקשורת 
מוגבל. הלקוח או המשתמש של  RFבסביבה אלקטרומגנטית עם רעש  Vestaאו במטען  Intelioש במתכנת יש להשתמ

Intelio Programmer  או שלVesta Charger רעות אלקטרומגנטיות על ידי שמירה על המרחק יכולים לסייע במניעת הפ
המומלץ להלן, אשר  Vestaאו מטען  Intelio Programmerנייד ונייד (משדרים) לבין   RFהמינימלי בין ציוד תקשורת 

 נקבע על פי התפוקה המקסימלית. כוחו של ציוד התקשורת. 

הספק מרבי מדורג של 
 המשדר 

)W ( 

 ) mר ( מרחק ההפרדה בחלוקה לפי תדר המשד
  80הרץ עד -קילו 150

 1הרץ -מגה
d = 1.17√P 

  800הרץ עד -מגה 80
 1הרץ -מגה

d = 1.17√P 

  2.5הרץ עד -מגה  800
 הרץ -יגהג

d = 2.33√P 
0.01 0.12 0.12 0.23 
0.1 0.37 0.37 0.75 
1 1.17 1.17 2.33 
10 3.70 3.70 7.36 

100 11.70 11.70 23.30 
" במטרים (מ')  dב שאינו מופיע לעיל, ניתן להעריך את מרחק ההפרדה המומלץ "עבור משדרים עם הספק מרבי נקו

) שצוין על ידי  W" הוא הספק המוצא המרבי של המשדר בוואט ( Pשר "באמצעות המשוואה החלה על תדר המשדר, כא
 יצרן המשדר. 

 דרים הגבוה יותר.הרץ, חל טווח הת-מגה 800-הרץ ו-מגה 80-ב 1

הללו לא יחולו על כל ההגדרות. התפשטות אלקטרומגנטית מושפעת מקליטה והשתקפות  ייתכן שההנחיות הערה
 מבניינים, חפצים ואנשים. 
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 אלקטרומגנטיות פליטות
 Intelioעם מטה תכנות   Intelioפליטות אלקטרומגנטיות מהמתכנת 

ע את תפקידו לפלוט אנרגיה אלקטרומגנטית על מנת לבצחייב  Intelioעם מטה תכנות  Intelioמתכנת 
 המיועד. ציוד אלקטרוני בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 

 על סיפון מטוס. Intelio Programmingעם מטה  Intelioאסור להשתמש במתכנת  אזהרה:

על סיפון   עם מטה תכנות אינטליו Intelioיש לבקש אישור מצוות הספינה לפני השימוש במתכנת  אזהרה:
 הספינה.

FCC 47 CFR 95 Subpart I -  שירות תקשורת רדיו של מכשירים רפואיים 

 מטה תכנות אינטליו בהתאם ל:   פליטות אלקטרומגנטיות של מתכנת אינטליו עם -הנחיות והצהרת היצרן 
FCC 47 CFR 95 Subpart I -  שירות תקשורת רדיו של מכשירים רפואיים 

מיועדת לשימוש בסביבה   OPTIMIZER Smart Mini-, חלק ממערכת הIntelioתכנות של עם מטה  Intelioמתכנת 
לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך  חייבים Intelio Programmerאלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח או המשתמש של 

 הסביבה שצוינה.
 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 

כנות עם מטה ת Intelioמתכנת   95.2557סעיף תואם את  משך השידורים 
Intelio  חייב לפלוט אנרגיה

אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 
תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  

 ות מושפע. בקרבת מקום עשוי להי

 95.2559תואם את סעיף  ניטור תדרים  
 95.2565תואם את סעיף  דיוק תדרים 

EIRP   (א) 95.2567עומד בסעיף 
 95.2569תואם את סעיף  צמת השדה  עו

 95.2573תואם את סעיף  ב פס  רוח
 95.2579תואם את סעיף  פליטות לא רצויות 

 95.2585תואם את סעיף  הערכת חשיפה מותרת  
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ETSI EN 301 839 

 פליטות אלקטרומגנטיות של מתכנת אינטליו עם מטה תכנות אינטליו בהתאם ל:  -הנחיות והצהרת היצרן 
ETSI EN 301 839 V2.1.1 -   ם פעילים בהספק נמוך במיוחד (שתלים רפואייULP-AMI ) וציוד היקפי נלווה (ULP-

AMI-P הרץ; תקן הרמוני המכסה את הדרישות החיוניות של -מגה 405הרץ עד -מגה 402) הפועלים בטווח התדרים
 EU/2014/53להנחיה  3.2סעיף 

מיועדת לשימוש בסביבה   OPTIMIZER Smart Mini-, חלק ממערכת הIntelioעם מטה תכנות של  Intelioמתכנת 
בו שימוש בתוך חייבים לוודא כי נעשה  Intelio Programmerאלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח או המשתמש של 

 הסביבה שצוינה.
 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 

עם מטה תכנות  Intelioכנת מת 5.3.1עומד בסעיף  שְׁגִיאָה תדרים 
Intelio ב לפלוט אנרגיה חיי

אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 
תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  

 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 

 5.3.2עומד בסעיף  פס תפוס רוחב 
 5.3.3עומד בסעיף  פלט כוח 

הרץ  -מגה 30משדר פליטות מזויפות (
 הרץ) -גיגה  6עד 

 5.3.4ף עומד בסעי

 5.3.5עומד בסעיף  יציבות תדר בתנאי מתח נמוך  
 5.3.6עומד בסעיף  קרינה מזויפת של מקלטים 
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ETSI EN 301 489-1 ו-ETSI EN 301 489-27 

 פליטות אלקטרומגנטיות של מתכנת אינטליו עם מטה תכנות אינטליו בהתאם ל:  -ות והצהרת היצרן הנחי 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - ) תקן תאימות אלקטרומגנטיתEMCדרישות 1יוד ושירותי רדיו; חלק ) עבור צ :

 טכניות נפוצות; תקן הרמוני לתאימות אלקטרומגנטית 
ETSI EN 301 489-27 - מות אלקטרומגנטית (תקן תאיEMC תנאים ספציפיים 27) עבור ציוד ושירותי רדיו; חלק :

) הפועלים  ULP-AMI-P) והתקנים היקפיים קשורים (ULP-AMI(  עבור שתלים רפואיים פעילים בהספק אולטרה נמוך
וראה (ב) של ה3.1הרץ; תקן הרמוני המכסה את הדרישות החיוניות של סעיף -מגה  405הרץ עד -מגה  402בפסי 

2014/53/EU 
מיועדת לשימוש בסביבה   OPTIMIZER Smart Mini-, חלק ממערכת הIntelioעם מטה תכנות של  Intelioמתכנת 

חייבים לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך  Intelio Programmerתמש של קטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח או המש אל
 הסביבה שצוינה.

 תאימות אלקטרומגנטית בסביבות אחרות, עקב הפרעות מוליכים כמו גם מוקרנות ייתכנו קשיים פוטנציאליים בהבטחת
 יותהנח  -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 

 פליטות הקרינה 
EN 55032:2012/AC:2013 

עם מטה תכנות  Intelioמתכנת  דרגה ב 
Intelio  חייב לפלוט אנרגיה

אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 
ציוד אלקטרוני   תפקידו המיועד.

 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 
 פליטות נערכו

EN 55032:2012/AC:2013 
 עם מטה תכנות Intelioמתכנת  דרגה ב 

Intelio  חייב לפלוט אנרגיה
טית על מנת לבצע את אלקטרומגנ

תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  
 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 

הוא ציוד המתאים  Aציוד מסוג 
ימוש בכל המפעלים מלבד לש

הוא  Class Bמבנים ביתיים, וציוד 
ציוד המתאים לשימוש במפעלים 

ביתיים ובמפעלים המחוברים  
לרשת אספקת מתח נמוך ישירות 

משים המספקת מבנים המש
 למטרות ביתיות.

 הרמוניות ACפליטות 
IEC 61000-3-2:2014 

 דרגה א

 הבהוב מתח
IEC 61000-3-3:2013 

 הפרמטרים  עוברים לכל
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IEC 60601-1-2 2014 

 בהתאם ל: פליטות אלקטרומגנטיות של מתכנת אינטליו עם מטה תכנות אינטליו  -הנחיות והצהרת היצרן 
IEC 60601-1-2 2014 דרישות כלליות לבטיחות בסיסית וביצועים  1-2חלק   -ציוד חשמלי רפואי  - 4.0, מהדורה :

 דרישות ובדיקות  -ומגנטיות תקן בטחונות: הפרעות אלקטר -חיוניים  
בסביבה   מיועדת לשימוש OPTIMIZER Smart Mini-, חלק ממערכת הIntelioעם מטה תכנות של  Intelioמתכנת 

חייבים לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך  Intelio Programmerקוח או המשתמש של אלקטרומגנטית כמפורט להלן. הל
 הסביבה שצוינה.

 יים בהבטחת תאימות אלקטרומגנטית בסביבות אחרות, עקב הפרעות מוליכים כמו גם מוקרנותייתכנו קשיים פוטנציאל
 הנחיות -נטית סביבה אלקטרומג הענות  מבחן פליטות 

 פליטות הקרינה 
CISPR 11 :2009  +A1:2010 

עם מטה תכנות  Intelioמתכנת  , דרגה א'2קבוצה 
Intelio  חייב לפלוט אנרגיה

לבצע את  אלקטרומגנטית על מנת
תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  

 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 
 פליטות נערכו

CISPR 11 :2009  +A1:2010; 
FCC 18 

טה תכנות עם מ Intelioמתכנת  , דרגה ב' 1קבוצה 
Intelio  חייב לפלוט אנרגיה

אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 
תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  

 להיות מושפע.  בקרבת מקום עשוי

הוא ציוד המתאים  Aציוד מסוג 
לשימוש בכל המפעלים מלבד 

הוא  Class Bמבנים ביתיים, וציוד 
מוש במפעלים ציוד המתאים לשי

  ביתיים ובמפעלים המחוברים
ישירות לרשת אספקת מתח נמוך 

המספקת מבנים המשמשים 
 למטרות ביתיות.

 הרמוניות ACפליטות 
IEC 61000-3-2:2014 

 א דרגה

 הבהוב מתח
IEC 61000-3-3:2013 

 עוברים לכל הפרמטרים 
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 ודם עם מטה תכנות מדור ק  Intelioפליטות אלקטרומגנטיות מהמתכנת 
חייב לפלוט אנרגיה אלקטרומגנטית על מנת לבצע את  Intelioעם מטה תכנות  Intelioמתכנת 

 תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 

 עם מטה תכנות מדור קודם על סיפון מטוס. Intelioאסור להשתמש במתכנת  אזהרה:

רֶשֶׁת עם מטה תכנות מוֹ Intelioימוש במתכנת יש לבקש אישור מצוות הספינה לפני הש אזהרה:
 על סיפון הספינה.

FCC - 47 CFR  רדיאטורים מכוונים - 15חלק 

 של מתכנת אינטליו עם מטה תכנות אינטליו בהתאם ל: פליטות אלקטרומגנטיות  -הנחיות והצהרת היצרן 
FCC - 47 CFR  רדיאטורים מכוונים - 15חלק 

מיועדת לשימוש בסביבה   OPTIMIZER Smart Mini-, חלק ממערכת הIntelioת של עם מטה תכנו Intelioמתכנת 
דא כי נעשה בו שימוש בתוך חייבים לוו Intelio Programmerאלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח או המשתמש של 

 הסביבה שצוינה.
 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 

כנות עם מטה ת Intelioמתכנת  15.209ת סעיף תואם א 15.209קרנה יסודית 
Intelio  חייב לפלוט אנרגיה

אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 
תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  

 ות מושפע. בקרבת מקום עשוי להי

 15.207תואם את סעיף   15.207פליטות בוצעו 
 15.209תואם את סעיף  פליטות לא רצויות

-) וb(1.1307ימת מגבלת חשיפה של קי הערכת חשיפה מותרת
2.1093 

 
ETSI EN 302 195 

 ל:   פליטות אלקטרומגנטיות של מתכנת אינטליו עם מטה תכנות אינטליו בהתאם -הנחיות והצהרת היצרן 
ETSI EN 302 195 V2.1.1 -  ) מכשירים לטווח קצרSRD) שתלים רפואיים פעילים בעוצמה נמוכה ;(ULP-AMI  (

הרץ תקן הרמוני המכסה את התנאים -קילו 315ץ עד הר-קילו  9) הפועלים בטווח התדרים ULP-AMI-Pואביזרים ( 
 EU/2014/53להנחיה  3.2החיוניים הדרישות של סעיף 

מיועדת לשימוש בסביבה   OPTIMIZER Smart Mini-, חלק ממערכת הIntelioעם מטה תכנות של  Intelioמתכנת 
ם לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך חייבי Intelio Programmerו המשתמש של אלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח א

 הסביבה שצוינה.
 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 

עם מטה תכנות  Intelioמתכנת  4.2.1עומד בסעיף  חוזק שדה הקרין
Intelio  חייב לפלוט אנרגיה

אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 
ציוד אלקטרוני   תפקידו המיועד.

 מושפע.  בקרבת מקום עשוי להיות

Modulation Bandwidth  4.2.2עומד בסעיף 
הרץ  -קילו 9משדר פליטות מזויפות (

 הרץ) -מגה  30עד 
 4.2.3עומד בסעיף 

 4.2.4עומד בסעיף  מחזור חובה 
 4.3.2עומד בסעיף  חסימת מקלט 

 מקלט פליטות מזויפות
 רץ)  ה-מגה  30הרץ עד -קילו 9(

 4.3.3עומד בסעיף 
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ETSI EN 301 489-1 ו-EN 301 489-31 

 אם ל: פליטות אלקטרומגנטיות של מתכנת אינטליו עם מטה תכנות אינטליו בהת -הנחיות והצהרת היצרן 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - ) תקן תאימות אלקטרומגנטיתEMC דרישות 1) עבור ציוד ושירותי רדיו; חלק :

 ת; תקן הרמוני לתאימות אלקטרומגנטית טכניות נפוצו
ETSI EN 301 489-31 - ) תקן תאימות אלקטרומגנטיתEMC תנאים ספציפיים 31) עבור ציוד ושירותי רדיו; חלק :

)  ULP-AMIהרץ עבור שתלים רפואיים פעילים בעוצמה נמוכה במיוחד ( -קילו 315הרץ עד -קילו 9ח של לציוד בטוו
(ב) להנחיה 3.1ות החיוניות של סעיף ); תקן הרמוני המכסה את הדרישULP-AMI-Pוהתקנים היקפיים נלווים ( 

2014/53/EU 
מיועדת לשימוש בסביבה   OPTIMIZER Smart Mini-, חלק ממערכת הIntelioעם מטה תכנות של  Intelioמתכנת 

נעשה בו שימוש בתוך חייבים לוודא כי  Intelio Programmerאלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח או המשתמש של 
 הסביבה שצוינה.

 תכנו קשיים פוטנציאליים בהבטחת תאימות אלקטרומגנטית בסביבות אחרות, עקב הפרעות מוליכים כמו גם מוקרנותיי
 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  יטות מבחן פל 

 פליטות הקרינה 
CISPR 11:2009 + A1:2010 

טה תכנות עם מ Intelioמתכנת  , דרגה א'2קבוצה 
Intelio  חייב לפלוט אנרגיה

לקטרומגנטית על מנת לבצע את א
תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  

 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 
 פליטות נערכו

EN 55032:2012/AC:2013 
עם מטה תכנות  Intelioמתכנת  דרגה ב 

Intelio  חייב לפלוט אנרגיה
אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 

עד. ציוד אלקטרוני  תפקידו המיו
 יות מושפע. בקרבת מקום עשוי לה

הוא ציוד המתאים  Aציוד מסוג 
לשימוש בכל המפעלים מלבד 

הוא  Class Bמבנים ביתיים, וציוד 
לשימוש במפעלים ציוד המתאים 

ביתיים ובמפעלים המחוברים  
ישירות לרשת אספקת מתח נמוך 

המספקת מבנים המשמשים 
 למטרות ביתיות.

 הרמוניות ACפליטות 
IEC 61000-3-2:2014 

 דרגה א

 הבהוב מתח
IEC 61000-3-3:2013 

 עוברים לכל הפרמטרים 
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IEC 60601-1-2 

 יות של מתכנת אינטליו עם מטה תכנות אינטליו בהתאם ל: פליטות אלקטרומגנט -הנחיות והצהרת היצרן 
IEC 60601-1-2 2014 רישות כלליות לבטיחות בסיסית וביצועים: ד1-2חלק   -ציוד חשמלי רפואי  - 4.0, מהדורה  

 דרישות ובדיקות  -תקן בטחונות: הפרעות אלקטרומגנטיות  -חיוניים  
מיועדת לשימוש בסביבה   OPTIMIZER Smart Mini-מערכת ה, חלק מIntelioעם מטה תכנות של  Intelioמתכנת 

חייבים לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך  Intelio Programmerאלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח או המשתמש של 
 הסביבה שצוינה.

 מוקרנות ייתכנו קשיים פוטנציאליים בהבטחת תאימות אלקטרומגנטית בסביבות אחרות, עקב הפרעות מוליכים כמו גם
 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 

 פליטות הקרינה 
CISPR 11:2009 + A1:2010 

עם מטה תכנות  Intelioתכנת מ , דרגה א'2קבוצה 
Intelio יב לפלוט אנרגיה חי

אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 
תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  

 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 
 ות נערכופליט

CISPR 11 :2009  +A1:2010 
עם מטה תכנות  Intelioמתכנת  , דרגה ב' 2קבוצה 

Intelio  חייב לפלוט אנרגיה
טית על מנת לבצע את אלקטרומגנ

וד אלקטרוני  תפקידו המיועד. צי
 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 

הוא ציוד המתאים  Aציוד מסוג 
לשימוש בכל המפעלים מלבד 

הוא  Class Bוציוד מבנים ביתיים, 
ציוד המתאים לשימוש במפעלים 

ביתיים ובמפעלים המחוברים  
ישירות לרשת אספקת מתח נמוך 

משים המספקת מבנים המש
 למטרות ביתיות.

 יותהרמונ ACפליטות 
IEC 61000-3-2:2014 

 דרגה א

 הבהוב מתח
IEC 61000-3-3:2013 

 עוברים לכל הפרמטרים 
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 טען וסטה פליטות אלקטרומגנטיות ממ
חייב לפלוט אנרגיה אלקטרומגנטית על מנת לבצע את תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  Vestaמטען 

 יות מושפע. בקרבת מקום עשוי לה

 על מטוס. Vesta Charger-אסור להשתמש ב  אזהרה:

 על סיפונה של ספינה. Vesta Charger-יש לבקש אישור מצוות הספינה לפני השימוש ב אזהרה:

47 CFR  ציוד תעשייתי, מדעי ורפואי - 18חלק 

 פליטות אלקטרומגנטיות של מטען וסטה בהתאם ל:  -הנחיות והצהרת היצרן 
47 CFR  ציוד תעשייתי, מדעי ורפואי - 18חלק 

מיועד לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח  OPTIMIZER Smart Mini, חלק ממערכת Vestaמטען 
 חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצוינה.  Vesta-או המשתמש במטען 

 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 
נרגיה חייב לפלוט א Vestaמטען  (ב) 18.307 כופליטות נער

אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 
תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  

 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 

 (ב) 18.305 פליטות הקרינה 

 

FCC 47 CFR 95 Subpart I -  שירות תקשורת רדיו של מכשירים רפואיים 

 נטיות של מטען וסטה בהתאם ל: פליטות אלקטרומג -הנחיות והצהרת היצרן 
FCC 47 CFR 95 Subpart I -  שירות תקשורת רדיו של מכשירים רפואיים 

שימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח מיועד ל OPTIMIZER Smart Mini, חלק ממערכת Vestaמטען 
 ה. חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצוינ Vesta-או המשתמש במטען 

 הנחיות -נטית סביבה אלקטרומג הענות  מבחן פליטות 
חייב לפלוט אנרגיה  Vestaמטען   95.2557תואם את סעיף  משך השידורים 

אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 
תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  

 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 

 95.2559תואם את סעיף  ניטור תדרים  
 95.2565סעיף  תואם את דיוק תדרים 

EIRP   (א) 95.2567עומד בסעיף 
 95.2569תואם את סעיף  עוצמת השדה  

 95.2573תואם את סעיף  רוחב פס  
 95.2579 תואם את סעיף פליטות לא רצויות 

 95.2585תואם את סעיף  הערכת חשיפה מותרת  



 

86 

ETSI EN 301 839 

 של מטען וסטה בהתאם ל: פליטות אלקטרומגנטיות  -הנחיות והצהרת היצרן 
ETSI EN 301 839 V2.1.1 -  ) שתלים רפואיים פעילים בהספק נמוך במיוחדULP-AMI ) וציוד היקפי נלווה (ULP-

AMI-P הרץ; תקן הרמוני המכסה את הדרישות החיוניות של -מגה 405הרץ עד -מגה 402רים ) הפועלים בטווח התד
 EU/2014/53להנחיה  3.2סעיף 
לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח  מיועד OPTIMIZER Smart Miniלק ממערכת , חVestaמטען 

 בה שצוינה. חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסבי  Vesta-או המשתמש במטען 
 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 

ט אנרגיה חייב לפלו Vestaמטען  5.3.1עומד בסעיף  שְׁגִיאָה תדרים 
 אלקטרומגנטית על מנת לבצע את

תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  
 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 

 5.3.2עומד בסעיף  רוחב פס תפוס 
 5.3.3בסעיף עומד  פלט כוח 

הרץ  -מגה 30משדר פליטות מזויפות (
 הרץ) -גיגה  6עד 

 5.3.4עומד בסעיף 

 5.3.5בסעיף עומד  יציבות תדר בתנאי מתח נמוך  
 5.3.6עומד בסעיף   קרינה מזויפת של מקלטים



 

87 

ETSI EN 301 489-1 ו-ETSI EN 301 489-27 

 מטען וסטה בהתאם ל: פליטות אלקטרומגנטיות של  -הנחיות והצהרת היצרן 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - ) תקן תאימות אלקטרומגנטיתEMC דרישות1) עבור ציוד ושירותי רדיו; חלק : 

 לקטרומגנטית טכניות נפוצות; תקן הרמוני לתאימות א
ETSI EN 301 489-27 - ) תקן תאימות אלקטרומגנטיתEMC ים : תנאים ספציפי27) עבור ציוד ושירותי רדיו; חלק

) הפועלים  ULP-AMI-P) והתקנים היקפיים קשורים (ULP-AMIעבור שתלים רפואיים פעילים בהספק אולטרה נמוך ( 
(ב) של הוראה 3.1את הדרישות החיוניות של סעיף  הרץ; תקן הרמוני המכסה -מגה  405הרץ עד -מגה  402בפסי 

2014/53/EU 
לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח מיועד  OPTIMIZER Smart Mini, חלק ממערכת Vestaמטען 

 נה. חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצוי Vesta-או המשתמש במטען 

 תאימות אלקטרומגנטית בסביבות אחרות, עקב הפרעות מוליכים כמו גם מוקרנותייתכנו קשיים פוטנציאליים בהבטחת 
 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 

 פליטות הקרינה 
EN 55032:2012/AC:2013 

עם מטה תכנות  Intelioמתכנת  דרגה ב 
Intelio  חייב לפלוט אנרגיה

גנטית על מנת לבצע את אלקטרומ
ציוד אלקטרוני  תפקידו המיועד. 

 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 
 פליטות נערכו

EN 55032:2012/AC:2013 
תכנות עם מטה  Intelioמתכנת  דרגה ב 

Intelio  חייב לפלוט אנרגיה
אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 

תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  
 שפע. בקרבת מקום עשוי להיות מו

הוא ציוד המתאים  Aציוד מסוג 
מוש בכל המפעלים מלבד לשי

הוא  Class Bמבנים ביתיים, וציוד 
ציוד המתאים לשימוש במפעלים 

ביתיים ובמפעלים המחוברים  
ירות לרשת אספקת מתח נמוך יש

המספקת מבנים המשמשים 
 למטרות ביתיות.

 הרמוניות ACפליטות 
IEC 61000-3-2:2014 

 דרגה א

 ב מתחהבהו 
IEC 61000-3-3:2013 

 הפרמטרים עוברים לכל 



 

88 

IEC 60601-1-2 2014 

 פליטות אלקטרומגנטיות של מטען וסטה בהתאם ל:  -הנחיות והצהרת היצרן 
IEC 60601-1-2 2014 דרישות כלליות לבטיחות בסיסית וביצועים  1-2חלק   -ציוד חשמלי רפואי  - 4.0, מהדורה :

 דרישות ובדיקות  -רעות אלקטרומגנטיות תקן בטחונות: הפ -חיוניים  
מיועד לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט להלן. הלקוח  OPTIMIZER Smart Mini, חלק ממערכת Vestaמטען 

 חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצוינה.  Vesta-במטען או המשתמש 

 ו גם מוקרנותבסביבות אחרות, עקב הפרעות מוליכים כמייתכנו קשיים פוטנציאליים בהבטחת תאימות אלקטרומגנטית 
 הנחיות -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 

 פליטות הקרינה 
CISPR 11 :2009  +A1:2010 

חייב לפלוט אנרגיה  Vestaמטען  , דרגה ב' 1קבוצה 
אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 

תפקידו המיועד. ציוד אלקטרוני  
 היות מושפע. בקרבת מקום עשוי ל

 פליטות נערכו
CISPR 11 :2009  +A1:2010; 

FCC 18 

חייב לפלוט אנרגיה  Vestaמטען  2קבוצה 
אלקטרומגנטית על מנת לבצע את 

אלקטרוני   תפקידו המיועד. ציוד
 בקרבת מקום עשוי להיות מושפע. 

הוא ציוד המתאים  Aציוד מסוג 
לשימוש בכל המפעלים מלבד 

הוא  Class Bמבנים ביתיים, וציוד 
 ציוד המתאים לשימוש במפעלים

ביתיים ובמפעלים המחוברים  
ישירות לרשת אספקת מתח נמוך 

המספקת מבנים המשמשים 
 למטרות ביתיות.

 תהרמוניו ACפליטות 
IEC 61000-3-2:2014 

 דרגה א

 הבהוב מתח
IEC 61000-3-3:2013 

 עוברים לכל הפרמטרים 
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 נספח ב' 
 טכנולוגיה אלחוטית

 OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generatorאלחוטית משמשת בתקשורת בין  RFוגיית טכנול
(IPG לבין מתכנת (Intelioזה מתרחש דרך ערוץ מוצפן דרך קישור . RF   התואם את הדרישות של מערכת

. ערוץ MedRadioהרץ) של רצועת -מגה 405–402מ',  2-) (טווח שצוין לMICSתקשורת השתלים הרפואיים (
MICS " המוצפןOPTI link ר לאחר שה" נוצ-IPG  מזוהה באופן חיובי ומפתחות הצפנה מוחלפים באמצעות

 הרץ.-מגה  13.56עינה של ס"מ) על פני ערוץ הט  4תקשורת לטווח קצר מאוד (< 

-כדי להטעין מחדש את ה Vestaאלחוטית משמשת גם להעברת אנרגיה דרך העור ממטען  RFטכנולוגיית 
OPTIMIZER Smart Mini IPG  בתדרISM  ס"מ בין  4הרץ. טווח השידור מוגדר למקסימום של -מגה  13.56של
ה מחדש, כמו גם התקשורת של הודעות התראה . שליטה על תהליך הטעינIPG-סליל המטען לסליל הקליטה של ה

 מוצפן. MICSאל המטען מתבצעת בערוץ  IPG-מה

 OPTIMIZER SMARTעם , מסוגל לתקשר Intelioחלק ממערכת מטה לבסוף, מטה תכנות מדור קודם, שהוא 
IPG >) ס"מ).  5באמצעות טלמטריית צימוד מגנטי לטווח קצר 

 אלחוטי מפרט נומינלי עם מטה אינטליו תכנות  Intelioמתכנת 

 נומינלי  מאפיין 
OPTI link MICS MedRadio 

הרץ שירותי תקשורת -מגה  405 - 402 רצועת תדרים
 ) MICSואיים (שתלים רפ

שירים רפואיים שירות תקשורת רדיו של מכ
)MedRadio ( 

 הרץ-קילו  145<  רוחב פס 
 FSK וויסות

 µW EIRP 25<  כּוֹחַ הקרינה 
 לפחותמ'  1.5עד  0 טווח 

 תקשורת ערוץ טען 
 ppm 100הרץ ± -מגה 13.56 רצועת תדרים

Industrial, Scientific, and Medical 
radio band (ISM ( 

Bandwidth >0.014  הרץ-מגה 
 PPM וויסות

 mW 7< כּוֹחַ הקרינה 
 מ"מ 40מ"מ עד  5 טווח 
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 עם מפרט נומינלי של מטה אלחוטי   Intelioמתכנת 
 OPTIMIZER Smart IPGלתכנת את  Intelioומי תכנות אינה זמינה כעת עבור מתכנת תוכנת ייש הערה

 נומינלי  מאפיין 
 OPTIMIZER Smart IPG-מטה התכנות לגסי ל

 הרץ -קילו 23( רצועת תדרים
 , AM“ :0 = ”no carrier 100% וויסות

“1 = ”carrier for 305 µs 
 ממוצע  W; 0.27 W 0.56 שיא כּוֹחַ הקרינה 

 מ"מ 50מ"מ עד  5 וח טו
   OPTIMIZER Smart IPGמטה לגסי ל  
הרץ מרגש על ידי דופק;  -קילו 14.5של  LC רצועת תדרים

 10%לכל דופק עד להרטבה של  מחזור אחד
 PPM "0 = "180 µs, "1" = 270 µs וויסות

 mW 1.8של   ממוצעלפולס;  mW 5.14של  שיא כּוֹחַ הקרינה 
 מ"מ 50מ"מ עד  5 טווח 

 

 Vestaמפרט נומינלי אלחוטי של מטען 

 נומינלי  מאפיין 
 ) MedRadioשירות רדיו תקשורת מכשירים רפואיים (

הרץ שירותי תקשורת -מגה  405 - 402 רצועת תדרים
 ) MICSואיים (שתלים רפ

שירות תקשורת רדיו של מכשירים רפואיים 
)MedRadio ( 

 הרץ-קילו  145<  רוחב פס 
 FSK וויסות

 µW EIRP 25<  רינה כּוֹחַ הק
 מ' לפחות 1.5עד  0 טווח 

 העברת אנרגיה דרך העור 
 הרץ-מגה 13.56 רצועת תדרים

מדעית ורפואית   רצועת רדיו תעשייתית, 
)ISM ( 

Bandwidth >0.014  הרץ-מגה 
משרעת (איטית למיטוב הצימוד, ללא   וויסות

 נתונים) 
 W 0.6< כּוֹחַ הקרינה 

 מ"מ 40מ"מ עד  5 טווח 
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 ) לטכנולוגיה אלחוטית QoSכות השירות (אי

יצר קישור בין    Intelioנעשה שימוש בתקשורת ארוכת טווח לאחר שמטה 
 .OPTIMIZER Smart Mini IPGבין ל Intelioמתכנת 

הרץ) מאפשרת -מגה 405עד  MICS (402בתת פס  MedRadioוגיה האלחוטית של הטכנול
 . Intelio Programmerלבין  OPTIMIZER Smart Mini IPGתקשורת בין 

, OPTIMIZER Smart Mini IPGכדי לתכנת את  Intelioלפני שניתן יהיה להשתמש במתכנת 
. הדבר נעשה  IPG-לבין ה Intelioבין מתכנת  OPTI קישורסשן תקשורת תחילה יש ליצור 
-ס"מ מה 4, אשר חייב להיות ממוקם מעל מקום ההשתלה ובטווח של Intelioבאמצעות מטה  

IPG.  לאחר מטהIntelio   נמצא מעל אתר ההשתלה של המטופל, קישור התקשורת נוצר על ידי
רוץ צפנה מוחלפים בתהליך קנייני באמצעות ע. מפתחות הה OPTI linkהפעלת פקודת התחל 

 5מטר ( 1.5בטווח של  Intelioהרץ, שלאחריו ניתן למקם את מטה -מגה  13.56הטעינה של 
 . MedRadioתקשורת מתבצעת באמצעות רגל) ממקום ההשתלה, כאשר ה 

  ) עבור הקישור ביןQoSמציג באופן דינמי את איכות השירות ( OPTI linkמחוון חוזק אותות 
. בהתאם לאיכות הקישור, ה"גלים" המעוקלים OPTIMIZER Smart Mini IPG-ל Intelioמטה 

 של מחוון עוצמת האות מוצגים באופן הבא: 

 
 לי אות ירוקיםג  3 -קישור באיכות טובה  •

 גלי אות צהובים  2 –קישור באיכות בינונית  •

 גל אות אדום אחד  -קישור באיכות נמוכה  •

 OPTIMIZER Smart Mini IPGלבין  Vestaבין מטען  )QoSתקשורת (
הרץ) מאפשרת -מגה 405עד  MICS (402בתת פס  MedRadioהטכנולוגיה האלחוטית של 

) QoS. הדרישות לאיכות השירות (Vestaלמטען  OPTIMIZER Smart Mini IPGתקשורת בין 
 משתנות בהתאם לסביבת השימוש (חדר ניתוח, חדר התאוששות, מרפאה וסביבת בית). 

 הצלחה:  IPG Data-ו IPGדת נתוני יתחיל בהצגת המסכים הור Vestaמטען 

 
 
 
 
 
 
 
 

 . Vestaמוצג על ידי מטען  IPG Statusלאחר השלמת הורדת הנתונים, מסך טעינת 

 

), שמספר הפסים המוארים שלו פרופורציונלי לקרבה של שרביט  סמל רמת הצימוד (
ר  ) עבוQoSושתל, מעיד על איכות השירות ( המ OPTIMIZER Smart Mini IPG-הטעינה ל

 2הקישור האלחוטי להעברת אנרגיה דרך העור. יש למקם מחדש את מטה הטעינה עד שלפחות 
 OPTIMIZER Smart-מספק לטעינת ה QoSים, דבר המציין פסים של סמל רמת הצימוד מואר

Mini IPG. 

יותר. אפס פסים מוארים בסמל פגום שעשוי לדרוש זמן טעינה ארוך  QoSפס מואר אחד מציין 
ד בליווי צליל צפצוף מצביע על מיקום לקוי של מטה הטעינה. אם מטה הטעינה לא רמת הצימו
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צלילי צפצוף ארוכים, יציג  3ישמיע  Vestaות, מטען שני 20יונח מחדש על מקום ההשתלה תוך 
 ולאחר מכן יכבה.  IPGאת מסך שגיאת צימוד טעינת 

רך לשלוח הודעות משמש גם כד Vesta, מטען OPTIMIZER Smart Mini-מלבד טעינת ה 
 OPTIMIZER Smartמוגדר לתקשר עם  Vestaלמטופל לגבי התראות ותנאים אחרים. מטען 

Mini IPG עם ביום. תקשורת זו מתרחשת בכל פעם שהלפחות פ-IPG  1.5נמצא בטווח של  
 למשך מספר דקות. Vestaרגל) מהמטען של  5מטר (

מתקשרים בתוך פרק זמן שניתן אינם  OPTIMIZER Smart Mini IPG-ו Vestaאם מטען 
" המוצג IPG-לתכנות, המטופל עשוי לראות את מסך ההתראה "זמן ארוך ללא הורדת נתונים מ

 :Vestaעל ידי מטען 

 
שלו   OPTIMIZER Smart Mini IPGבמקרה זה, הנחה את המטופל לנסות לטעון את 

שלו בהצלחה, אז מסך המטופל מסוגל לטעון את המכשיר המושתל . אם Vestaבאמצעות מטען 
 OPTIMIZER Smart Miniעם    Vesta. צימוד מטען  Vestaההתראה כבר לא יוצג על ידי מטען  

IPG 

 אבטחה אלחוטיים  אמצעי

 OPTIMIZER Smart Miniבין  OPTIlinkאמצעי אבטחה אלחוטיים בתקשורת 
IPG  לביןIntelio Programmer 

צעות עיצוב מערכת ההתקן הכולל את מאובטחים באמ OPTI linkהאלחוטיים של  האותות
 הדברים הבאים: 

 4טווח של להיות ממוקם ב Intelioמחייבת את מטה  OPTIlinkהקמת ערוץ תקשורת  •
הרץ לטווח קצר משמש -מגה  13.56. ערוץ OPTIMIZER Smart Mini IPG-ס"מ מה

 להחלפת מפתחות הצפנה בצורה מאובטחת.כחלק מתהליך קנייני לאימות המכשירים ו

מצפינים את התקשורת   Intelio Programmer-וה OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה •
ים באופן אקראי עבור כל הפעלה האלחוטית שלהם באמצעות מפתחות הצפנה שנוצר

 . OPTIlinkשל 

 זמנית. -בו IPG-אחד רשאי לתקשר עם ה Intelioרק מתכנת  •

למטען   OPTIMIZER Smart Mini IPGבתקשורת בין  אמצעי אבטחה אלחוטיים
Vesta 

מבטיח שמידע התקשורת   OPTIMIZER Smart Mini IPGעם  Vestaהצימוד של מטען 
 מוצפן בצורה מאובטחת וייחודי למכשיר מושתל ספציפי.  Vestaוהטעינה המתקבל במטען 

פש מכשיר משתמש בתקשורת לטווח קצר כדי לח Vestaבמהלך תהליך ההתאמה, מטען 
ר שנמצא דגם מכשיר תואם. מפתח הצפנה זה מאוחסן להצמדה ויוצר מפתח הצפנה לאח

 המותאם. עבור כל הפעלות התקשורת הבאות שלו עם המכשיר Vestaומשמש את מטען 

מאובטחים באמצעות עיצוב מערכת ההתקן הכולל את  OPTI linkהאותות האלחוטיים של 
 הדברים הבאים: 

הנחת מגנט זיווג על   מצריך OPTIMIZER Smart Mini IPG-ו Vestaצימוד של מטען  •
 OPTIMIZER-ס"מ מ 4, ואיתור מטה הטעינה בטווח של Vestaגבי המטען של 

Smart Mini IPG הרץ לטווח קצר משמש כחלק מתהליך קנייני -מגה  13.56. ערוץ
 לשיוך המכשירים ולהחלפת מפתחות הצפנה. 

ת מצפינים את התקשורת האלחוטי Vestaטען ומ OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה •
 שלהם באמצעות מפתחות הצפנה שנוצרים במהלך תהליך ההתאמה.

 בכל זמן נתון.  IPG-אחד עם ה Vestaניתן לשייך רק מטען  •
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 קיום אלחוטי -פתרון בעיות עבור בעיות דו 

 Intelioלמתכנת  OPTIMIZER Smart Mini IPGחיבור בין  OPTIlinkפתרון בעיות 
  OPTIMIZER Smart Mini IPGבין  OPTI קישוראתה נתקל בבעיות ביצירת הפעלת אם 

 , נסה את הפעולות הבאות:Intelioלמתכנת 

והמרכז שלו  IPG-במקביל למישור ה כך שהוא מונח Intelioמקם מחדש את מטה  •
 .IPG-יהיה קואקסיאלי עם מרכז הכותרת של ה

 הקטן את המרחק בין המכשירים. •

 עה.רים מהתקנים אחרים שעלולים לגרום להפר הרחק את המכשי •

אין להפעיל מכשירים אלחוטיים אחרים (כלומר, מתכנתים למכשירים אחרים, מחשב   •
 זמנית.-אלחוטי) בו  נייד, טאבלט, טלפון נייד או טלפון

 OPTIMIZER Smart Mini IPGבין  OPTI קישוראם אתה נתקל בבעיות בשמירה על הפעלת 
 את הפעולות הבאות: , נסהIntelioלמתכנת 

 המכשירים. הקטן את המרחק בין •

 הזז את המכשירים כך שהם חולקים קו ראייה. •

 הרחק את המכשירים מהתקנים אחרים שעלולים לגרום להפרעה. •

להפעיל מכשירים אלחוטיים אחרים (כלומר, מתכנתים למכשירים אחרים, מחשב   אין •
 מנית.ז -נייד, טאבלט, טלפון נייד או טלפון אלחוטי) בו 

 המתן מספר דקות ונסה להתחבר שוב  •

ציוד תקשורת אלחוטי, כגון התקני רשת ביתית אלחוטית, טלפונים ניידים ואלחוטיים  הערה
 . OPTI linkאיכות חיבור   וטאבלטים, עלולים להשפיע על

 Vestaלמטען  OPTIMIZER Smart Mini IPGפתרון בעיות חיבור אלחוטי בין 
למטען   OPTIMIZER Smart Mini IPGירת חיבור אלחוטי בין אם אתה נתקל בבעיות ביצ

Vesta:נסה את הפעולות הבאות , 

,  OPTIMIZER Smart Mini IPG-אינו בשימוש לטעינת ה Vestaבכל פעם שמטען  •
הנח אותו באזור שבו פוקד המטופל (למשל, שולחן ליד המיטה בחדר השינה), מחובר  

שקע בקיר. זה יבטיח תקשורת סדירה    -מחובר ל AC-שלו, ומתאם ה  AC-למתאם ה
 .Vestaלמטען  OPTIMIZER Smart Mini IPG בין

 הישאר נייח במהלך תהליך הטעינה או העברת הנתונים. •

 כשירים.הקטן את המרחק בין המ •

 הזז את המכשירים כך שהם חולקים קו ראייה. •

 הרחק את המכשירים מהתקנים אחרים שעלולים לגרום להפרעה. •

ם למכשירים אחרים, מחשב  כשירים אלחוטיים אחרים (כלומר, מתכנתיאין להפעיל מ •
 זמנית.-נייד, טאבלט, טלפון נייד או טלפון אלחוטי) בו 

 המתן מספר דקות ונסה להתחבר שוב  •

ציוד תקשורת אלחוטי, כגון התקני רשת ביתית אלחוטית, טלפונים ניידים ואלחוטיים  רההע
 יבור האלחוטי.וטאבלטים, עלולים להשפיע על איכות הח
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 נספח ב' 

 Intelioתכנת אבטחת יחידת מ
 איך המתכנת מקדם אבטחה 

 .  Impulse Dynamicsאושרו על ידי  Intelioכל התוכנות המותקנות ביחידת המתכנתים של 

 לא ניתן להתקין תוכנה לשימוש כללי על המתכנת.  

 שליטה בתוכנות המותקנות ממזערת את הפוטנציאל לפגיעויות. 

שינוי. בכל פעם שהמתכנת מופעל, נעשה שימוש פנימית שמפעילה את המתכנת נעולה מפני תוכנה 
 בגרסה נקייה של התוכנה המותקנת. 

 כונן הדיסקים מוצפן.  

 מרפאות יכולים לעשות כדי לקדם את האבטחה של מתכנתיםמה בתי חולים ו 
ביבה פיזית מאובטחת מונעת  . קיום סIntelioחשוב מאוד לשמור על בקרות פיזיות טובות על מתכנת 

המחוברים למתכנת   USBהפנימיים של המתכנת ולמרכיביו. יש לשלוט בקפדנות על התקני  גישה לחלקים
 ת של תוכנות זדוניות.כדי להגביל את ההחדרה הפוטנציאלי

י , ולכן יש לנקוט באמצעIntelioמתוכנתים והפעלות תכנות עשוי להיות מאוחסן במתכנת  IPGsמידע לגבי 
 מגישה לא מורשית. זהירות מתאימים כדי לאבטח את המתכנת
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 נספח ב' 

 :IPG-ICDנוהל לבדיקת אינטראקציה 
וספות בסוף הליך ההשתלה כדי  ) דורשים בדיקות נICDמטופלים עם דפיברילטור מושתל (

והן של המכשיר הנלווה.  OPTIMIZER Smart Mini IPG-להבטיח את התפקוד המתאים הן של ה
 של הליך הבדיקה הנדרש הם כדלקמן:  השלבים

 טכיקרדי במהלך בדיקה זו.-כך שלא יספק טיפול אנטי ICD-ת את התכנ .1
כדי לספק   OPTIMIZER Mini IPGתרפיה ותכנת את חלונות החישה של   CCMלְאַפשֵׁר   .2

 טיפול בנוכחות ההתקן הנלווה. CCMבאופן עקבי  
שניות מעבר להגדרה  50ד שניות ע  40במינימום של  CCMהארך את השהיית רכבת  .3

לבביות בזמן  -שוב ושוב וצפה באלקטרוגרמות תוך CCMהיית רכבת  הכרונית של הש
המותרת    CCMת רכבת ) כדי לקבוע את הכמות המקסימלית של השהייICD-EGMאמת (

 . Rפעימות טיפול כגלי  CCMלחוש בצורה לא הולמת את    ICD-לפני תחילת ה

 .והזן את המידע כחלק מנתוני השתל CCMת תיעד את ההשהיה המקסימלית ברכב .4

 לערך שלפני הבדיקה.  CCMהשהיית רכבת תכנת מחדש את  .5

 . IPG-עם תדפיס פרמטר של הגדרת ה CCM Train Delay-תכנות מחדש של ה .6
 טכיקרדי. -כך שהוא יוכל לספק טיפול אנטי ICD-תכנת מחדש את ה .7
והזן את המידע או מתדפיס   ICD-אזור מתכנת ה  ICD VTהמינימלי  RR-השג את מרווח ה .8

 השתל. כחלק מנתוני
-טכיקרדי עם תדפיס פרמטר של הגדרת ה-מסמך הפעלה מחדש של הטיפול האנטי .9

ICD . 
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