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VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENIACH

Symbol Opis
c € Oznacenie CE
0344 — Cislo notifikovanej osoby
0344

Pozor: Federalne zdkony USA
obmedzuju predaj tejto pomébcky
na lekarov alebo na ich predpis.

Pozrite si navod na pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Limity skladovacej a prepravnej
teploty

Datum vyroby

Vyrobca

Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spolo€enstve

Katal6gové Cislo

Sériové dislo

Pozrite si navod na pouZitie/brozuru

Pozor, pozrite si ndvod na pouzitie

Diel sa nesmie likvidovat

prostrednictvom systému zberu
komunalneho odpadu Ziadneho
Clenského Statu Eurdpskej Unie

Zariadenie triedy Il

Prilozn& Cast typu BF

Prilozna Cast typu CF odoln vodi
defibrilacii




Symbol

Opis

(R

Neionizujuce elektromagnetické
Ziarenie

P22

Ochrana pred vniknutim pevnych

12,5 mm (0,5 palca) na Sirku.

Ochrana pred vniknutim Sikmo
padajucich kvapiek vody, ked je kryt
vychyleny pod uhlom 15° z normalnej
polohy.

Indikétor napajania pévodnej
programovacej hlavice

Dopytovanie sa pévodnej
programovacej hlavice

Programovanie p6vodnej
programovacej hlavice




1.0

SYSTEM PROGRAMATORA INTELIO
1.1 Opis

Systém programatora Intelio umoZiuje lekarovi dopytovat sa implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini a programovat ho. Softvér programétora sa spusta

na tabletovom pocitaci s dotykovou obrazovkou s pripojenym programovacim rozhranim Intelio.
Komunikéacia medzi programovacim rozhranim a implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini sa uskutocriuje pomocou programovacej hlavice Intelio. Programovacia
hlavica Intelio pouZiva na nadviazanie spojenia s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini najprv komunikéaciu na kratke vzdialenosti a potom na kazdu naslednu
vymenu informécii dialkovu radiofrekvenéni (RF) komunikaciu. Na spravnu prevadzku
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini je nevyhnutné pochopit’ pokyny
v tomto navode tykajlce sa ovladania systému programatora Intelio.

Programovacie rozhranie Intelio je klasifikované ako zariadenie triedy Il. Port programovacej
hlavice je klasifikovany ako priloZzna ¢ast typu BF a port EKG je klasifikovany ako prilozna ¢ast
typu CF odolna vodi defibrilacii.

Programovacia hlavica Intelio a pévodna programovacia hlavica su klasifikované ako zariadenia
triedy Il a prilozné Casti typu BF.

Upozornenie: Systém programatora Intelio mézu rusit iné elektrické zariadenia prevadzkované
v jeho blizkosti. Je obzvlast pravdepodobné, Ze normalne fungovanie programatora
budu ruSit prenosné a mobilné RF zariadenia. Ak systém programétora Intelio
nefunguje podla ocakévania, vzdy sa musi brat do Uvahy takéto ruSenie. Systém
programétora Intelio mézu rusit’ aj iné zariadenia.

Getac

IMPULSE
LT R

Obrazok 1: Systém programatora Intelio
1



1.2 Funkcie programatora
Programétor Intelio vykonava tieto ¢innosti:

o Citanie aktuélne naprogramovanych parametrov (dopytovanie sa na tieto parametre)
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

Uprava a programovanie parametrov implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

Zobrazovanie EKG a IEGM pacienta a zobrazovanie markerov na analyzu

Ziskavanie Statistiky zhromazdenej implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini poc¢as jeho prevadzky

Zaznamenavanie ¢innosti samotného implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

Uchovévanie Standardnych programov na ich pouzitie v budicnosti

Monitorovanie Urovne aktivity pacienta

e Povolenie zobrazovania upozorneni pre pacienta pomocou nabijacky Vesta
1.3 Komponenty programétora
Systém programatora Intelio sa sklada z tychto Casti:

e programator Intelio,

o tabletovy pocita¢ programatora Intelio s nainStalovanou softvérovou aplikaciou
Optimizer SM,

O programovacie rozhranie Intelio,

programovacia hlavica Intelio,

pévodna programovacia hlavica,

jednozvodovy (3-vodi¢ovy) kabel EKG,

kabel nabijacky typu Bootstrap (slizi na aktualizaciu firmvéru nabijacky Vesta),

lekarsky zdroj napéajania,
e napajaci kabel.

Upozornenie: Ak sa pouziju iné komponenty ako tie, ktoré su uvedené vysSie, alebo ak sa
uvedené komponenty pouZziju spésobom, ktory nie je v stlade s pokynmi uvedenymi v
tomto dokumente, programator Intelio sa mbéze poskodit.

1.4  Prepojenie komponentov programatora na spustenie jeho prevadzky

Aby sa systém programatora Intelio mohol za¢at pouZzivat s implantovatefnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini, pripojte tieto komponenty:

e Zapojte konektor typu LEMO programovacej hlavice Intelio do portu so sivym
prstencom na pravej strane programovacieho rozhrania Intelio.

e Zapojte konektor typu LEMO kabla EKG do portu s modrym prstencom na lavej
strane programovacieho rozhrania Intelio.

Upozornenie: NepokuSajte sa k programatoru Intelio pripojit Ziadne sietovo napajané zariadenie
(napr. tlaciaren pomocou USB kébla). Pre pacienta to mbze predstavovat ohrozenie
elektrickej bezpecnosti.



1.5 Programovacia hlavica Intelio

Programovacia hlavica Intelio ma kabel s dizkou 3 m +0,05 m (10 stdp 2 palce) a sliZi na
komunik&ciu s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini.

1.5.1 Komunikéacia na kratku vzdialenost’

Komunikécia na kratku vzdialenost sa pouziva vtedy, ked programovacia hlavica
prvykrat vytvara prepojenie programatora Intelio a implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini. Obsahom tejto komunikacie je vymena Sifrovacieho
kluca.

e Frekvencia: 13,56 MHz +100 ppm

e Vzdialenost: 5 az 40 mm (spodné Cast hlavice je umiestnena priamo
nad implantovatefnym pulznym generatorom)

1.5.2 Komunikacia na velkl( vzdialenost’

Komunikéacia na velk( vzdialenost sa pouziva vtedy, ked programovacia hlavica Intelio
vytvorila prepojenie programatora Intelio a implantovatelného pulzného generéatora
OPTIMIZER Smart Mini. Obsahom tejto komunikacie je prenos Sifrovanych tdajov.

e Frekvencia: 402 MHz az 405 MHz (MedRadio)
e Vzdialenost: 0 az najmenej 1,5 m (5 stép)
1.6 Pbévodna programovacia hlavica

Povodna programovacia hlavica méa kéabel s dizkou 3 m 0,05 m (10 stdp +2 palce) a slGzi
na komunikaciu s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart a OPTIMIZER Vs
(ked sa do programatora Intelio nacitaju aplikacie programatora Specifické pre dané zariadenie).

1.6.1 Tlac¢idla pévodnej programovacej hlavice
Pdévodna programovacia hlavica ma dve tlacidla:

¢ Interrogate (dopytovat sa)

e Program (naprogramovat)
1.6.2 Indikatory pévodnej programovacej hlavice
Programovacia hlavica méa aj dve rézne skupiny indikatorov:

¢ Indikator napajania, ktory sa nachadza viavo od symbolu napéjania, svieti pocas
napjania programovacej hlavice.

e Indikatory stipcového grafu zobrazuiju intenzitu telemetrického signalu medzi
programovacou hlavicou a implantovatefnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart.

1.7 Nabijanie batérie tabletového pogéita€a programéatora Intelio

Upozornenie: Na nabijanie batérie tabletového pocitaca programéatora Intelio pouzivajte len
lekarsky zdroj nap4jania dodany so systémom programatora Intelio. Nepokusajte
sa batériu tabletového pocitaca nabijat pomocou akéhokolvek iného zdroja napéjania.

Pri nabijani batérie tabletového pocéitata programatora Intelio postupuijte takto:

1. Odklopte ochranny kryt vstupného napajacieho konektora na tabletovom pocitai
(nachadza sa v lavej spodnej Casti tabletového pocitaca).

2. Zapojte vystupny konektor DC lekarskeho zdroja napajania do vstupného napéjacieho
konektora na tabletovom pocitadi.

3. Zapojte jeden koniec napdjacieho kabla do vstupného konektora AC lekarskeho zdroja
napajania a potom zapojte druhy koniec do zasuvky nemaocnicnej elektrickej siete.
Sietové napatie musi byt v rozmedzi 100 az 240 V AC, 50/60 Hz, a zasuvka musi mat
riadne uzemnenu pripojku.
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1.8 Tla€idla a symboly na tabletovom poéitaci programatora Intelio

Tabletovy pocita¢ programétora Intelio ma tri osvetlené indikatory a Sest tlaCidiel nachadzajucich
sa ha jeho pravej strane. Maju tieto funkcie (zhora nadol):

1.8.1 Indikatory
¢ Napajanie — svieti, ked je tabletovy pocita¢ zapnuty
e Stav nabijania batérie:
0 Nesvieti — tabletovy pocita¢ funguje na batériu
0 Svieti — mé& dva farebné stavy:
= OranZova — ked sa batéria tabletového pocitaca nabija
= Zelena — ked je batéria tabletového pocita¢a Uplne nabita
e  WLAN/WI-FI — svieti, ked je zapnuté Wi-Fi
1.8.2 Tlagidla
e P1: nefunkéné
e P2: nefunkéné
e Windows: nefunkéné
¢ Volume + (zvySenie hlasitosti): nefunkéné
e Volume - (zniZenie hlasitosti): nefunkéné

e Power (napjanie) (zelend): slizi na zapnutie a vypnutie tabletového pocitaca

1.9 Prevadzka programatora Intelio

Upozornenie: Programator Intelio sa nesmie pouzit na palube lietadla bez predchadzajiceho
suhlasu jeho poséadky.

Programator Intelio je nakonfigurovany tak, aby fungoval pomocou bud sietového napajania
zo svojho lekarskeho zdroja napajania, alebo batériového napéjania z batérie tabletového
pocitaa programatora Intelio.

Poznamka: Ak sa programator Intelio ma pouzivat na batériu, jeho batériu pred jeho pouzitim
pocas implantacie Uplne nabite.

Pri zapinani tabletového pocitaca programatora Intelio postupuijte takto:

1. Zapojte konektor typu LEMO programovacej hlavice Intelio do portu so sivym prstencom
na pravej strane rozhrania programatora Intelio.

2. Stlaéte tlagidlo Power na pravej strane tabletového pocitaca, podrzte ho stlacené
2 sekundy a potom ho uvornite.

3. Skontrolujte, &i indikator napajania svieti na modro, ¢o znamena, Ze programator Intelio
je zapnuty.

Po dokonceni spustania programétora Intelio sa na obrazovke tabletového pocitaca zobrazi
obrazovka vyberu.

1.10 PouZivanie dotykovej obrazovky tabletového poéita€a programatora
Intelio

Tabletovy pocita¢ programéatora Intelio je vybaveny dotykovou obrazovkou. Vybery na obrazovke
je mozné vykonat dotykanim sa obrazovky prstom alebo pripojenym dotykovym perom.

Upozornenie: Na dotykovt obrazovku tabletového poéitata NEPOUZIVAJTE ostré predmety ani
bezné pisacie potreby (pero, ceruzka). Dotykova obrazovka by sa mohla poskodit.



1.11 PouZivanie programovacich hlavic

Pozor: Programovacia hlavica by sa nhemala umiestnit priamo na koZu pacienta, pretoZe hrozi
riziko kontaminécie.

1.11.1 Programovacia hlavica Intelio

Ked sa programovacia hlavica Intelio pouZiva na vytvorenie prepojenia programatora
Intelio a implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, musi byt
umiestnena priamo nad miestom implantatu pacienta. Po nadviazani spojenia

s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini sa programovacia
hlavica Intelio méze z miesta implantatu pacienta premiestnit vo vzdialenosti do 1,5 m
(5 stop) od implantovatelného pulzného generatora.

1.11.2 Pb6vodna programovacia hlavica

Pbdvodna programovacia hlavica musi byt pri pouzivani umiestnena priamo nad miestom
implantatu pacienta.

1.12 Bezné ¢éistenie

Upozornenie: NEPOKUSAJTE SA sterilizovat programator Intelio alebo programovacie hlavice,
pretoze by sa tym mohli tieto zariadenia vazne poskodit.

Upozornenie: NEPONARAJTE Ziadnu &ast programétora Intelio do vody. Mohlo by ddjst
k poSkodeniu tohto zariadenia. Systém programatora Intelio nie je chraneny pred
vniknutim vody alebo vlhkosti (stuperi ochrany pred vniknutim IPX0).

Upozornenie: Programéator Intelio pred Cistenim vzdy vypnite.

Po kazdom pouziti programatora Intelio sa odporica utriet vonkajSi povrch programétora, kablov
EKG a predovSetkym programovacich hlavic dezinfekénymi obriskami. Nepouzivajte
rozpustadla ani Gistiace handri¢ky napustené chemickymi gistiacimi prostriedkami.

1.13 Udrzba

Systém programatora Intelio neobsahuje Ziadne €asti, ktoré modze opravit pouzivatel. Ak systém
nefunguje v sulade s prislusnymi Specifikdciami, musi sa vymenit.

Tabletovy pocitac programéatora Intelio je napajany batériou. Ak batéria dostatocne neudrzi
nabitie alebo sa neda Uplne nabit, mozno ju bude potrebné vymenit. Ak je potrebné batériu
vymenit, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

Upozornenie: Je velmi délezité, aby sa pouZzita batéria riadne zneSkodnila. Pouzit( batériu
zneSkodnite v sulade s miestnymi environmentalnymi poziadavkami.

Upozornenie: Pouzitd batériu nikdy neprepichujte ani nespalujte.
1.14 Skladovanie a manipulacia

Programator a programovacie hlavice Intelio st vdaka svojej konstrukcii schopné dalej fungovat
aj po tom, ako boli vystavené vplyvu tychto extrémnych podmienok prostredia:

e teplota okolia: —20 °C aZ +60 °C (-4 °F aZ 140 °F)

e relativna vihkost: 10 % az 100 % (s kondenzéaciou alebo bez nej)

e atmosféricky tlak: 50 kPa az 156 kPa (14,81 inHg az 46,20 inHg)
Na bezné pouzitie sa odporuc¢aju tieto podmienky prostredia:

o teplota okolia: 0°C az +55°C (32°F aZ +131°F)

e relativna vlhkost: 20 % az 75 %

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



2.0 SOFTVEROVA APLIKACIA SYSTEMU PROGRAMATORA
INTELIO

Sucast'ou systému programatora Intelio je softvérova aplikacia, ktora slizi na od¢itanie a Upravu
parametrov, podla ktorych sa riadi implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini.

2.1

Obrazovka vyberu

Pri zapnuti programéatora Intelio sa po skonceni Startovacej sekvencie zobrazia na obrazovke
vyberu tieto tlagidla:

2.2

Optimizer SM: stlacenim tohto tla¢idla sa otvori aplikacia OPTIMIZER Smart Mini
Programmer.

System Admin: tato moznost vyberu je chranena heslom a umoznuje pouzivatelovi
pristup k operacnému systému programatora Intelio. Je ur¢ena len pre technickych
pracovnikov spolo¢nosti Impulse Dynamics a nie je potrebna na bezné klinické pouZzitie.

Shutdown: vyberom ¢erveného tlaCidla Shutdown na obrazovke vyberu sa vypne
programator Intelio.

Zakladné prevadzka aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer

Po stlaceni tladidla Optimizer SM na obrazovke vyberu programator Intelio zobrazi aplikaciu
OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Tuto aplikaciu je mozné pouzit na nadviazanie
komunika¢ného spojenia s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini,
dopytovanie sa generatora a jeho programovanie.

2.2.1 Komunikacia s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini

Lekar musi pred pouzitim programatora Intelio na naprogramovanie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini najprv vytvorit komunikaéné prepojenie
programatora Intelio a zariadenia pacienta.

To sa dosiahne tak, Ze sa priamo nad miesto implantacie pristroja OPTIMIZER Smart
Mini (nad odev pacienta) najprv umiestni programovacia hlavica Intelio.

Po umiestneni programovacej hlavice Intelio nad miesto implantatu pacienta sa
spustenim prikazu Start OPTIlink musi vytvorit komunika¢né prepojenie.

Lekar mbze po vytvoreni komunikacného prepojenia vykonavat rézne prikazy dostupné
v aplikacii OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

2.2.2 Dopytovanie sa a programovanie

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini m& skupinu parametrov, podla
ktorych sa riadi jeho prevadzka. Hodnoty tychto parametrov sa oznacuju ako hodnoty
(parametrov) zariadenia.

Aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer dokaze pomocou prikazu Interrogate
(dopytovat sa) nacitat’ aktualne naprogramované hodnoty zariadenia. Tato akcia

sa vykond automaticky po vytvoreni komunikacného prepojenia programatora Intelio

a implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Potom sa v pripade
potreby opat méze vydat prikaz Interrogate, aby sa aktualizoval aktualny stav
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini (napr. napétie v batérii,
stav implantovatelného pulzného generatora).

Pri kazdom vydani prikazu Interrogate sa nacitaju aktualne naprogramované hodnoty
zariadenia a zobrazia sa na obrazovke aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer.
Hodnoty zobrazené na obrazovke aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer

sa oznacuju ako hodnoty parametrov.

Lekar méze hodnoty parametrov skontrolovat a upravit pomocou aplikacie OPTIMIZER
Smart Mini Programmer. Upravené hodnoty parametrov je potom mozné preniest



do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini pomocou prikazu
Program.

Poznamka: Upravené hodnoty parametrov zobrazené na obrazovke programatora
sa NEPRENESU do implantovatelného pulzného generatora, kym sa nevykona prikaz
Program (naprogramovat).

Ak nové hodnoty parametrov nemaju Ziaduci klinicky acinok, mdZu sa zrusit pomocou
prikazu Undo (zruSit zmenu). Tymto prikazom sa resetuju parametre zariadenia
na hodnoty naprogramované predtym.

Uzitoéné kombinacie parametrov je mozné ulozit ako subory Standardov (zname aj ako
.pouzivatelské predvolby*). Pripona stboru pre subor Standardov je ,.mips*“. Po vytvoreni
konkrétneho Standardu sa tento Standard méze nacitat’ u pacientov, ktori potrebuji
podobny stbor naprogramovanych hodnét.

Prikazom Load Program (nacitat program) v aplikacii OPTIMIZER Smart Mini
Programmer sa nacitaji Udaje zo suboru Standardov (.mips). Prikazom Save Program
(ulozit program) sa Udaje zapiSu do suboru Standardov (.mips). Tieto prikazy umozniuju,
aby sa aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer pouzivala ako editor Standardov
(pozri Cast 3.24).

2.2.3 Monitorovacie nastroje

Systém programatora Intelio ponuka programovacie rozhranie so vstavanym
elektrokardiografickym kanalom. EKG pacienta sa zobrazuje v hornej ¢asti tably
ECG/IEGM/Marker na obrazovke aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Upozornenie: Zobrazené EKG ma len monitorovaciu, nie diagnosticku kvalitu.
Nezakladajte klinické rozhodnutia na zobrazenom EKG. PredovSetkym je
dolezité poznamenat, Ze gradient grafu nepredstavuije typickych 25 alebo
50 mm/s.

Ak rezim terapie CCM implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
nie je nastaveny na rezim OOO (pohotovostny rezim), automaticky sa aktivuji markery
udalosti a intrakardialny elektrogram (IEGM). ,Markery" su priznaky predstavujice rézne
stavy zariadenia a udalosti zistené pocas jeho prevadzky. V tomto rezime sa vSetky
udalosti, ktoré implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini zisti a
vygeneruje, zobrazia na table ECG/IEGM/Marker synchronizovanej s EKG pacienta.

¢ Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini vedie zaznamy
o vSetkych udalostiach a stavoch, ktoré nastali. Tieto zaznamy je mozné stiahnut
z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
do programatora Intelio. Pocet vyskytov kaZdej udalosti je mozné zobrazit v okne
CCM Statistics (Statistické udaje o CCM) aplikacie OPTIMIZER Smart Mini
Programmer (pozri ¢ast 3.18).

e Aplikaciu OPTIMIZER Smart Mini Programmer je mozné pouzit na meranie
impedancie ventrikularnych zvodov (pozri ¢ast 3.15).

e V aplikacii OPTIMIZER Smart Mini Programmer sa uchovava zaznam o vSetkych
interakcidch s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini
(pozri Cast’ 3.25).

2.2.4 Zatvorenie aplikacie programatora

Kliknutim na tlacidlo Exit (ukongit) v pravom dolnom rohu obrazovky aplikacie
OPTIMIZER Smart Mini Programmer sa aplikacia zavrie. Ked sa zobrazi potvrdzujlice
kontextové okno, kliknutim na tlacidlo Close (zavriet) sa programator Intelio vrati

na obrazovku vyberu.



3.0 SOFTVER OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMMER

Softvér OPTIMIZER Smart Mini Programmer je aplikacia, ktora sliZi na nacitanie a Upravu parametrov,
podla ktorych sa riadi implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini. V tejto Casti sa opisuju
rozne funkcie aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Poznamka: Datumy zobrazované v aplikacii OPTIMIZER Smart Mini Programmer su v tomto forméte
(pokial nie je uvedené inak):

DD/MM/RRRR
Kde:
e DD =den
e MM = mesiac
e YYYY =rok
3.1 Prehlad aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer

Po spusteni softvéru OPTIMIZER Smart Mini Programmer aplikacia OPTIMIZER Smart Mini
Programmer zobrazi hlavnd obrazovku, ktor& obsahuje tieto prvky:

e tabla ECG/IEGM/Marker,
0 podtabla EKG,
0 podtabla IEGM,
0 podtabla markerov,
e legenda markerov CCM,
e tabla relacie OPTIlink,
e tabla stavu CCM,
o tabla programovacich tlacidiel,
e panel rezimov,

e stavovy riadok.

Surface ECG

100 ms/div

J A EPEFRURSAR AR ERA 1 ATVER 1l ‘ (] »

] v2 (com vy 3.8 muzaiv

V2 (CCM LS): 3.8 mV/dliv.

oM HR
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comav CCM States
189 ms i n oA

RVAS

| Lo Lo la I ln
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CCM Status.

% oprivizer [P CCMITherapy, — -
ose
0 SMART MINI - RGP TS SpC L3 CoM ® 2] 4
SN: A00011
ON 7 hs/day Nominals  Interrogate Cancel Undo Program
ey Follow-up
Implant Date: 06/07/2020
Last Follow-Up: 24/04/2021 V1 Lead SN: CA12345 SN:  CC32415 Parameters
V1 Impedance:
Diagnostics
Last Charge: AZACCCH SN CC54321 CCM Therapy Preferences
V2l d 24 CCm: 98%
Discharges: 0 mpedance: i i
Tools
OPTIHome OFF
o IMPULSE A EH | = it

Obrézok 2: Hlavn& obrazovka aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer
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3.1.1 Tabla ECG/IEGM/Marker
Tabla ECG/IEGM/Marker ma nasledujice tri podtably.
3.1.1.1 Podtabla Surface ECG (povrchové EKG)

Upozornenie: Zobrazené EKG by sa nemalo pouzivat na prijimanie klinickych
rozhodnuti.

Podtabla Surface ECG je zobrazend v hornej €asti okna. Znazornuje EKG
pacienta v redlnom Case. Obsahuje aj tla¢idlo Marker (zobrazené ako Stop
Marker alebo Run Marker), ktoré umoznuje pouzivatelovi zastavit a spustit
obrazovku beZziacich markerov.

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

Stop
Marker | e L LA Lot ERRAARALBARRERY Aeiiee o2 wea s SARH NPOY RRRRARERAR UM —
AR T T T
Obrazok 3: Podtabla Surface ECG (povrchové EKG)
3.1.1.2 Podtabla|IEGM

Podtabla IEGM je zobrazenéa pod podtablou Surface ECG. Ak implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nie je v rezime OOO, zobrazuje
sledovanie IEGM vo vzdialenom poli ziskané z implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini, markery kazdého aktivneho zvodu, rézne
udalosti a stavy, ktoré m6zu nastat, a stav CCM.

Obrazok 4: Podtabla IEGM
3.1.1.3 Podtabla markerov

Podtabla Marker je zobrazena pod podtablou IEGM. Ak implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini nie je v rezime OOO, zobrazuje markery
kazdého aktivneho zvodu, r6zne udalosti a stavy, ktoré mézu nastat, a stav CCM.

— ‘
€Ccm AV |
189 ms

RV-LS lm | L | m

] Ln
TS In 1 I I [ In
|

Obréazok 5: Podtabla markerov



3.1.1.4 Oblast so Statistickymi adajmi o CCM v redlnom &ase

V ramci tably ECG/IEGM/Marker sa nachadza oblast so Statistickymi tdajmi
0 CCM v redlnom Case. Zobrazuje tieto hodnoty v realnom Case:

e CCM HR: srdcova frekvencia snimana pomocou implantovatelného
pulzného generatora v uderoch za minatu (bpm)

e CCM AV: interval medzi snimanou atrialnou udalostou a udalostou RV
v milisekundach (ms)
Poznamka: V rezime OVO-LS-CCM sa zobrazi ,N/A"

e RV-LS: interval medzi snimanou udalostou RV a udalostou LS
v milisekundach (ms)

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

Obrézok 6: Panel Statistickych udajov 0 EKG

Intervaly CCM HR, CCM AV a RV-LS sa menia dynamicky, pri€om sa zobrazuje
odcitanie kaZzdej hodnoty.

3.1.2 Legendatably ECG/IEGM/Marker

Legenda tably ECG/IEGM/Marker definuje kazdy marker, ktory sa m6Ze zobrazit na table
ECG/IEGM/Marker.

x | CCMStates  Duet

ccM Previous
Inhibit Abnormal
Cycle

(]

= A

L

(L] Noise

w

=

RV 1 RVsense
B ccm Noise

LS 1 LSsense
DL ccm Alert

Refractory
CCM Status
; Magnet
Active On Applied
CCM CCM

Suspended Continuous
. Low Battery

Obrazok 7: Legenda tably ECG/IEGM/Marker
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3.1.2.1 CCM States (stavy CCM)
V rdmci zobrazenia Marker sa stavy CCM zobrazia takto:

e Zlta: zobrazi sa vtedy, ked je CCM blokovana v désledku tychto stavov
(konkrétna pric¢ina je uvedend v Zltom riadku):

o Long AV (dihy AV): snimany interval AV presahuje limit ,Long
AV (len rezim ODO-LS-CCM).

0 Short AV (kratky AV): snimany interval AV je kratSi ako limit
~Short AV* (len rezim ODO-LS-CCM).

0 A Noise (atrialny Sum): Sum detegovany na atrialnom snimacom
kanali (len rezim ODO-LS-CCM).

o V Noise (ventrikularny Sum): Sum detegovany na ventrikularnom
snimacom kanali.

0 AT: atridlna frekvencia prekracuje limit frekvencie atrialnej
tachykardie (len v rezime ODO-LS-CCM).

0 VT: ventrikularna frekvencia prekracuje limit frekvencie
ventrikularnej tachykardie (len v rezime OVO-LS-CCM).

0 LS Out of Alert (mimo okna upozornenia lokalneho snimania):
udalost lokalneho snimania (LS) detegovana mimo okna LS
Alert (upozornenie LS).

o PVC: dve po sebe nasledujice snimané udalosti bez intervenujucej
atridlnej snimanej udalosti (len v rezime ODO-LS-CCM).

0 ImpMeas: ak sa vykona meranie impedancie.

0 Skipped Pulse (vynechany impulz): impulz terapie CCM nebolo
mozné aplikovat v dosledku mimoriadnych ¢asovych podmienok
vnutri implantovatelného pulzného generatora.

e Tmavomodra: CCM je blokovana v désledku predtym detegovanej
udalosti (ak je parameter cyklu blokovania CCM naprogramovany
na hodnotu vacsiu ako 1).

3.1.2.2 Markery IEGM
Kazdy zvod mé vlastny marker IEGM.
3.1.2.2.1 A Channel (kanal A)
e Oranzova: atrialna snimana udalost
e RuZzova: detegovany Sum na kanali A
3.1.2.2.2 RV Channel (kanél RV)
e Zelena: snimana udalost pravej komory (RV)
¢ Ruzova: detegovany Sum na kanali RV

e Modry obdiznik: séria impulzov CCM aplikovana
na kandli RV

Poznamka: Sirka modrého obdiznika predstavuje
trvanie série impulzov CCM na kandli RV.

3.1.2.2.3 LS Channel (kanal LS)
o Cierna: udalost lokalneho snimania (LS)

e ZIta: okno upozornenia LS
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e Svetlomodré: refraktérne periody potlacenia
zobrazenia LS

e Modry obdiZnik: séria impulzov CCM dodana
na kandli LS

Poznamka: Sirka modrého obdiZnika predstavuje
trvanie série impulzov CCM na kanali LS.

3.1.2.3 CCM Status (stav CCM)
Stav CCM sa zobrazuje takto:
e Zelena: CCM je aktivna a zapnuta

e ZIta&: magnet sa aktivne aplikuje na implantovatelny pulzny generéator
OPTIMIZER Smart Mini

e Tmavosiva: CCM je pozastavena
e Oranzovéa: CCM je nastavena na rezim Continuous (nepretrzitd)

e Siva: napatie v batérii implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini je nizke

3.1.3 Tabla OPTIlink Session (relacie OPTIlink)

Ak sa nevytvorilo komunika¢né prepojenie s implantovanou pomockou, na table relacie
OPTIlink sa zobrazia tieto tlacidla:

e Start OPTIlink (spustit OPTIlink): prikazové tlacidlo, ktorého stlacenim sa za¢ne
proces vytvarania komunikac¢ného prepojenia programatora Intelio a
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

e Open Log (otvorit protokol): prikazové tlacidlo, ktorého stlacenie umoziiuje
pouzivatelovi otvorit sibor protokolu predtym dopytovaného implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Po kliknuti sa zobrazi okno so
zoznamom suborov protokolu uloZenych v programatore Intelio. Po vybere
protokolu sa kliknutim na tlacidlo Select (vybrat) otvori subor protokolu
vybraného zariadenia.

% Start
5 oPTllink || OPen o8

Obréazok 8: Tabla relacie OPTIlink (neprepojend s implantovatelnym pulznym generatorom)
Po vytvoreni prepojenia sa vzhlad tably relacie OPTIlink zmeni a zobrazi sa:

e Indikator intenzity signalu OPTIlink: dynamicky zobrazi kvalitu prepojenia
programovacej hlavice Intelio a implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini. V zavislosti od kvality prepojenia sa viny indikatora
intenzity signalu zobrazuju takto:

o kvalitné prepojenie — 3 zelené signalne viny,
0 stredne kvalitné prepojenie — 2 ZIté signélne viny,
o nekvalitné prepojenie — 1 ¢ervena signalna vina.
e model zariadenia,
e sériové Cislo zariadenia.

e Close OPTIlink (zavriet OPTIIlink): prikazové tlacidlo, ktorého stlaéenim sa
ukon¢i komunikacné prepojenie programatora Intelio a implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.
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Obrazok 9: Tabla relacie OPTIlink (kvalitné prepojenie so zobrazenym implantovatelnym
pulznym generatorom)

3.1.4 Tablastavu CCM

Tabla stavu CCM zobrazuje aktudlny stav tychto parametrov:
e Device Mode (rezim zariadenia),
e CCM Therapy Mode (rezim terapie CCM),
e CCM Therapy Dosage (davka terapie CCM).

Na table stavu CCM sa nachadza aj tlacidlo, ktoré umoziuje pouzivatelovi natrvalo
pozastavit terapiu CCM a zrusit jej pozastavenie. Ak je toto tlacidlo v predvolenom stave
,DISABLE CCM" (dezaktivovat CCM), kliknutim nan sa natrvalo pozastavi terapia CCM
a tlacidlo sa prepne tak, aby zobrazovalo ,ENABLE CCM" (aktivovat CCM). Ak je tlacidlo
v stave ,ENABLE CCM*, kliknutim nan sa zrusi pozastavenie terapie CCM a tlacidlo sa
prepne tak, aby znovu zobrazovalo ,DISABLE CCM".

CCM Therapy
0ODO-LS-CCM DISABLE
ccMm
ON 7 hs/day

Obrézok 10: Tabla stavu CCM
3.1.5 Tabla programovacich tla€idiel (Programming Buttons)
Tabla programovacich tla¢idiel obsahuje tieto prikazové tlacidla:

¢ Nominals (nominalne hodnoty): otvori sa kontextové okno s vyzvou, aby
pouzivatel potvrdil preprogramovanie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini na nominalne hodnoty. Ak sa zvoli moznost Yes (ano),
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini sa
naprogramuju nominalne hodnoty. Ak sa zvoli moznost No (nie), kontextové
okno sa zavrie.

e Interrogate (dopytovat sa): odCitaju sa aktualne hodnoty parametrov
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Z tychto hodnot sa
stanl hodnoty parametrov zobrazené v aplikacii OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

e Cancel (zrusit): ak sa hodnoty parametrov upravili v programatore Intelio, eSte
sa vSak nenaprogramovali do implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini, stlaenie tohto tla¢idla umoznuje pouzivatelovi zrusit
zmeny vykonané v hodnotach parametrov. Ak sa nevykonalo dopytovanie
Ziadneho zariadenia a Udaje sa nacitali zo suboru .mips, parametre
programatora sa nastavia na hodnoty definované v subore.

e Undo (zruSit zmenu): ak sa hodnoty parametrov upravili a nasledne
naprogramovali do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini, stlacenie tohto tladidla umozZriuje pouzivatelovi preprogramovat
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini na predtym
naprogramované hodnoty.

e Program (naprogramovat): uskuto¢ni sa prenos aktualnych hodn6t parametrov z
aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer do implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini. Ak Upravy parametrov vedi ku konfliktu
parametrov, toto tlagidlo sa dezaktivuje.
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Nominals

Interrogate Cancel Unde Program

Obrazok 11: Tabla programovacich tlacidiel

Poznamka: Ak sa prikazové tlacidlo zobrazi na table programovacich tlagidiel ako
neaktivne, znamena to, Ze prikaz nie je momentalne k dispozicii.

3.1.6

Panel rezimov

Panel reZimov obsahuije tieto tlacidla:

Follow-up (sledovanie)

Parameters (parametre)

Diagnostics (diagnostika)

Preferences (preferencie)

Tools (nastroje)

Kazdé tlacidlo pri vybere zobrazi iny rezim s vlastnou skupinou kariet.

Follow-up

Parameters

Diagnostics

Preferences

Obréazok 12: Panel rezimov

3.1.6.1 RezZim Follow-up

ReZzim Follow-up obsahuje tieto karty, z ktorych kazda zobrazuje panel
obsahujuci informécie o aktualnom stave implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini:

e Summary (suhrn): zobrazuije tieto informacie:

(0]

(0]

(0]

datum implantacie,
datum posledného sledovania,

informécie o batérii implantovatelného pulzného generatora —
napatie, posledné nabitie a pocet vyhiti,

V1 Lead — sériové ¢islo a impedancia ventrikularnych zvodov (ak
sa meria) zvodu V1,

V2 Lead — sériové Cislo a impedancia ventrikularnych zvodov (ak
sa meria) zvodu V2,

CCM Therapy — % 24-hodinovej terapie CCM a % celkovej
terapie CCM,

OPTIHome — stav OPTIHome.
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Summary

Implant Date: 01/01/2020

Last Follow-Up: 16/06/2020 V1 Lead SN: CA12345 SN: CC32415

V1 Impedance:

Last Charge: \PATEC I sN: CC54321 CCM Therapy
——— 24 CCM: 95%
H . mpedance:
B o : Total CCM: 1%
OPTIHome OFF

Obrézok 13: Panel suhrnu
e Trends (trendy): na tejto karte sa hachadza toto tlacidlo:

0 CCM Statistics (Statistické udaje o CCM): slGzi na zobrazenie
Statistickych Udajov o CCM stiahnutych z implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Trends

CCM Statistics

Obrazok 14: Panel trendov

e CCM Settings (nastaveni CCM): zobrazuje prehlad nastavenia CCM
aktualne naprogramovaného do implantovatefného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini. Na tejto karte sa nachadza aj tlacidlo OPTlset
Wizard (sprievodca OPTIset), ktoré umozriuje pouzivatelovi nechat
aplikaciu analyzovat srdcovy rytmus pacienta a odporuc¢at najvhodnejSie
nastavenia snimania zvodov, ¢asovania CCM a parametrov amplitidy CCM.

CCM Settings

SENSING TIMING ALGORITHM CCM THERAPY
A: 2mV Bipolar RV: V1 Ls: V2 Mode: ON
Vi: 8mV Bipolar Alert Start: -6 ms CCM: 7 hs/day
V2: 8mV Bipolar Alert Width: 30ms
Post-RV LS Refractory: 0 ms
CCM INHIBIT CCM TRAIN
. Post-LS LS Refractory: 30 ms
Tachycardia: 98 bpm RV: ON LS: ON

CCM Inhibit Cycles: 2

Train Delay: 30ms

OPTIset Wizard Amplitude: 6.5V
Train Duration: 20.52 ms

Obrazok 15: Panel nastaveni CCM
3.1.6.2 Rezim Parameters

Rezim Parameters obsahuije tieto karty, z ktorych kazda zobrazuje panel
s parametrami, ktoré je mozné nastavit pre implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini:

e CCM Therapy (terapia CCM): obsahuje tieto parametre:
0 CCM Therapy Mode (rezim terapie CCM)
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Mode (rezim)

Start Time (€as zaciatku)

End Time (€as ukonéenia)

CCM Magnet Mode (rezim magnetu CCM)

o Extend on low CCM % (prediZit na nizke % CCM)

Poznadmka: Parameter On Time (€as zapnutia) je nastaveny na 1 h:
0 m a nie je moZné ho zmenit'.

o O O o

Poznamka: Parameter Off Time (€as vypnutia) sa vypocita
na zaklade tychto hodndt parametrov:

= CCM Therapy Hours/Day (pocet hodin/den terapie
CCM)

= Start Time (¢as zadiatku)

= End Time (€as ukonéenia)

CCM Therapy

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

Extend on low CCM% @

Obrazok 16: Panel terapie CCM

e Sensing (snimanie): obsahuje tieto parametre:
0 Sensitivity (citlivost)
0 Polarity (polarita)

Na tejto karte sa nachadza aj tlaCidlo OPTlIset Propose IEGM
Sensitivities (navrhndt citlivosti IEGM pomocou aplikacie OPTlset), ktoré
umoznuje pouzivatefovi nechat aplikaciu analyzovat srdcovy rytmus
pacienta a odporucat’ najvhodnejSie nastavenia parametrov snimania.

Sensing

Sensitivity Polarity

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

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Obrazok 17: Panel snimania

¢ CCM Timing (€asovanie CCM): obsahuje tieto kategdrie parametrov
a ich pridruzené parametre:

0 A/V REFRACTORIES (refraktérne periody A/V)
16



Post-V Atrial Refractory (postventrikularna atrialna
refraktérna periéda)

Post-V Ventricular (RV) Refractory [postventrikularna
ventrikularna (RV) refraktérna periéda]

0 CCM INHIBIT (blokovanie CCM)

CCM Inhibit Cycles (cykly blokovania CCM)
AV Limits (limity AV)

e Short (kratky)

e Long (dlhy)
Tachycardia (tachykardia)

0 TIMING ALGORITHM (algoritmus €asovania)

LS Channel assignment (priradenie kanéla LS)
LS Alert Start (za€iatok upozornenia LS)
LS Alert Width (Sirka upozornenia LS)

= LS Blanking Refractories (refraktérne periédy
potlaéenia zobrazenia LS)

e Pre and Post A (pre apost A)
e Preand Post RV (pre a post RV)
e PostLS

Na tejto karte sa nachadza tlacidlo OPTIset Propose CCM Algorithm
Timing, ktoré umoznuje pouzivatelovi nechat’ aplikaciu analyzovat srdcovy
rytmus pacienta a odporuicat najvhodnejSie nastavenia parametrov
¢asovania CCM.

CCM Timing
A/V REFRACTORIES TIMING ALGORITHM
Post-V Atrial Refractory: 249.4 ms
. RV: V1 LS: V2
Post-V Ventricular (RV) Refractory: 249.4 ms
LS Alert; Start: -6ms | Width | 30ms
CCM INHIBIT
- LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short: | 70 ms Long: = 397 ms Pre A; 0ms Post A: 0ms
Tachycardia: 110 bpm Pre RV: 0 ms Post RV: 0 ms

OPTlset Propose CCM Algorithm Timing Post LS:

Obrazok 18: Panel ¢asovania CCM

30 ms

e CCM Train (séria CCM): obsahuije tieto parametre:
0 CCM Train Delay (oneskorenie série CCM)
CCM Amplitude (amplitada CCM)
Number of Biphasic Pulses (poé€et dvojfazovych impulzov)
Balancing (vyrovnavanie)
First Phase Polarity (polarita prvej fazy)
Phase Duration (trvanie fazy)
Interval

CCM Channels (kanaly CCM)
17
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= RV
= LS

Tato karta obsahuje okno s grafickym zobrazenim série CCM (na pravej
strane panela CCM Train), ktoré znazornuje grafické zobrazenie parametrov
CCM Train suvisiacich s udalostou LS. Kazdy parameter zobrazeny v okne
sa dynamicky zmeni vZdy, ked sa upravi jeho hodnota.

Na tejto karte sa nachadzaju aj tieto tlacidla:

0 CCM-ICD Interaction Testing (skuska interakcie CCM-ICD):
umozhuje pouzivatelovi do¢asne predizit oneskorenie CCM na
85 ms s cielom urcit maximalnu hodnotu oneskorenia série CCM
povolent pred tym, ako ICD za¢ne nevhodne snimat impulzy
terapie CCM ako viny R

0 OPTlset Propose CCM Amplitude (OPTlIset navrhnut
amplitddu CCM): umoznuje pouzivatelovi nechat aplikaciu
analyzovat impedanciu ventrikularnych zvodov a odportcat
najvhodnejSie nastavenie amplitidy CCM

CCM Train
CCM Train Delay 30 ms CCM Amplitude 6.5V LS
) [3_@5
Number Of Biphasic Pulses: 2 Balancing: 40 ms f T e
65V
First Phase Polarity: Positive Phase Duration: | 5.13 ms l
Interval: 0 ms
ccMchannels: [ rv [vi] [ s (V2] 0 — =
Balancing Phase

\‘.

‘lccm.|c \ CCM Delay is extended to 85 ms
e/ A s OPTIset Propose CCM Amplitude

Obrazok 19: Panel série CCM
3.1.6.3 ReZim Diagnostics

Rezim Diagnostics obsahuije tieto karty, z ktorych kazda zobrazuje panel
s diagnostickymi néastrojmi a nastaveniami, ktoré sa pouZziju pri posudzovani
stavu implantovaného systému OPTIMIZER Smart Mini:

e Continuous Mode (rezim Nepretrzita): na tejto karte sa nachadzaju
tieto tlacidla:

o Start Continuous Mode (spustit reZim NepretrZit4)
0 Stop Continuous Mode (zastavit’' rezim Nepretrzita)

Continuous Mode

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

A Check the presence of continuous mode in the Marker.

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

Start Continuous Mode Stop Continuous Mode

Obréazok 20: Panel rezimu Nepretrzita

e Leads (zvody): natejto karte sa nachadza toto tlacidlo:
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0 Measure Lead Impedance (zmerat impedanciu zvodov)
Leads

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

V1 lead impedance: 5100Q V2 lead impedance: 560 Q

Measure Leads
Impedance

Obrazok 21: Panel zvodov

e Battery (batéria): zobrazuje informécie o batérii implantovatelného
pulzného generatora — napétie, odhadovanda kapacita, posledné nabitie a
pocet epizdd vybitia.

Battery

Estimated capacity 100 % Discharges: 0

Obrazok 22: Panel rezimu batérie

e Special Modes (Specialne rezimy) (len na odborné pouzitie): tieto
tla¢idla sa aktivuji az po zadani spravneho pristupového kadu.

0 Lead Depolarization (depolarizicia zvodov): spoji elektrody V1
a V2 dohromady, aby sa rozptylil nahromadeny nébo;.

0 IPG Reset (resetovanie implantovatelného pulzného
generatora): resetuje mikroovladace implantovatelného
pulzného generatora a obnovi a naprogramuje vSetky hodnoty
parametrov na ich nominélne nastavenia.

0 Rechargeable Battery Disconnect (odpojenie dobijatelnej
batérie): odpoji batériu implantovatelného pulzného generatora
od obvodov zariadenia.
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Special Modes

These modes are available only to expert users. Please enter passcode to enable. ﬁ I:I
Warning: Please consult Physician's Manual prior to using these modes.

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

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

f Warning: If the current OPTIlink is interrupted, BEtines charger.

establishing a new session will not be possible
until depolarization ends.

Rechargeable
20BN s Battery Disconnect
Obrazok 23: Panel Specialnych rezimov

o Data Storage (ukladaci priestor adajov): zobrazuje tieto informacie
o implantate:

0 Implant Date (datum implantacie)
0 V1 Lead (zvod V1)
=  Model
= SN - sériové €islo zvodu V1
0 V2 Lead (zvod V2)
=  Model
= SN - sériové €islo zvodu V2
0 A Lead (zvod A)
= Model
= SN - sériové €islo atrialneho zvodu

o0 Paced Rhythm (co-implanted CRM device) [stimulovany
rytmus (subeZne implantované zariadenie CRM)] — udéva, Ci
sa aktivoval priznak Paced Rhythm (stimulovany rytmus).

0 CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD
Interaction Testing (meranie limitu oneskorenia CCM/spustenia
CCM pocas skusky interakcie OPTIMIZER/ICD) — zobrazuje limit
(v milisekundach) tejto hodnoty.

0 Minimum R-Rinterval in ICD VT Zone (minimalny R-R interval
vo VT zone ICD) — zobrazuje limit (v milisekundach) tejto hodnoty.

Data Storage obsahuje aj tieto parametre:

0 Activity Tracking (sledovanie aktivity)
= Accelerometer (akcelerometer)
= Posture (poloha)
= HRV
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Data Storage

Implant Date: 01/01/2020

V1 Lead: V2 Lead: A Lead: ﬁj Activity Tracking
Model: [sIM 2088 || sim 2088 | |sim 2088 | EX | Accelerometer
SN: |CA12345 ||ccsa3ar |[ccazats \ EX ) rosture

Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

CCM delay/CCM start limit measure during

40
OPTIMIZER/ICD interaction testing: me

Edit implant data
ms

Obrazok 24: Panel ukladacieho priestoru udajov

=
o

Minimum R-R interval in ICD VT zone:

3.1.6.4 Rezim Preferences

ReZim Preferences obsahuije tieto karty, z ktorych kazda ma vlastny
samostatny panel:

e OPTIhome (budica funkcia)

OPTIHome

ﬁj OPTIHome remote monitoring OPTlhome activity

Leads impedance Last upload: 01/01/2000
ﬁ:] Patient Alerts m IEGM amplitudes
(I Activity Data Bl ) stteryaan
BEY ] com statistics (T cem settings

Obrazok 25: Panel OPTIhome

e Charger (nabija¢ka): na tejto karte sa nachadzaju tieto tlacidla:
Poznamka: Tento rezim sa ma pouzivat' len pre protokoly zaslepeného
klinického skidsania.

0 Set Blind Mode (nastavit’ reZzim zaslepenia)
0 Clear (vymazat)
0 Temperature Charge Constants (konStanty teploty
poc€as nabijania)
Charger

Blind Charge Mode

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

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

30 o
Current Status: OFF

Obrazok 26: Panel nabijacky

Temperature Charge
Constants
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ALERTS DELIVERED BY CHARGER

Alert Delivery Mode: Scheduled Start:

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

Patient Alerts (upozornenia pacienta): na tejto karte sa nachadzaju
tieto parametre:

o Alert Delivery Mode (reZim doru€ovania upozorneni)
=  Start (za€iatok)
= End (koniec)

0 Maximum lead impedance change (maximalna zmena
impedancie zvodov)

= %

0 Minimum Target CCM therapy rate (minimélne ciefové
percento terapie CCM)

= %

o0 Battery Recharge Reminder (pripomenutie, aby sa dobila
batéria)

= Days (pocet dni)
0 CCMtherapy suspended (terapia CCM pozastavend)

0 Long time without communication with the IPG (dlhy €as

bez komunikacie s implantovatelnym pulznym generatorom)

= Days (pocet dni)

o Long time without transmitting to the remote monitor (dlhy
€as bez prenosu na vzdialeny monitor)

= Days (poc€et dni)
Down Mode (rezim Vypnuty)
CCM Not sensing/Noise (CCM sa nesnima/Sum)

Charger Failure (zlyhanie nabija¢ky)

O O O O o

Rechargeable Battery Low (nizka aroven nabitia
dobijatelnej batérie)

Patient Alerts

: 00m End: [ 21h |: 00m
30 % I} CCM Not sensing/Noise
75% I} Charger Battery Low
10 days I} Charger Failure

m CCM therapy suspended I] Rechargeable Battery Low
m Long time without communicating with the IPG (days) 2 days

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

m Down Mode

Obréazok 27: Panel upozorneni pacienta
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e Activity (aktivita): na tejto karte sa nachadza tlacidlo Activity Sensor
Setup (nastavenie senzora aktivity)

Activity

Activity Sensor Setup

Obrazok 28: Panel aktivity
e Print/File (tla€/subor): na tejto karte sa nachadzaju tieto tlacidla:

0 Parameters Report (zostava parametrov): vytvori zostavu (ktoru
je mozné uloZit vo formate suboru PDF) aktualnych nastaveni
parametrov naprogramovanych do implantovatefného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini.

o Database Backup (zalohovanie databazy): zalohuje subory
protokolu v programatore Intelio.

o Database Restore (obnovenie databazy): nacita zalohované
subory protokolu do programétora Intelio.

Print/File

Printing Database

B & 5

Parameters Database Database
Report Backup Restore

Obrézok 29: Panel Tlaé/subor
e Clock (hodiny): na tejto karte sa nachadzaju tieto tlacidla:

0 Read IPG Clock (od¢itat hodiny z implantovatelného pulzného
generatora): odcita aktualny datum a ¢as z implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

0 Set IPG Clock (nastavit hodiny implantovatelného pulzného
generatora): (neaktivne, kym sa nevykona prikaz Read IPG
Clock): manualne nastavenie hodin v implantovatelnom pulznom
generatore.

0 Synchronize IPG clock to programmer clock (synchronizovat
hodiny implantovatelného pulzného generatora s hodinami
programatora): nastavi hodiny v implantovatelnom pulznom
generatore OPTIMIZER Smart Mini na aktualny ¢as a datum
programatora Intelio.
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OPTIHome { Charger ‘ Patient Alerts ‘ Activity ‘ Print/File Clock

IPG's clock current time

Read IPG Clock
Local: |16/06/2020 13:13:54 =5
Set IPG Clock
Programmer's clock current time Synchronize IPG clock
to programmer clock

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

Obréazok 30: Panel hodin
3.1.6.5 Rezim Tools

Rezim Tools (nastroje) obsahuje tieto karty, z ktorych kazda ma vlastny
samostatny panel:

e Standards (Standardy): na tejto karte sa nachadzaju tieto tlacidla:

o Load Program (naéitat’ naprogramované): nacita ulozeny
subor Standardov do aplikacie OPTIMIZER Smart Mini
Programmer.

0 Save Program (ulozit' naprogramované): ulozi aktualne
hodnoty parametrov ako subor Standardov.

Standards Logs | Engineering ‘ About
0o B

Load Save
Program Program

Obrazok 31: Panel Standardov

e Logs (protokoly): na tejto karte sa zobrazuje protokol programétora.

NEGGETGH Logs Engineering ‘ About

PROGRAMMER LOG
Get Session oK 16/06/2020 A
Get Session 0K 16/06/2020
Set Session 0k 16/06/2020
Programming OK !?[[}@/gPZD
Interrogation OK Device Time: 16/06/2020 13:00:27 16/06/2020
Get Statistics OK 1§[ Q@/gl}ZD
Get Statistics OK ;g/[)g;/ggzn
Impedance OK Channel V1 Value = 510 - Channel V2 Value = 560 16/06/2020
Programming OK !@[O@/ZQZD
Programming OK 16/06/2020
Programming OK !?/[_)9/2[_)20
Get Time  OK 16/06/2020 13:13:54 1?‘." 3.2020 v

Obrézok 32: Panel protokolov
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e Engineering (technicka udrzba) (len na odborné pouzitie): tieto tlacidla
sa aktivuju az po zadani spravneho pristupového kodu.

(0]

Update Implantable IPG (aktualizovat implantovatelny pulzny
generator): aktualizuje firmvér implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini pomocou suboru
zavadzacieho programu nacitaného zo samostatného USB kluca.

Get Device Log (ziskat protokol zariadenia): stiahne protokol
aktivit z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini.

0 Telemet Memory Dump (vypis pamate telemetrie)

0 Therapy Memory Dump (vypis pamate terapie)

Engineering

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

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

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

Address (0x) 4400 = Address (0x) 4400 2
Length (0x) (100 e Length (0x) (100 =2

Obrézok 33: Panel technickej udrzby

e About (informacie): na tejto karte sa zobrazuju tieto informécie o
uvedenych polozkach firmvéru alebo softvéru:

(0]

IPG (Implantovatelny pulzny generator)

Telemetry Version (verzia firmvéru telemetrického
modulu): verzia firmvéru telemetrického modulu
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini.

Therapy Version (verzia firmvéru terapeutického
modulu): verzia firmvéru terapeutického modulu
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini.

ALCP Version (verzia komunikacéného protokolu

na aplika¢nej arovni): verzia komunikac¢ného protokolu
na aplika¢nej rovni (Application Level Communication
Protocol, ALCP) implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini.

Programmer Application (Aplikacia programatora)

Version (verzia): verzia softvéru aplikacie OPTIMIZER
Smart Mini Programmer.

ALCP Version: verzia komunikacného protokolu
na aplika¢nej arovni (ALCP) aplikacie Optimizer SM
Programmer.

Programming Interface (Programovacie rozhranie)

Version: verzia firmvéru programovacej hlavice Intelio.
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IPG

Telemetry Version

Therapy Version

ALCP Version

About

20
20

140 |
1.4.0 |

Programmer Application

Version
ALCP Version

1.0.4.8

Programming Interface

Version

3.2

I

Obréazok 34: Panel s informaciami
3.1.7 Stavovy riadok

Na poslednom riadku obrazovky je zobrazeny protokol Impulse Dynamics spolu
s percentom nabitia batérie prenosného pocitaca a tymito tlacidlami:

e Restrictions and Warnings (obmedzenia a upozornenia): (aktivuje sa, ked je
pritomny konflikt alebo obmedzenie parametrov, prip. upozornenie na konflikt
parametrov): po kliknuti sa otvori okno Error Message (chybové hlasenie), v
ktorom sa zobrazi hldsenie o0 obmedzeni alebo upozorneni. Po opatovnom
kliknuti sa okno Error Message zatvori.

e Exit (ukongit): po kliknuti sa zobrazi kontextové okno s vyzvou, aby pouzivatel
potvrdil ukonéenie softvéru programatora. Ak sa zvoli moznost Close (zavriet),
aplikacia programatora sa zavrie. Ak sa zvoli moznost Cancel (zrusit),
kontextové okno sa zavrie.

IMPULSE

Obrazok 35: Stavovy riadok
Prepajanie a dopytovanie sa

3.2.1 Inicializacia spojenia s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

Postup inicializicie spojenia s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini:

e umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantacie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

e kliknite na tlagidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session

Najprv sa zobrazi hlasenie ,Place OPTIlink Wand over IPG* (umiestnite hlavicu OPTIlink
nad implantovatelny pulzny generéator), po hom bude nasledovat hlasenie ,|IPG identified
Keep Wand over IPG* (implantovatelny pulzny generétor identifikoval drzanie hlavice
nad sebou) a nakoniec sa zobrazi hldsenie ,OPTllink downloading IPG data“ (OPTIlink
stahuje Udaje z implantovatelného pulzného generatora).

Ak bude prepojenie Uspesné, na table OPTIlink Session (relacia OPTIIink) sa zobrazi
model a sériové Cislo zariadenia a tlacidlo Close OPTIlink (zavriet OPTIlink). Okrem
toho sa na table CCM Status (stav CCM) zobrazi aj aktualny stav terapie CCM.

Ak sa vSak programovacia hlavica Intelio neumiestni nad miesto implantacie spravne,
operacia dopytovania sa mbze zlyhat. Ak déjde k zlyhaniu komunikacie, na table
OPTIlink Session sa zobrazi hlasenie ,Failed to establish OPTIlink session” (nepodarilo
sa vytvorit relaciu OPTIIink).

Ak k tomu dobjde, premiestnite programovaciu hlavicu nad miesto implantacie
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini a znovu kliknite na
tladidlo Start OPTIlink (spustit OPTIIink).
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Po UspeSnom vytvoreni prepojenia aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer
automaticky vykona dopytovanie sa implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini a od¢ita zo zariadenia najnovSie Statistické udaje.

Poznamka: Po vytvoreni spojenia s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini sa programovacia hlavica Intelio méze z pozicie priamo
nad miestom implantacie premiestnit vo vzdialenosti do 1,5 m (5 stdp)

od implantovatelného pulzného generatora.

3.2.2 Dopytovanie saimplantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini

Prikaz na dopytovanie sa m6ze pouzit na aktualizaciu informacii o implantovatelnom
pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini zobrazenych v aplikacii OPTIMIZER Smart
Mini Programmer (napr. napéatie v batérii implantovatelného pulzného generatora).

Postup dopytovania sa implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini:

o Kkliknite na tlacidlo Interrogate na table programovacich tlacidiel

3.3 Uprava hodnét parametrov

Hodnoty parametrov je mozné si zobrazit’ a upravit tak, Zze sa klikne na tla¢idlo Parameters alebo
Preferences na paneli rezimov, vyberie sa jedna z kariet priradenych ku kazdému rezimu
a nasledne sa zvoli jeden z parametrov na paneli.

Hodnoty parametrov sa zobrazuja tromi réznymi spésobmi:

e pri parametroch, ktoré je mozné len aktivovat a dezaktivovat (okrem kanalov CCM),
sa pouziva posuvny prepina¢. Posunutim prepinac¢a doprava sa parameter ON (zapne).
Posunutim prepinac¢a dofava sa parameter OFF (vypne).

e V pripade kanalov CCM sa na aktivaciu alebo dezaktivaciu tohto parametra pouzivaju
zaciarkavacie poli¢ka. Moznosti pre kazdy kandl sa prepinaju kliknutim na zaciarkavacie
policko nalavo od kanala CCM. Ak sa zaciarkavacie policko kanala CCM po kliknuti nan
vyplni, touto akciou sa kanal aktivuje. Ak zaciarkavacie policko kanala CCM zostane
po kliknuti nan prazdne, touto akciou sa kanal dezaktivuje.

e V pripade parametrov so skupinou moznych hodnét je hodnota parametra ohrani¢end
obdiZnikovym raméekom. Tuto hodnotu je mozné upravit vyberom zobrazenej hodnoty
parametra. Nasledne sa zobrazi okno so vSetkymi moznymi hodnotami vybraného
parametra. Danu hodnotu parametra je mozné upravit vyberom novej hodnoty
v zozname. Po jej vybere sa okno parametra automaticky zatvori a zobrazi sa vybrana
hodnota parametra. Okno parametra méa navyse v pravom hornom rohu zeleny Spendlik,
ktorého farba sa po kliknuti nan zmeni na ¢ervend, vdaka ¢omu okno zostane otvorené a
pouzivatelovi sa zabrani vykonat vyber. Kliknutim na ¢erveny Spendlik sa farba
Spendlika zmeni opat na zelend, ¢o pouzivatelovi umozni vybrat hodnotu parametra.

Postup Upravy hodnoty parametra:
e vyberte kartu, kde je zobrazeny parameter, ktory sa ma zmenit,

e vyberte hodnotu parametra, ktor4 sa méa upravit. Ak sa parameter da prepinat, prepne sa
z jedného stavu do druhého (napr. z vypnutého do zapnutého a naopak). Ak sa
parameter neda prepinat, zobrazi sa okno so vsetkymi moznymi hodnotami.

e Vyberte zo zoznamu novud hodnotu. Z tejto hodnoty sa stane nova hodnota parametra.

Poznamka: Hodnoty parametrov zobrazené na obrazovke programatora sa neprenesl
do implantovatelného pulzného generatora, kym sa nevyda prikaz Program (naprogramovat).

Niektoré parametre priamo zavisia od inych (napr. frekvencie a periédy). V takychto pripadoch sa
Upravou hodnoty parametra automaticky upravia tie hodnoty parametra, ktoré od neho
priamo zavisia.

Existuju aj parametre, ktorych hodnoty su platné len vtedy, ked su aktivované alebo nastavené
na urcité hodnoty niektoré iné parametre (napriklad ak je rezim zariadenia implantovatelného
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pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nastaveny na OOO, nie su platné Ziadne
parametre). Ak nastavenie parametra nema v slvislosti s inymi parametrami vyznam, jeho
hodnota sa nezobrazi.

3.3.1

Farebné konvencia parametrov

Pri zobrazovani skupiny hodnét parametra sa v okne parametra na zobrazenie r6znych
moznosti parametra pouZziva tato farebna konvencia:

Cierna: pre aktualnu hodnotu parametra naprogramovani do implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Modré: pre hodnoty parametra, ktoré sa odliSuji od aktualnej naprogramovanej
hodnoty, ktora po jej vybere nepovedie ku konfliktu parametrov.

ZIta: pre hodnoty parametra, ktoré sa odliduji od aktuéalnej naprogramovanej
hodnoty, ktora po jej vybere nepovedie k upozorneniu na konflikt parametrov.

Cervena: pre zakazané hodnoty, ktoré po ich vybere povedd ku konfliktu
parametrov.

Poznamka: Nie vSetky okna parametrov budu obsahovat v3etky Styri typy
moznosti parametrov.

Farebna konvencia ¢ierna/modré/zltd/Cervena (naprogramované, nepotvrdené,
upozornujuce, konfliktné) sa pouziva aj pri prezerani hodnét parametrov zobrazenych

na réznych paneloch. PouZzivatel tak méze identifikovat, ktoré parametre su aktualne
naprogramované v implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini, ktoré
parametre sa upravili, ale sa eSte nenaprogramovali, a ktoré parametre vygeneruju
konflikt parametrov alebo upozornenie na konflikt parametrov.

3.3.2

Konflikty parametrov a upozornenia na konflikt parametrov
3.3.2.1 Konflikt parametrov

Ak sa vyberie hodnota parametra, ktoré je nezlugitelna s hodnotami inych
parametrov, nastane konflikt parametrov. Ak takéto situacie nastand, v okne
Error Message (chybové hlasenie) sa zobrazi chybové hlasenie.

Postup zobrazenia okna Error Message:

¢ Kliknite na tlacidlo Restrictions and Warnings (obmedzenia
a upozornenia) na stavovom riadku

Chybové hlasenia o konflikte parametrov zobrazené v okne Error Message
obsahuiju tieto informacie:

e  ktoré hodnoty parametrov su v konflikte
e vysvetlenie, pre€o doslo ku konfliktu

Ak nastane konflikt parametrov, vSetky hodnoty parametrov, ktoré sa v konflikte,
sa zobrazia na Cerveno.

Pokial existuje konflikt parametrov, aplikacia OPTIMIZER Smart Mini
Programmer nedovoli naprogramovat implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini na nové hodnoty parametrov. Tym sa zaisti, ze

do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini bude mozné
stiahnut len zlu¢itelné konfiguracie parametrov.

Aby sa konflikt parametrov vyrieSil, musia sa pre parametre spdsobujuce konflikt
vybrat nové hodnoty. Mozné rychle vyrieSenie konfliktu parametrov:

e zobrazi sa zoznam dostupnych hodnét parametrov v konflikte a na kazdé
nastavenie parametra sa vyberie nova ,modrd" hodnota parametra.

Poznamka: Parameter, ktory spdsobuje konflikt, sa mdze vybrat
za predpokladu, Ze hodnoty ostatnych parametrov zahrnutych do konfliktu sa
zmenia na nové ,modré* hodnoty, ktorymi sa konflikt vyrieSi.
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3.4

3.3.2.2 Upozornenie na konflikt parametrov

Ak sa vyberie hodnota parametra, ktorou sa poruSuje logicka podmienka, déjde
k upozorneniu na konflikt parametrov. Ak takéto situacie nastanu, v okne Error
Message sa zobrazi chybové hlasenie.

Postup zobrazenia okna Warning Message (upozorriujice hlasenie):
o kliknite na tlagidlo Restrictions and Warnings na stavovom riadku

Hlasenia upozorfiujice na konflikt parametrov zobrazené v okne Error Message
obsahuju tieto informécie:

e ktorymi hodnotami parametrov sa porusuje logickd podmienka
e vysvetlenie poruSovanej logickej podmienky

Ak dbjde k upozorneniu na konflikt parametrov, vSetky hodnoty parametrov,
ktorymi sa poruSuje logicka podmienka, sa zobrazia na Zlto.

Aj ked existuje poruSovana logicka podmienka, aplikacia OPTIMIZER Smart Mini
Programmer dovoli naprogramovat implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini na nové hodnoty parametrov.

Aby sa upozornenie na konflikt parametrov vyrieSilo, musia sa pre parametre
spbsobujuce problém vybrat nové hodnoty. MoZné rychle vyrieSenie upozornenia
na konflikt parametrov:

e zobrazi sa zoznam dostupnych hodnét parametrov, ktorymi sa porusuje
logicka podmienka, a na kazdé nastavenie parametra sa vyberie nova
.,modra“ hodnota parametra.

Poznamka: Parameter, ktory spésobuje upozornenie, sa mbze vybrat
za predpokladu, Ze hodnoty ostatnych parametrov zahrnutych do upozornenia sa
zmenia na nové ,modré" hodnoty, ktorymi sa upozornenie vyrieSi.

Programovanie

3.4.1 Programovanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini

Programovanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
pomocou upravenych hodnét parametrov je povolené len v pripade, Ze nenastane zZiadny
konflikt parametrov.

To, €i je upravena hodnota parametra povolena, bude tla¢idlo Program indikovat tymto
spbsobom:

e dezaktivované, ak nastal konflikt parametrov,

e blika na oranzovo, ak sa hodnoty parametrov upravili a nenastal konflikt
parametrov

Postup naprogramovania upravenych hodn6t parametrov:
¢ Kliknite na tlacidlo Program na table programovacich tlagidiel

Ak bude naprogramovanie Uspesné, tlaidlo Program sa zmeni z blikajiceho
oranZzového na modré a upravené hodnoty parametrov na obrazovke aplikacie
OPTIMIZER Smart Mini Programmer budu ¢ierne, ¢o bude znamenat, Ze su
naprogramovanymi hodnotami parametrov implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini.

3.4.2 Prikazy Cancel (zruSit) a Undo (zruSit’ zmenu)

Aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer disponuje dvoma samostatnymi prikazmi
na resetovanie upravenych hodn6t parametrov na predchadzajice hodnoty.
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3.5

3.4.21 Cancel

Ak sa hodnoty parametrov upravili, ale eSte nenaprogramovali

do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini (tlacidlo
Program blika na oranzovo), hodnoty parametrov sa pomocou prikazu Cancel
resetuju na naposledy dopytované/naprogramované hodnoty.

Postup zruSenia Uprav:
¢ Kkliknite na tlac¢idlo Cancel na table programovacich tlacidiel

Upozoriujeme, Ze po vykonani prikazu Cancel budu vSetky hodnoty parametrov
zobrazené na obrazovkach aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer
cierne, kedZe su hodnotami parametrov aktualne naprogramovanymi

do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Ak
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nie je prepojeny

s programatorom a Udaje parametrov sa nacitali zo Standardu (subor .mips),
zobrazené hodnoty parametrov predstavuji hodnoty ulozené v stbore
Standardov.

3.4.2.2 Undo

Ak sa implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini naprogramoval
na novy subor hodnét parametrov, hodnoty parametrov sa pomocou prikazu
Undo resetuju na predchadzajuci stbor naprogramovanych hodn6t.

Postup zruSenia zmeny najnovsieho naprogramovania:

¢ Kkliknite na tlac¢idlo Undo na table programovacich tlacidiel

Rezimy Device a CCM Therapy (zariadenie a terapia CCM)

Pomocou parametra Mode (rezim) sa nastavi rezim zariadenia implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Postup nastavenia rezimu zariadenia implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini:

v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
kliknite na tlagidlo Parameters na paneli rezimov
vyberte kartu CCM Therapy (terapia CCM)
na paneli CCM Therapy kliknite na parameter Mode
V okne parametra Mode sa zobrazia tieto moznosti tohto parametra:
0 0OOQO: zariadenie je v nidzovom rezime bez dodavania terapie CCM.

0 ODO-LS-CCM: zariadenie pouziva ako vstupy pri zistovani, ¢ sa ma
aplikovat terapia CCM, atridlne a ventrikularne (RV) udalosti a udalosti
lokalneho snimania (LS).

0 OVO-LS-CCM: zariadenie pouziva ako vstupy pri zistovani, ¢i sa ma
aplikovat terapia CCM, len udalosti RV a LS.

vyberte jednu z moznosti parametra zobrazenych v okne parametra Mode

Poznamka: Ak sa vyberie moznost ODO-LS-CCM alebo OVO-LS-CCM, parameter
CCM Therapy Mode (rezim terapie CCM), parametre Sensing (snimanie) a parametre
CCM Timing (Gasovanie CCM) sa aktivuju a pouzivatel ich bude mdct nastavit.
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Postup nastavenia parametra CCM Therapy Mode:
¢ na paneli CCM Therapy kliknite na parameter CCM Therapy Mode

e v okne parametra CCM Therapy Mode sa zobrazia tieto moZnosti
tohto parametra:

o0 OFF (vypnuat) — vypne dodavanie terapie CCM.

0 ON (zapnit) — umozni, aby implantovatelny pulzny generéator
OPTIMIZER Smart Mini dodaval terapiu CCM pocas stanoveného poctu
hodin denne v ¢asovom ramci nastavenom pomocou parametrov Start
Time a End Time (pozri Cast 3.7).

e vyberte jednu z moznosti parametra zobrazenych v okne parametra CCM
Therapy Mode

Poznamka: Ak sa vyberie moznost ON, parametre CCM Train (séria CCM) aj
zostavajuce parametre CCM Therapy sa aktivuju a pouzivatel ich bude moct nastavit'.

Poznamka: Ak je hodnota parametra ON po jej vybere ¢ervend, pred pokrac¢ovanim sa
musi aktivovat aspori jeden CCM Channel (kanal CCM) na karte CCM Train.

¢ Kliknutim na blikajdace tlacidlo Program na table programovacich tlacidiel sa
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacitaji
nové nastavenia parametrov.

Poznamka: Rezimy Device a CCM Therapy je mozné nastavit aj pomocou tably CCM Status
(stav CCM).

3.6 Rezim OVO-LS-CCM

Ak je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nastaveny na rezim OVO-LS-
CCM, zariadenie uz nedeteguje pritomnost atridlnych udalosti. V désledku toho sa vSetky
markery spojené s atrialnymi udalostami ignoruju a vSetky parametre suvisiace s atrialnymi
udalostami st dezaktivované. Okrem toho su urcité parametre obmedzené, aby sa zaistilo
nélezité dodavanie terapie CCM.

3.6.1 Tabla EKG/IEGM/Marker v rezime OVO-LS-CCM

KedZe atridlne signaly a udalosti sa v rezime OVO-LS-CCM ignorujd, markery atrialneho
IEGM, intervalu AV CCM a atrialnych udalosti nie su na table ECG/IEGM/Marker zobrazené.

17/0p/2q20 21:19:20 17/06/2020 21:19:30 | 17/06/2020 21:19:31 17/06/2q20 21:19:3; 17/06/2020 21:19:33

Stop
Marker Pttt

Surface ECG

%VW/\/M/\[
| L | 100 ms/div

A

E V1 (CCM RV): 3.78 mV/div

E V2 (CCM LS): 3.82 mV/div.

CCM States

LEGEND

ln I R ln In 1 Il RV
ln | | ln ln ln |

Il LS
| | CCM Status

Obrézok 36: Tabla EKG/IEGM/Marker v rezime OVO-LS-CCM
3.6.2 Dezaktivované alebo obmedzené parametre v reZime OVO-LS-CCM

Dalej sa uvadza zoznam parametrov, ktoré st pri nastaveni implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini na rezim OVO-LS-CCM dezaktivované
alebo obmedzené:

e parametre citlivosti a polarity predsiene su dezaktivované
e zobrazenie markerov PVC, AT, Long AV a Short AV je dezaktivované

e nastavenie minimalnej citlivosti V1 a V2 je obmedzené na 1,0 mV
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e blokovanie CCM na PVC je dezaktivované

¢ blokovanie CCM na Long AV je dezaktivované

¢ Dblokovanie CCM na Short AV je dezaktivované

e blokovanie CCM na atrialnej tachykardii je dezaktivované

e blokovanie CCM na ventrikularnej tachykardii je dezaktivované, pricom
programovatelny rozsah je od 62 bpm do 110 bpm

¢ maximalna Sirka okna upozornenia LS je obmedzen& na 30 ms

¢ maximalne oneskorenie série CCM je obmedzené na 45 ms

Sensing
Sensitivity Polarity
Atrium:
Ventricle 1: 8 mV Bipolar
Ventricle 2: 8 mV Bipolar

OPTIset Propose IEGM Sensitivities

Obrazok 37: Panel snimania v rezime OVO-LS-CCM

CCM Timing

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

RV: V1 1S V2

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

CCM INHIBIT
o LS Blanking Refractories
CCM Inhibit Cycles: 2
AV Limits: Short: Long: Pre A: Post A:
Tachycardia: 110 bpm Pre RV: 0ms Post RV: 0 ms

OPTIset Propose CCM Algorithm Timing Post LS: 30 ms

Obrazok 38: Panel ¢asovania CCM v rezime OVO-LS-CCM
3.7 CCM Schedule (plan CCM)
Panel CCM Therapy obsahuje aj parametre, ktoré nastavuju plan terapie CCM.
3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (po€et hodin/den terapie CCM)

Parameter CCM hs/day nastavi celkovy poc¢et hodin denne, pocas ktorych ma
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini podfa planu podavat terapiu
CCM. Parameter CCM hs/day je Standardne nastaveny na 7 h/der.

Postup ziskania pristupu k parametrom CCM hs/day:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatefnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o0 Kkliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
¢ Kliknite na tlac¢idlo Parameters na paneli rezimov

e vyberte kartu CCM Therapy

32



e na paneli CCM Therapy kliknite na parameter CCM hs/day (vedla CCM
Therapy Mode)

e vyberte jednu z moznosti parametra zobrazenych v okne parametra CCM hs/day

e kliknutim na blikajuce tlacidlo Program na table programovacich tlaidiel sa
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacita nové
nastavenie parametra

3.7.2 Start Time a End Time

Pomocou parametrov Start Time a End Time sa nastavi ¢as zaciatku a ukonéenia
intervalov kazdodenného dodavania terapie CCM. Intervaly dodavania terapie CCM su
Standardne nastavené tak, aby boli rozloZzené pocas 24 hodin kazdy deri.

Postup nastavenia parametrov pre Start Time a End Time:
¢ napaneli CCM Therapy vyberte parameter Start Time Hour (hodina ¢asu zaciatku)

e vyberte jednu z moZnosti parametra zobrazenych v okne parametra Start Time
Hour (h)

e na paneli CCM Therapy vyberte parameter Start Time Minute (minGta
Casu zaciatku)

e vyberte jednu z moZnosti parametra zobrazenych v okne parametra Start Time
Minute (m)

e na paneli CCM Therapy vyberte parameter End Time Hour (hodina ¢asu ukonéenia)

e vyberte jednu z moZnosti parametra zobrazenych v okne parametra End Time
Hour (h)

e napaneli CCM Therapy vyberte parameter End Time Minute (mindta
¢asu ukoncenia)

e vyberte jednu z moznosti parametra zobrazenych v okne parametra End Time
Minute (m)

e Kkliknutim na blikajuce tlacidlo Program na table programovacich tlacidiel sa
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacitaju
nové nastavenia parametrov

Pod parametrami Start Time a End Time sa nachadzaju intervaly On Time (Cas
zapnutia) a Off Time (8as vypnutia). Udaj On Time je interval, ked implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini m& podla planu aplikovat terapiu CCM. Tento
interval méa vzdy hodnotu 01 h : 00 m. Udaj Off Time je dasovy Usek medzi kazdym
jednohodinovym intervalom On Time, ked implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini nema podra planu aplikovat terapiu CCM. Aplikacia OPTIMIZER Smart Mini
Programmer vypocita interval Off time pomocou hodndt parametrov zvolenych pre CCM
hs/day, Start Time a End Time.

Poznadmka: Ak je parameter CCM hs/day nastaveny na konkrétnu hodnotu, aplikacia
OPTIMIZER Smart Mini Programmer automaticky vypocita a nastavi presné ¢asy pre
parametre Off Time pomocou predvolenych nastaveni parametrov pre Start Time a End
Time.

Napriklad ak je frekvencia terapie CCM nastavenda na 7 hodin denne rozloZenych pocas
24 hodin, nastavi tieto Standardné parametre planovania:

CCM Therapy Mode: ON 7 h/iden
Start Time: Oh 00 m End Time: 23h 59m
On Time: 1h 00 m Off Time: 2h 25m
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3.7.3 Extend on Low CCM% (prediZit na nizke % CCM)

Aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer ma funkciu Extend on Low CCM%, ktora
v aktivovanom stave umoznuje, aby implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini predizil interval On Time na aplikovanie terapie CCM na zéklade percenta terapie
CCM aplikovanej poc¢as pociato€ného hodinového intervalu On Time. Interval On Time
sa prediZi o tieto hodnoty:

e ak % CCM je 80 % az 90 %, interval On Time sa prediZi 0 11 %

e ak % CCM je 70% aZ 79%, interval On Time sa prediZi o 26%

e ak % CCM je 60% aZ 69%, interval On Time sa prediZi 0 46%

e ak % CCM je mensie ako 60 %, interval On Time sa prediZi o0 72 %

Interval Off Time sa vo vSetkych pripadoch zodpovedajucim spésobom zniZzi
o rovnaku hodnotu.

Postup aktivacie funkcie Extend on low CCM%:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tla¢idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlacidlo Parameters na paneli rezZimov
e vyberte kartu CCM Therapy
¢ napaneli CCM Therapy prepnite tlacidlo Extend on Low CCM% na ON

e kliknutim na blikajlce tlaCidlo Program na table programovacich tla€idiel sa
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nadita nové
nastavenie parametra

3.8 CCM Magnet Mode (rezim CCM Magnet)

Umiestnenim kardiostimulaéného magnetu nad miesto implantacie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini, jeho drzanim nad miestom implantécie aspon dva srdcové
cykly (3 sekundy) a naslednym odstrdnenim z miesta implantacie sa implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini nastavi do rezimu magnetu CCM (oznaceného zltym pruhom
v riadku CCM Status podtably Marker), ¢im sa pozastavi terapia CCM.

Ked sa magnet odstrani z miesta implantacie, toto pozastavenie terapie CCM sa zachova.

V tomto stave implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini stale snima a klasifikuje
srdcové udalosti.

Poznamka: Tato funkcia je uzitoéna na vypnutie aplikovania terapie CCM, ak programator Intelio
nie je k dispozicii (napr. ak sa pacientovi musi urobit STAT EKG v ambulancii, ktora nie je
vybavena programéatorom Intelio).

Postup nastavenia parametra sivisiaceho s pozastavenim rezimu magnetu:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantécie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tla¢idlo Start OPTIllink na table OPTIlink Session
¢ Kliknite na tlacidlo Parameters na paneli rezimov
e vyberte kartu CCM Therapy
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¢ na paneli CCM Therapy kliknite na tlacidlo CCM Magnet Mode

e v okne parametra Magnet Mode (rezim magnetu) sa zobrazia tieto moznosti
tohto parametra:

o Off 1 day (vypnuté 1 den): pozastavi dodavanie terapie CCM na 24 hodin
po docasnom aplikovani kardiostimulacného magnetu nad miestom implantacie
implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini (pokial sa po pouZiti
magnetu neodosle do implantovatelného pulzného generatora prikaz Program)

Poznamka: Ak sa kedykolvek poc¢as tohto 24-hodinového obdobia diel do¢asne
znova aplikuje nad miestom implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini na aspon dva srdcové cykly (3 sekundy), 24-hodinové
obdobie sa znova spusti.

o Off (vypnuté): natrvalo pozastavi dodavanie terapie CCM po do¢asnom aplikovani
kardiostimulacného magnetu nad miestom implantacie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini (pokial sa po aplikécii magnetu neodosle
do implantovatelného pulzného generatora prikaz Program)

e vyberte jednu z moznosti parametrov a potom kliknutim na blikajace tlacidlo Program
na table programovacich tlacidiel nacitajte do implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini nové nastavenie parametra

3.9 OPTlset

Poznamka: Ak je parameter Paced Rhythm (stimulovany rytmus) nastaveny na ON (pozri ¢ast
Data Storage), nastroj OPTlset nie je mozné pouzit.

Aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer obsahuje nastroj OPTlset, ktory je mozné pouzit
na navrhovanie novych hodn6t tychto parametrov:

e |EGM Sensitivities (citlivosti IEGM)
e CCM Algorithm Timing (€asovanie algoritmu CCM)
e CCM Amplitude (amplitida CCM)
Nastroj OPTlset sa ponuka stuhrnne ako OPTIset Wizard alebo ako tieto jednotlivé nastroje:

e OPTlIset: Propose IEGM Sensitivities (OPTIset: navrhndt citlivosti IEGM) (nachadza sa
na paneli Sensing)

e OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing (OPTlIset: navrhnut ¢asovanie algoritmu
CCM) (nachadza sa na paneli CCM Timing)

e OPTlset: Propose CCM Amplitude (OPTIset: navrhnat amplitidu CCM) (nachadza sa
na paneli CCM Train)

Postup pouzitia nastroja OPTlset Wizard:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatefnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantécie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o0 kliknite na tlagidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
¢ Kliknite na tlacidlo Follow-up na paneli rezimov
e vyberte kartu CCM Setting
e na paneli CCM Setting kliknite na tlacidlo OPTlIset Wizard
Zobrazi sa okno OPTlset.
Poznamka: Ak je parameter Paced Rhythm nastaveny na moznost ON (oznacenu
vyplnenym zaciarkavacim polickom, tlacidla v okne OPTlIset budl dezaktivované.
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Poznamka: Rezim CCM, ktory pouziva nastroj OPTlset pocas analyzy, sa da zmenit
Upravou parametra CCM Mode (rezim CCM) v okne OPTlset.

Parameter Acquisition Time (Cas akvizicie) umoznuje pouzivatelovi upravit ¢as, ktory mé OPTlset

vyhradeny na analyzu IEGM pacienta, a urCit najvhodnejSie nastavenia kazdého parametra.
e V pripade potreby parameter Acquisition Time upravte
o0 kliknite na parameter Acquisition Time
0 ked sa zobrazi rozbalovacia ponuka, vyberte zo zoznamu moZnosti poZadovany
Cas akvizicie
e Kliknite na tlacidlo OPTIset: Propose IEGM Sensitivities

OPTiset 8

D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

CCM Mode 0DO-Ls-CCM Acquisition Time 15 v s

OPTIset: Propose IEGM Sensitivities

OPTlset is ready to propose IEGM sensitivity settings. -

Obréazok 39: Okno OPTIset (Gvodné)

Ked sa zobrazi okno OPTlIset: CCM IEGM SENSITIVITIES (OPTlset: citlivosti IEGM pocas
terapie CCM), automaticky sa spusti analyza. Ak bude analyza UspeSna, zobrazi sa zelena
znacka zaciarknutia spolu s hldsenim uvadzajucim, Ze névrh citlivosti pomocou aplikacie
OPTIset je hotovy. Ak sa niektora navrhnuta hodnota parametra liSi od aktuélne
naprogramovanej hodnoty, zobrazi sa na modro.

Poznadmka: Navrhnuté hodnoty parametrov je mozné upravit kliknutim na konkrétny
parameter a zvolenim novej hodnoty.

Poznamka: Ak aplikacia OPTIset nedokaze UspeSne najst stbor navrhnutych hodnét,
kliknite na tla¢idlo Repeat (opakovat) a zopakuijte analyzu. Ak sa aplikacii OPTlIset ani
na druhy pokus nedari UspesSne ndjst stbor navrhnutych hodnét, kliknutim na ¢ervené X
v pravom hornom rohu okna aplikaciu OPTIset zatvorte a parametre IEGM Sensitivity
na paneli Sensitivity nastavte manualine.

e Po UspesSnom dokonc&eni analyzy a zobrazeni odpord¢anych nastaveni citlivosti IEGM
v aplikacii OPTlIset sa aktivuje tlacidlo Accept & Continue (prijat a pokracovat).

¢ Kiiknite na tlacidlo Accept & Continue v okne OPTlIset: CCM IEGM SENSITIVITIES.
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OPTIset: CCM IEGM Sensitivity m

Surface ECG

ATRIUM
Polarity  Bipolar

Sensitivity 2.5 mV

smv

VENTRICLE 1
Polarity  Bipolar

16mY.

VENTRICLE 2
Polarity  Bipolar

Sensitivity | 8 mV

[V2iegm| | [Viiegm| | |Aiegm]|

17mV.

ACQUISITION TIME (s)

OPTIset proposal of sensitivities complete. A(.ijust if necessary and then Repeat AecepT S continae
Press "Accept and Continue"

Obrazok 40: Okno OPTlIset: CCM IEGM SENSITIVITIES

e Ked sa znovu zobrazi okno OPTIset, kliknite na tladidlo OPTIset: Propose CCM
Algorithm Timing (navrhnat ¢asovanie algoritmu CCM)

Ked sa zobrazi okno OPTlIset: CCM ALGORITHM TIMING (OPTIset: ¢asovanie algoritmu
CCM), automaticky sa spusti analyza. Ak bude analyza UspeSnd, zobrazi sa zelena znacka
zaciarknutia spolu s hlasenim uvadzajicim, Ze navrh ¢asovania algoritmu CCM pomocou
aplikacie OPTlset je hotovy. Ak sa niektora navrhnuta hodnota parametra liSi od aktualne
naprogramovanej hodnoty, zobrazi sa na modro.

Poznamka: Navrhnuté hodnoty parametrov je mozné upravit' kliknutim na konkrétny
parameter a zvolenim novej hodnoty.

Poznamka: Ak aplikacia OPTIset nedokaze UspesSne ndjst stbor navrhnutych hodnét,
kliknite na tlacidlo Repeat (opakovat) a zopakujte analyzu. Ak sa aplikéacii OPTIset ani

na druhy pokus nedari UspeSne najst sibor navrhnutych hodnét, kliknutim na c¢ervené X v
pravom hornom rohu okna aplikaciu OPTIset zatvorte a parametre CCM Timing na paneli
CCM Timing (€asovanie CCM) nastavte manuélne. Tym sa zruSia aj navrhnuté zmeny
parametrov IEGM Sensitivity.

e Po UspeSnom dokonéeni analyzy a zobrazeni odportuc¢anych nastaveni ¢asovania
algoritmu CCM v aplikacii OPTlset sa aktivuje tlac¢idlo Accept & Continue.

e Kiliknite natlagidlo Accept & Continue v okne OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING.
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OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING 8

Sensitivities 8,
£3
A: 2.5mV 2 i, |\
Vi 8mvVv
V2: 8mvV =
3%
AV DELAY <v
Short: 109ms| Long: 249ms
€
2
CCM CHANNELS =]
LS: V2 RV: Vi =
i
LS ALERT S
Start: | -8 ms | Width: | 30 ms
R
REFRACTORIES LS REFRACTORY.
ccm
Post-LS LS Refractory: = 30 ms
- X av
A: 2494 ms | V: 249.4ms
onG sHom 1S ALERT ccmDeLay

CCM Train Delay: | 30 ms 55 205 155 10 14 6 26 46 66 86 106

|

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

Obrazok 41: Okno OPTlset: CCM ALGORITHM TIMING

e Ked sa znovu zobrazi okno OPTlset, kliknite na tladidlo OPTIset: Propose CCM
Amplitude (navrhnat amplitidu CCM)

Ked sa zobrazi okno OPTlset: CCM AMPLITUDE (OPTlset: amplitida CCM), automaticky
sa spusti analyza, ak sa aktivoval aspon jeden kanal CCM Delivery (aplikacia CCM).

Poznamka: Ak sa neaktivovali ziadne kanaly CCM Delivery, aktivujte jeden kanal CCM
Delivery, pockajte na dokoncenie analyzy v aplikacii OPTIset a potom aktivujte druhy kanal
CCM Delivery.

Ak bude analyza Uspesna, zobrazi sa zelena znacka zaciarknutia spolu s hlasenim
uvadzajdcim, Ze navrh amplitddy algoritmu CCM pomocou aplikacie OPTlset je hotovy. Ak sa
navrhnutd hodnota parametra CCM Amplitude bude liSit od aktudlne naprogramovanej
hodnoty, zobrazi sa na modro.

Poznamka: Navrhnut( hodnotu parametra CCM Amplitude je mozné upravit kliknutim
na tento parameter a zvolenim novej hodnoty.

Poznamka: Ak aplikacia OPTIset nedokaze UspesSne njst parameter CCM Amplitude,
kliknite na tlacidlo Repeat (opakovat) a zopakujte analyzu. Ak sa aplikacii OPTlIset ani
na druhy pokus nedari UspesSne njst parameter CCM Amplitude, kliknutim na ¢ervené X
v pravom hornom rohu okna aplikaciu OPTlset zatvorte a parametre CCM Amplitude na
paneli CCM Train (séria CCM) nastavte manualne. Tym sa zruSia aj navrhnuté zmeny
parametrov CCM Algorithm Timing a CCM IEGM Sensitivity.

e Po UspesSnom dokonc&eni analyzy a zobrazeni odpord¢anych nastaveni amplitidy
algoritmu CCM v aplikacii OPTIset sa aktivuje tlacidlo Accept & Continue.

¢ Kiliknite na tlacidlo Accept & Continue v okne OPTlIset: CCM AMPLITUDE.
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OPTIset: CCM AMPLITUDE m

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

CCM TOTAL 248 Q 28.25 mA
CCM Amplitude: 7V

OPTIset proposal of CCM algorithm amplitude comp.lete. Adjust if Repeat AecepT S continae
necessary and then Press "Accept and Continue"

Obrazok 42: Okno OPTlIset: CCM AMPLITUDE

e ked sa znovu zobrazi okno OPTIset, kliknite na tladidlo Accept & Continue

OPTliset m

ik D Paced Rhythm (co-implanted CRM device)

I

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

w

£

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

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

CCM Train Delay: 30 ms

OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing

o

OPTlset: Propose CCM Amplitude CCM Amplitude: 7 mV

OPTIset parameter proposal complete. Press "Accept and
A Al g "p g Accept & Continue
Continue".

Obrézok 43: Okno OPTlIset (zavereéné)

o Ked sa opat zobrazi hlavna obrazovka aplikdcie OPTIMIZER Smart Mini Programmer,
kliknutim na blikajuce tlacidlo Program na table programovacich tlacidiel nacitajte
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do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nové
nastavenia parametrov.

3.10 Sensing (snimanie)
Panel Sensing obsahuje tieto parametre:

e Sensitivity (citlivost): Tento parameter sliZi na urenie prahu citlivosti a vykonanie
kone¢ného nastavenia citlivosti zvodu. Po ur€eni prahu citlivosti zvodu sa kone¢né
nastavenie citlivosti obvykle nastavi na najblizSiu hodnotu parametra predstavujucu 50 %
hodnoty prahu citlivosti zvodu.

e Polarity (polarita): Tento parameter ponuka tieto moznosti:

o0 Bipolar (bipolarny): Snima sa signal medzi ,hrotom* (distalna elektréda) zvodu
a ,krazkom* (proximalna elektréda) bipolarneho zvodu.

0 Unipolar (unipolarny): Snima sa signal medzi hrotom (distalna elektréda) zvodu
a puzdrom implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Postup Upravy parametrov snimania:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini.

o0 Umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantacie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

o0 kliknite na tlagidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session.
¢ Kliknite na tlacidlo Parameters na paneli rezimov.
e Vyberte kartu Sensing.

¢ Na paneli Sensing kliknite na parameter Sensitivity pre kazdy zvod a podla potreby ho
upravte s ciefom urcit prah citlivosti a kone¢né nastavenie citlivosti zvodov.

¢ Kiiknite na parameter Polarity pre kazdy zvod a v pripade potreby ho upravte.

¢ Kliknutim na blikajace tlacidlo Program na table programovacich tlacidiel sa
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacita nové
nastavenie parametra.

3.11 CCM Timing (Casovanie CCM)
Panel CCM Timing obsahuje parametre na nastavenie tychto kategorii parametrov:
e A/V Refractories (refraktérne periody A/V) — pozostava z tohto stboru parametrov:

0 Post-V Atrial Refractory Period (postventrikularna atridlna refraktérna perioda):
nastavuje sa ¢asovy interval po ventrikularnej (RV) udalosti, ked sa signéaly
snimané na atridlnom zvode nepotvrdia ako atridlne udalosti.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM.

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (postventrikularna ventrikularna
refraktérna periéda): nastavuje sa ¢asovy interval po ventrikularnej (RV) udalosti,
ked sa signaly snimané na RV kandli nepotvrdia ako ventrikularne (RV) udalosti.

e CCM Inhibit (blokovanie CCM) — pozostava z tejto skupiny parametrov, ktoré riadia
blokovanie CCM:

0 CCM Inhibit Cycles (cykly blokovania CCM): nastavuje sa pocet cyklov, po¢as
ktorych bude po pévodnej blokujicej udalosti pokracovat blokovanie dodavania
terapie CCM.

Poznamka: Pocet blokovanych cyklov sa vztahuje na poslednu detegovanu

udalost, ktora spbsobila blokovanie terapie CCM. Ak sa pocas blokovania terapie

CCM deteguje nova blokujica udalost, spusti sa tym nova blokovacia periéda.
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(0]

Short AV Limit (kratky limit AV): nastavuje sa minimalny pripustny interval
medzi atrialnou a ventrikularnou udalostou.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini v reZime ODO-LS-CCM.

Long AV Limit (dlhy limit AV): nastavuje sa maximalny pripustny interval medzi
atrialnou a ventrikularnou udalostou.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM.

Tachycardia (tachykardia): tento parameter je nezavisly od rezimu CCM
zariadenia.

= ReZim ODO-LS-CCM: pri prevadzke v tomto reZime sa nastavi
maximalny limit poétu detegovanych atridlnych udalosti za minutu.

= ReZim OVO-LS-CCM: pri prevadzke v tomto reZime sa nastavi
maximalny limit po¢tu detegovanych ventrikularnych (RV) udalosti
za mindtu.

Timing Algorithm (algoritmus ¢asovania) — pozostava z tejto skupiny parametrov, ktoré
riadia blokovanie ¢asovania CCM:

(0]

(0]

LS: zvod V1 alebo V2 sa priradi ako kanal LS.

LS Alert Start (zaCiatok upozornenia LS): nastavuje sa zaciatok ¢asového
intervalu, pocas ktorého sa musi nasnimat platna udalost LS, aby bolo mozné
spustit’ aplikovanie terapie CCM.

Poznamka: Ak je hodnota parametra zapornd, okno upozornenia sa za¢ina
vnatri AV intervalu.

LS Alert Width (Sirka upozornenia LS): nastavuje sa trvanie ¢asového intervalu,
v ramci ktorého sa musi nasnimat platna udalost LS, aby bolo mozZné spustit
aplikovanie terapie CCM.

Poznamka: Ak je stéet hodnét Zagiatok upozornenia a Sirka upozornenia
zaporny, okno upozornenia sa konci vnutri AV intervalu.

Poznamka: Ak sa udalost Lokalne snimanie deteguje mimo okna upozornenia,
aplikacia terapie CCM je vzdy blokovana.

Poznamka: Ked je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
v rezime OVO-LS-CCM, maximalne povolené nastavenie tohto parametra je
30 ms.

LS Blanking Refractories (refraktérne periédy potlacenia zobrazenia LS) — pozostava z
tohto suboru parametrov, ktoré umoznuju maskovanie neziaducich signélov (napr. Sum)
ktoré mézu byt detegované pred atridlnou udalostou, udalostou RV alebo LS, alebo
pred fnou:

(0]

Pre A Refractory Period (refraktérna periéda pred atrialnou udalostou):
nastavuje sa ¢asovy interval pred atrialnou udalostou, ak su signdly LS
maskované pred detekciou.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM.

Post A Refractory Period (refraktérna peridda po atrialnej udalosti): nastavuje
sa Gasovy interval po atrialnej udalosti, ak st signaly LS maskované
pred detekciou.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM.
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o0 Pre RV Refractory Period (refraktérna periéda pred ventrikularnou udalostou):
nastavuje sa ¢asovy interval pred RV udalostou, ak su signaly LS maskované
pred detekciou.

o0 Post RV Refractory Period (refraktérna peridda po ventrikularnej udalosti):
nastavuje sa c¢asovy interval po udalosti RV, ak su signaly LS maskované
pred detekciou.

0 Post LS Refractory Period (refraktérna peridda po udalosti lok&lneho
shimania): nastavi sa ¢asovy interval po udalosti LS, ak su signaly LS
maskované pred detekciou.

Postup Gpravy parametrov ¢asovania CCM:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantacie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tla¢idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlagidlo Parameters na paneli rezimov
e vyberte kartu CCM Timing
e napaneli CCM Timing upravte podla potreby parametre ¢asovania CCM

e kliknutim na blikajice tlaCidlo Program na table programovacich tla€idiel sa
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nadita nové
nastavenie parametra

3.12 CCM Train (séria CCM)
Panel CCM Train obsahuije tieto parametre:

e CCM Train Delay (oneskorenie série CCM): nastavuje sa ¢asovy interval medzi
nabeznou hranou lokalneho snimania, ktory spusta udalost, a zac¢iatkom aplikovania
série impulzov CCM.

Poznamka: Ked je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v reZime
OVO-LS-CCM, maximéalne povolené nastavenie tohto parametra je 45 ms.

¢ CCM Amplitude (amplitdda CCM): nastavuje sa napéatie impulzu terapie CCM.

e Number of Biphasic Pulses (pocet dvojfazovych impulzov): nastavuje sa pocet
dvojfazovych impulzov terapie CCM.

e Balancing (vyrovnavanie): nastavuje sa €as, ktory implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini potrebuje na vybitie vSetkej zvySkovej polarizacie na rozhrani
elektroda/tkanivo po dokonéeni aplikovania série impulzov CCM.

e First Phase Polarity (polarita prvej fazy): nastavuje sa polarita prvej fazy impulzov
terapie CCM a ponuka tieto moznosti:

o Positive (kladnd): prva faza impulzov CCM ma kladna vychylku (napr. 7,5 V), po
ktorej nasleduje zodpovedajluca zaporna vychylka (napr. =7,5 V).

0 Negative (zdpornd): prva faza impulzov CCM mé z4pornu vychylku, po ktorej
nasleduje zodpovedajuca kladna vychylka.

Poznamka: Ak pacient pri dodavani terapie CCM implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini dava najavo neprijemny pocit, nastavenie polarity
prvej fazy na ,Negative* méze pomoct tento neprijemny pocit zmiernit.

e Phase Duration (trvanie fazy): nastavuje sa Sirka kazdej fazy impulzov terapie CCM.

Poznamka: Nemente predvolené nastavenie parametra Trvanie fazy 5,13 ms na iné,
pokial to nenariadi lekar.
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¢ Interval: nastavuje sa ¢asové oneskorenie medzi kazdym impulzom terapie CCM.

Poznamka: Ak pacient pri dodavani terapie CCM implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini dava najavo neprijemny pocit, nastavenie
parametra Interval na hodnotu > 1 ms méZe pom0oct tento neprijemny pocit zmiernit.

e CCM Channels (kandly CCM): priraduje sa kandl, ktory sa mé pouZit na aplikovanie
terapie CCM.

Postup Upravy parametrov série CCM:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantacie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tla¢idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlacidlo Parameters na paneli reZimov
e vyberte kartu CCM Train
¢ napaneli CCM Train upravte podla potreby parametre série CCM

Poznamka: Okno s grafickym zobrazenim série CCM (na pravej strane panela CCM Train)
znazornuje grafické zobrazenie parametrov CCM Train vzhladom na platnd udalost LS. Kazdy
parameter zobrazeny v okne sa dynamicky zmeni vzdy, ked sa upravi jeho hodnota.

e Kliknutim na blikajuce tla¢idlo Program na table programovacich tlacidiel sa
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini naéita nové
nastavenie parametra.

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (skuSka interakcie CCM-ICD)

Aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer disponuje nastrojom CCM-ICD Interaction
Testing (skuSka interakcie CCM-ICD), ktory je mozné pouzit pri kazdom uskuto&neni skisky
interakcie zariadenie/zariadenie (pozri dodatok I1l) medzi implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini a implantovanym ICD.

Postup zacatia skusky interakcie CCM-ICD:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantacie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o0 kliknite na tlagidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlagidlo Parameters na paneli rezZimov

e naprogramujte parametre Post-V Atrial Refractory Period a Post-V Ventricular (RV)
Refractory Period na 389,8 ms (pozri ¢ast 3.11)

e vyberte kartu CCM Train

e na paneli CCM Train stlacte tladidlo CCM-ICD Interaction Testing a podrzte ho
Parameter CCM Train Delay sa do¢asne nastavi na 85 ms.
Postup zastavenia skusky interakcie CCM-ICD:

¢ uvolnite tlaCidlo CCM-ICD Interaction Testing
Parameter CCM Train Delay sa vrati na hodnotu naprogramovanu pred skuskou.

Po dokonceni skusky kliknutim na tlacidlo Undo nastavte parametre Post-V Atrial Refractory
Period a Post-V Ventricular (RV) Refractory Period na ich predtym naprogramované hodnoty.
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3.14 Continuous Mode (rezim Nepretrzita)

Moznost Continuous Mode umoZiiuje pouZivatelovi prepisat naplanovanu aplikéciu terapie CCM
a inicializovat nepretrzité aplikovanie terapie CCM.

Poznamka: MoZnost Continuous Mode je k dispozicii len vtedy, ked implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini nie je v rezime OO0 a CCM Therapy Mode je nastaveny
na ON.

Postup spustenia nepretrzitej aplikacie terapie CCM:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatefnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantacie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o0 kliknite na tlagidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e Kkliknite na tla¢idlo Diagnostics na paneli reZimov
e vyberte kartu Continuous Mode

e na paneli Continuous Mode kliknite na tlagidlo Start Continuous Mode (spustit rezim
Nepretrzita)
Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini za¢ne aplikovat nepretrzita aplikaciu
terapie CCM az na jednu hodinu.

Poznamka: Pruh CCM Status na podtable Marker bude oranzovy, €o znamena4, Ze terapia
CCM je v rezime Nepretrzita.

—
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Obrézok 44: Podtabla Marker s terapiou CCM v reZime Nepretrzita
Postup zastavenia nepretrzitej aplikacie terapie CCM:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantacie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tla¢idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlaidlo Diagnostics na paneli rezimov
e vyberte kartu Continuous Mode
e Kkliknite na tlacidlo Stop Continuous Mode (zastavit rezim Nepretrzitd)
3.15 Measure Lead Impedance (meranie impedancie zvodov)

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini meria impedanciu ventrikularnych
zvodov dodavanim dvojfazového impulzu cez kazdy zvod s tymito parametrami:

e Number of Biphasic Pulses (pocet dvojfazovych impulzov): 1
e Amplitude (amplitdda): 4,5V £10 %

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

e Interval (interval): 60 ps £10 ps

¢ Balancing (vyrovnavanie): 40 ms +5 %

Ak je impedancia ventrikularnych zvodov v rozmedzi 75 Q az 2000 Q, je mozné ju merat
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini s toleranciou 20 %.
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Upozornenie: Merania impedancie zvodov nad 1000 Q st velmi nepresné a musia sa chapat len

ako indikacia kontinuity elektrického pradu cez zvod.

Postup merania impedancie zvodov:

v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantécie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o0 Kliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
kliknite na tlacidlo Diagnostics na paneli reZimov
vyberte kartu Leads

na paneli Leads kliknite na tladidlo Measure Leads Impedance

Po dokonceni budu polia V1 Lead Impedance: a V2 Lead Impedance: vyplnené impedanciou
zvodov kazdého ventrikularneho zvodu.

3.16

Special Modes (Speciélne rezimy)

Poznamka: Pred tym, ako sa pokusite resetovat implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini, kontaktujte technickl podporu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

3.16.1 Resetovanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini ma ochranny mechanizmus,
ktory udrzuje vnutornu konzistenciu systému. Tieto mechanizmy deteguju vyskyt internej
nezrovnalosti (napr. hodiny neosciluji na o¢akavanej frekvencii).

Ak sa vyskytne takyto nepravdepodobny pripad poruchy tohto typu, implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini sa prepne do bezpeéného stavu oznatovaného
ako rezim ,DOWN" (vypnuty). Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
prepnuty do rezimu ,DOWN" neaplikuje terapiu CCM ani nesnima srdcové udalosti.
Tento stav je mozné zmenit len resetovanim implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini pomocou aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer pod
dohlfadom lekara.

Postup resetovania implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
o Kkliknite na tlacidlo Diagnostics na paneli rezimov
e vyberte kartu Special Modes

e na paneli Special Modes kliknite na poli¢ko pristupového kddu, zadajte
pristupovy kdd ziskany od spolo¢nosti Impulse Dynamics a potom kliknite na OK

e po aktivacii tlacidiel Special Modes kliknite na tlagidlo Reset

Ak sa implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini UspeSne resetuje,

na table CCM Status sa zobrazi, Ze nastavenie CCM Therapy implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini je ,000", o znamena, Ze zariadenie sa
nastavilo na rezim Standby (pohotovostny).

DOLEZITE: Ak sa zisti, Ze zariadenie je v reZime VYPNUTIA, pred resetovanim
zariadenia zdokumentujte obsah rozbalovacej spravy o rezime VYPNUTIA, ktora sa
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3.17

zobrazi pri kazdom dopytovani sa implantovatelného pulzného generatora.

Po zdokumentovani obsahu rozbalovacej spravy o rezime VYPNUTIA kontaktujte
zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics. Poskytnite Gdaje o reZzime zariadenia a vyskyte
vSetkych udalosti, ktoré mohli spdsobit, Ze sa zariadenie vratilo do rezimu VYPNUTIA.

Data Storage (ukladaci priestor tdajov)
3.17.1 Udaje o implantacii

Informacie tykajuce sa implantacie systému je mozné zadat do zariadenia OPTIMIZER
Smart Mini a ulozit ich v iom. Aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer tieto
informacie zobrazi pri kazdom pouziti programatora Intelio na dopytovanie sa
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Postup Upravy Udajov o implantacii:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o0 Kkliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
¢ Kliknite na tlacidlo Diagnostics na paneli rezimov
e vyberte kartu Data Storage

¢ na paneli Data Storage kliknite na tlagidlo Edit implant data (upravit Udaje
o implantécii)

¢ Ked sa zobrazi okno Data Storage, v poskytnutych poliach nastavte datum
implantacie a zadajte do nich Udaje o implantacii.

Data Storage n

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

A Lead Model: | Alead SN: |
Paced Rhythm (Co-Implanted CRM Device)
CCM Delay/CCM Start Limit Measure During Optimizer/ICD ,407 ms
Interaction Testing:
Minimum R-R Interval in ICD VT Zone: 10 ms

Set Implant Data in IPG

Obrazok 45: Okno ukladacieho priestoru udajov

e Po zadani udajov kliknite na tlaCidlo Set Implant Data in IPG (nastavit Gdaje
o implantacii v implantovatelnom pulznom generatore)

V poliach na paneli Data Storage by teraz mali byt vyplnené informéacie o implantacii.
3.17.2 Activity Tracking (Sledovanie aktivity)

Informacie o Grovni aktivity pacienta je mozné ziskat pomocou Gdajov Activity Tracking,
ktoré zhromazdil a ulozil implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini.

Nastavenim Activity Tracking sa ovldda dostupnost sp6sobov zhromazdovania udajov,
ktoré slUzia na ziskanie informacii o Urovni aktivity pacienta.

Postup nastavenia Activity Tracking:
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e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o0 kliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Data Storage

e na paneli Data Storage prepnutim tlacidla Activity Tracking aktivujte (ON)
alebo dezaktivujte (OFF) toto nastavenie

Poznadmka: Ak sa zvoli ON, nasledne je moZné nastavit spésoby zhromaZdovania
Gdajov na ziskavanie informacii o Urovni aktivity pacienta, ktoré umozriuju
pouzivatelovi aktivovat, prip. dezaktivovat kazdy parameter.

3.17.2.1 Accelerometer (Akcelerometer)

Nastavenim Accelerometer sa ovlada pouzivanie vstavaného akcelerometra
v implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini s cielom
zhromazdovat informé&cie o Urovni aktivity pacienta, pokial ide o pohyb (t. j.
nehybny vs. chédza alebo beh).

Postup nastavenia Accelerometer:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu
Intelio nad miesto implantacie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e Kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Data Storage

e na paneli Data Storage prepnutim tla¢idla Accelerometer aktivujte (ON)
alebo dezaktivujte (OFF) toto nastavenie

¢ kliknutim na blikajuce tlagidlo Program na table programovacich
tlagidiel sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini nacita nové nastavenie parametra

3.17.2.2 Posture (poloha)

Nastavenim Posture sa ovlada pouzivanie vstavaného akcelerometra
v implantovatefnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini s ciefom
zhromazdovat informacie o polohe pacienta (t. j. leZzanie vs. statie).

Postup nastavenia Posture:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu
Intelio nad miesto implantacie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini

o kliknite na tlagidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov

e vyberte kartu Data Storage
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¢ na paneli Data Storage prepnutim tlac¢idla Posture aktivujte (ON) alebo
dezaktivujte (OFF) toto nastavenie

e kliknutim na blikajuce tlacidlo Program na table programovacich
tlacidiel sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini nacita nové nastavenie parametra

3.17.2.3 HRV

Nastavenim HRV sa ovlada pouzivanie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini na zhromazdovanie informacii o variabilite srdcovej
frekvencie pacienta (Heart Rate Variability, HRV).

Postup nastavenia HRV:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatefnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini

O umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu
Intelio nad miesto implantacie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini

o0 kliknite na tlagidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
o kliknite na tla¢idlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Data Storage

e na paneli Data Storage prepnutim tla¢idla HRV aktivujte (ON) alebo
dezaktivujte (OFF) toto nastavenie

e kliknutim na blikajuce tlagidlo Program na table programovacich
tla€idiel sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini nacita nové nastavenie parametra

3.18 CCM Statistics (Statistické udaje o CCM)

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini neustale monitoruje srdcovy rytmus
pacienta a zaroven zhromazduje Statisticky zaznam o udalostiach a stavoch, ktoré sa po¢as dna
vyskytnd. Tento zaznam je mozné nacitat do aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer

a zobrazit pomocou okna CCM Statistics v aplikacii OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

3.18.1 Zobrazenie CCM Statistics

Postup zobrazenia CCM Statistics z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlagidlo Follow-up na paneli rezimov
e vyberte kartu Trends (trendy)
e na paneli Trends kliknite na tladidlo CCM Statistics

V pripade Uspechu programator zobrazi tabulku Statistickych Udajov o CCM. Kazdu
StatistickU kategoriu si zobrazite vyberom jej karty CCM Statistics.
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Trends

CCM Statistics g

On - General On - Inhibition Off - General Off - Inhibition
Events | Periods | Trains Delivered ‘
Date Atrial Ventricular LS in Alert Normal Inhibited Post-Inhibited Total ~
117/06/2020 19:41:49 | 14845 25147 24248 24189 513] 24' 24195'
17/06/2020 19:42:50 | 14906 25208 24274 24215 513 ] 24 24220
17/06/2020 19:45:37 | 14923 | 25225 24282 24223 513 24229
; .

Obréazok 46: Statistické tidaje o CCM
3.18.1.1 Karty CCM Statistics

e On - General (zapnuté — vS8eobecné): udalosti, ktoré nastanu, ked
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini ma podla
planu aplikovat terapiu CCM (On Time).

o0 Events (udalosti)
= Atrial (atridlne): pocet atridlnych udalosti hasnimanych

pocas planovanej aplikdcie CCM (len rezim ODO-LS-
CCM).

= Ventricular (ventrikularne): pocet ventrikularnych (RV)
udalosti nasnimanych pocas planovanej aplikacie CCM.

= LSin Alert (v okne upozornenia lokalneho snimania):
pocet udalosti lokalneho snimania (LS) nashimanych
pocas planovanej aplikacie CCM.

o Periods (periody)

= Normal (normélne): pocet cyklov normalnych udalosti (t.
j. detegované ventrikularne udalosti a udalosti LS in
Alert) pocas planovanej aplikacie CCM.

= Inhibited (blokované): pocet cyklov blokovanych
udalosti pocas planovanej aplikacie CCM.

= Post-Inhibited (po blokovani): pocet cyklov udalosti po
blokovani poc¢as planovanej aplikacie CCM.

0 Trains Delivered (aplikované série)

= Total (spolu): celkovy pocet sérii CCM aplikovanych
pocas planovanej aplikacie CCM.

e On - Inhibition (zapnuté — blokovanie): blokovania, ktoré nastanu, ked
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini ma podla
planu aplikovat terapiu CCM (On Time).

o Causes (priéiny)

= AT: pocet atridlnych udalosti prekracujicich frekvenciu
tachykardie po¢as planovanej aplikacie CCM (len rezim
ODO-LS-CCM).

= PVC: pocet PVC detegovanych pocas planovanej
aplikacie CCM (len rezim ODO-LS-CCM).

= Long AV (dlhy AV): kolkokrat bol detegovany stav Long
AV pocas planovanej aplikacie CCM (len reZzim ODO-
LS-CCM).
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= Short AV (kratky AV): kolkokrat bol detegovany stav
Short AV pocas planovanej aplikacie CCM (len rezim
ODO-LS-CCM).

= LS Alert (upozornenie LS): pocet udalosti lokalneho
snimania mimo LS Alert Window pocas planovanej
aplikacie CCM.

= LS Absence (bez LS): pocet udalosti lokalneho
shimania nedetegovanych pocas planovanej aplikacie
CCM.

= VT: pocet ventrikularnych udalosti prekraéujucich
frekvenciu tachykardie pocas planovanej aplikacie CCM
(len rezim OVO-LS-CCM).

= Charger (nabijacka): pocet tderov blokovanych pocas
planovanej aplikacie CCM v désledku podrobenia
implantovatelného pulzného generatora relacii nabijania.

0 Noise Episodes (Sumové epizody)

= A Noise (atrialny Sum): pocet atrialnych Sumovych
epizéd detegovanych pocas planovanej aplikacie CCM
(len rezim ODO-LS-CCM).

=V Noise (ventrikularny Sum): pocet ventrikularnych
Sumovych epizéd detegovanych poc¢as planovanej
aplikacie CCM.

Off — General (vypnuté — vSeobecné): udalosti, ktoré nastanud, ked
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nemé podla
planu aplikovat terapiu CCM (Off Time). Zobrazi sa rovnaky zoznam
Statistickych pocitadiel CCM ako je uvedeny v ¢asti On — General
(okrem Trains Delivered).

Off — Inhibition (vypnuté — blokovanie): blokovania, ktoré nastanu, ked
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nemé podla
planu aplikovat terapiu CCM (Off Time). Zobrazi sa rovnaky zoznam
Statistickych pocitadiel CCM ako je uvedeny v €asti On — Inhibition.

Other (iné)

0 Last Session (posledna relacia): periéda medzi Casom zadiatku
a ¢asom ukoncenia terapie CCM aktualneho dna.

= Last Delivery V (pocet ventrikularnych udalosti pocas
poslednej aplikacie): pocet ventrikularnych udalosti
nasnimanych pocas relacie planovanej aplikacie CCM
aktualneho dna.

= Last Delivery Trains (pocet sérii poCas poslednej
aplikécie): pocet sérii CCM aplikovanych pocas relacie
planovanej aplikacie CCM aktualneho dna.

= Percentage (percento): percento aplikacie CCM pocas
relacie planovaného aplikovania CCM aktuélneho dna.

= Max Lead Impedance Change Alert (upozornenie
na maximalnu zmenu impedancie zvodov): indikuje, &i
sa upozornenie Max Impedance Change (maximalna
zmena impedancie) spustilo na zaciatku relacie
aplikovania CCM daného dna.

= Min Target CCM Therapy % Alert (upozornenie
na minimalne % cielovej terapie CCM): indikuje, ¢i sa
upozornenie Min Target CCM Therapy % (minimélne %
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cielovej terapie CCM) spustilo na zaciatku relacie
aplikovania CCM daného dna.

0 General (vSeobecné)

» Lead Displacement (posunutie zvodu): pocet detekcii
posunutia zvodu.

= Battery Discharge Episodes (epizddy vybitia batérie):
kolkokrat sa zariadenie vratilo do rezimu OOO v
dosledku poklesu napatia batérie pod 3,5 V.

3.18.1.2 Tlacdidla CCM Statistics

e Read (od¢itat): od¢itaju sa najnovSie Statistické Udaje o CCM
z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

¢ Reset (resetovat): resetuju sa Statistické udaje o CCM ulozené
v implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini.

3.18.2 Resetovanie pocitadiel Statistickych udajov o CCM

Postup resetovania pocitadiel Statistickych udajov o CCM implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tla¢idlo Start OPTIllink na table OPTIlink Session
¢ Kliknite na tlacidlo Follow-up na paneli rezimov
e vyberte kartu Trends
e na paneli Trends kliknite na tladidlo CCM Statistics
o kliknite na tlagidlo Reset v spodnej ¢asti okna CCM Statistics

Ked sa touto operaciou resetuju interné pocitadla Statistickych Gdajov o CCM zariadenia,
zobrazi sa potvrdzujlca sprava. Ak sa poziadavka na resetovanie potvrdi, vykona sa
operacia resetovania.

3.19 Blinded Mode (rezim zaslepenia)

Ked sa implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini pouZiva na zaslepené klinické
skuSanie, v protokole Stidie méze byt stanovené, Ze implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini implantovany u jednej skupiny pacientov sa ma naprogramovat tak, aby
neaplikoval terapiu CCM. KedZe rychlost vybijania batérie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini naprogramovaného tak, aby neaplikoval terapiu CCM, je
podstatne menSia ako v pripade implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini, ktory je naprogramovany na aplikovanie terapie CCM, tato velka rozdielnost rychlosti
vybijania batérie mdZze viest k odslepeniu konfiguracie zariadenia pacienta.

Funkcia zaslepeného rezimu umoznuje, aby spravanie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini z hladiska nabijania, ktory nie je naprogramovany na aplikovanie terapie
CCM, napodobriovalo spravanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini, ktory je naprogramovany na aplikovanie terapie CCM.

3.20 Temperature Charge Constants (konStanty teploty poéas nabijania)

Poznamka: Konstanty teploty po¢as nabijania si obvykle nevyzaduji Gpravu a ma ich menit’' len
lekar, prip. ina osoba na pokyn lekara.

V zaujme zaistenia bezpecnosti pacienta pri nabijani implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini sa teplota tohto zariadenia po¢as nabijania monitoruje. Teplotné
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rozsahy, ktoré implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini pouziva pri
monitorovani svojej teploty, sa oznacuju ako konStanty teploty po¢as nabijania.

Postup od¢itania a nastavenia konstant teploty po¢as nabijania:

3.21

v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantécie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

0 Kkliknite na tla¢idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
kliknite na tlacidlo Preferences na paneli reZimov
vyberte kartu Charger
kliknite na tla¢idlo Temperature Charge Constants
ked sa zobrazi okno Temperature Charge Constants, kliknite na tlaidlo Read

kliknutim na Sipky nahor/nadol vedla kaZzdého parametra konStanty teploty pri nabijani
zmefite jeho hodnotu

kliknutim na tlacidlo Set naprogramujte zmeny do implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini

kliknutim na X v pravom hornom rohu okna Temperature Charge Constants okno
zatvorte

Temperature Charge Constants X

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

Maximum Allowed Temperature During Charge (°C) 42.00

A1 M) (4T k]|{[4T ]| [A1®] [4]»

Restart Temperature (°C) 2.50

Obrézok 47: Okno s konStantami teploty po€as nabijania

Patient Alerts (upozornenia pacienta)

Upozornenia pacienta su Specifické upozornenia na priamu akciu, prip. kédy upozorneni
zobrazované nabijackou Vesta, ktoré upozornuju pacienta na stav, ktory je potrebné rieSit.

3.21.1 Alert Delivery Mode (doru€ovanie upozorneni)

Rezim Alert Delivery umoZiuje pouZivatelovi nastavit, ¢ a kedy nabijacka Vesta
vyda zvukové tény pri kazdom zobrazeni upozornenia pacienta prijatého z
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Postup nastavenia rezimu Alert Delivery:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini

O umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu
Intelio nad miesto implantécie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini

o kliknite na tla¢idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session

o kliknite na tlagidlo Preferences na paneli rezimov
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e vyberte kartu Patient Alerts
e na paneli Patient Alerts kliknite na tla¢idlo Alert Delivery Mode

e v okne parametra Alert Delivery Mode sa zobrazia tieto moZnosti
tohto parametra:

o0 Never (nikdy) — nabijacka Vesta nikdy nevyda zvukové tény,
ked zobrazi upozornenie pacienta prijaté od implantovatefného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o0 Always (vzdy) — nabijacka Vesta vzdy vyda zvukové tony, ked
zobrazi upozornenie pacienta prijaté od implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

0 Scheduled (podra planu) — nabijacka Vesta vyda zvukové tény
len vtedy, ked zobrazi upozornenie pacienta prijaté od
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
pocas periody Specifikovanej v nastaveni parametrov Alert
Delivery Mode Start a End

Poznadmka: Ak sa vyberie moznost Scheduled, parametre Start
a End sa aktivuju a pouzivatel ich bude moct nastavit .

Postup nastavenia parametrov Patient Alert Start Time a End Time:

e na paneli Patient Alerts vyberte parameter Patient Alert Start Time
Hour (hodina ¢asu zaciatku upozorneni pacienta)

e vyberte jednu z moznosti parametra zobrazenych v okne parametra
Patient Alert Start Time Hour (h)

e na paneli Patient Alerts vyberte parameter Patient Alert Start Time
Minute (minata ¢asu zaciatku upozorneni pacienta)

e vyberte jednu z moznosti parametra zobrazenych v okne parametra
Patient Alert Start Time Minute (m)

e na paneli Patient Alerts vyberte parameter Patient Alert End Time
Hour (hodina ¢asu ukonéenia upozorneni pacienta)

e vyberte jednu z moznosti parametra zobrazenych v okne parametra
Patient Alert End Time Hour (h)

e na paneli Patient Alerts vyberte parameter Patient Alert End Time
Minute (minata ¢asu ukonéenia upozorneni pacienta)

e vyberte jednu z moznosti parametra zobrazenych v okne parametra
Patient Alert End Time Minute (m)

e kliknutim na blikajuce tla¢idlo Program na table programovacich
tla€idiel sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini nacita nové nastavenie parametra

3.21.2 Upozornenie Maximum Lead Impedance Change (maximéalna zmena
impedancie zvodov)

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini je naprogramovany na
kazdodenné automatické vykonavanie merani impedancie zvodov. Implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini zhromazduje a pouZziva tieto kazdodenné
merania na monitorovanie pripadnych zmien impedancie zvodov.

Upozornenie Maximum Lead Impedance Change spustaju tieto stavy:

e Rozdiel v percentach medzi priemerom kazdodennych merani impedancie
za posledné tri dni a priemerom kazdodennych merani impedancie za
poslednych 30 dni je vaési ako maximalne % zmeny impedancie zvodov.
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Vysledok posledného merania impedancie bol nizSi ako 50 Q alebo vacsi ako
2000 Q.

Postup nastavenia upozornenia Maximum Lead Impedance Change a jeho
percentualnej hodnoty:

3.21.3

v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o0 Kkliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov
vyberte kartu Patient Alerts

na paneli Patient Alerts prepnutim tla¢idla Maximum Lead Impedance Change
aktivujte (ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie

ak sa aktivuje, vedla upozornenia Maximum Lead Impedance Change sa teraz
zobrazi predvolena (alebo predtym naprogramovana) hodnota parametra
Maximum Lead Impedance Change Percentage

v pripade potreby parameter Maximum Lead Impedance Change
Percentage zmente

o Kkliknite na ¢iselnt hodnotu parametra

o0 zvolte hodnotu v okne parametra Maximum Lead Impedance Change
Percentage (percento maximalnej zmeny impedancie zvodov)

kliknutim na blikajuce tla¢idlo Program na table programovacich tlaéidiel sa
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacita nové
nastavenie parametra

Upozornenie Minimum Target CCM Therapy Rate (minimalne cielové
percento terapie CCM)

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini vedie zaznamy o udalostiach
a stavoch, ktoré nastali pocas poslednej aktivnej periddy planovaného aplikovania CCM.
Tento zaznam slUzi na ur€enie percenta impulzov terapie CCM aplikovanych poc¢as
tejto periédy.

Upozornenie Minimum Target CCM Therapy Rate sa spusti, ak priemerné percento
impulzov terapie CCM aplikovanych za posledné tri dni je nizSie ako minimalne cielové
percento terapie CCM.

Postup nastavenia upozornenia Minimum Target CCM Therapy Rate a jeho
percentualnej hodnoty:

v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o0 kliknite na tlagidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov
vyberte kartu Patient Alerts

na paneli Patient Alerts prepnutim tlaCidla Minimum Target CCM Therapy
Rate aktivujte (ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie
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e ak sa aktivuje, vedla upozornenia Minimum Target CCM Therapy Rate sa teraz
zobrazi predvolena (alebo predtym naprogramovana) hodnota parametra
Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage

e v pripade potreby parameter Minimum Target CCM Therapy Rate
Percentage zmente

o Kkliknite na ¢iselnt hodnotu parametra

0 vyberte hodnotu v okne parametra Minimum Target CCM Therapy
Rate % (minimalne cielové percento terapie CCM)

e kliknutim na blikajuce tlac¢idlo Program na table programovacich tlacidiel
sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacita
nové nastavenie parametra

3.21.4 Upozornenie Battery Recharge Reminder (pripomenutie, aby sa
dobila batéria)

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini vedie zaznamy o udalostiach
nabijania. Tieto zaznamy slGzia na uréenie poctu dni, ktoré uplynuli od posledného nabitia.

Upozornenie Battery Recharge Reminder sa spusti, ak pocet dni od posledného nabitia
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nabijackou Vesta
prekro¢i naprogramovanu hodnotu poétu dni, po uplynuti ktorych sa spusti pripomenutie,
aby sa dobila batéria, ktoré nastavila aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Postup nastavenia upozornenia Battery Recharge Reminder a jeho hodnoty poctu dni:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o0 kliknite na tlagidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tla¢idlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Patient Alerts

e na paneli Patient Alerts prepnutim tladidla Battery Recharge Reminder
aktivujte (ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie

e ak sa aktivuje, vedla upozornenia Battery Recharge Reminder sa teraz zobrazi
predvolena (alebo predtym naprogramovana) hodnota parametra Battery
Recharge Reminder Days

e v pripade potreby parameter Battery Recharge Reminder Days zmerite
0 kliknite na ¢iselnl hodnotu parametra
0 vyberte hodnotu v okne parametra Battery Recharge Reminder Days

e kliknutim na blikajuce tlacidlo Program na table programovacich tlacidiel
sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nadita
nové nastavenie parametra
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3.21.5 Upozornenie CCM Therapy Suspended (terapia CCM pozastavena)

Upozornenie CCM Therapy Suspended sa spusti vzdy, ked sa v implantovatelnom pulznom
generatore OPTIMIZER Smart Mini z akéhokolvek dévodu pozastavi terapia CCM.

Postup nastavenia upozornenia CCM Therapy Suspended:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generéatora
OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Patient Alerts

e na paneli Patient Alerts prepnutim tlacidla CCM Therapy Suspended aktivujte
(ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie

e kliknutim na blikajuce tlaCidlo Program na table programovacich tlacidiel
sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacita
nové nastavenie parametra

3.21.6 Upozornenie Long Time Without Communication With The IPG (dlhy ¢as
bez komunikéacie s implantovatelnym pulznym generatorom)

Nabijacka Vesta vedie zaznamy o udalostiach komunikacie s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini. Tieto zdznamy sliZia na uréenie poctu dni, ktoré
uplynuli od udalosti jej poslednej GspeSnej komunikacie s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini.

Upozornenie Long time without communication with the IPG sa spusti, ak pocet dni

od poslednej Gspesnej komunikacie nabijacky Vesta s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini prekro¢i hodnotu parametra Long time without communication with the
IPG days, ktor( nastavila aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Postup nastavenia upozornenia Long time without communication with the IPG a jeho
hodnoty poctu dni:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e Kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Patient Alerts

e na paneli Patient Alerts prepnutim tlagidla Long time without communication
with the IPG aktivujte (ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie

e ak sa aktivuje, vedla upozornenia Long time without communication with the
IPG sa teraz zobrazi predvolena (alebo predtym naprogramovana) hodnota
parametra Long time without communication with the IPG days

e v pripade potreby parameter Long time without communication with the IPG
days zmerite

o kliknite na ¢iselni hodnotu
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0 vyberte hodnotu v okne parametra Long time without communication
with the IPG days (pocet dni prekroéenia hodnoty parametra Dlhy
€as bez komunikécie s implantovatefnym pulznym generatorom)

¢ kliknutim na blikajuce tlacidlo Program na table programovacich tlacidiel sa
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacita nové
nastavenie parametra

3.21.7 Down Mode Alert (upozornenie narezim Vypnuty)

Upozornenie na rezim Down sa spusti vzdy, ked sa implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini z akéhokolvek dévodu prepne do rezimu ,VYPNUTY".

Postup nastavenia upozornenia na rezim Vypnuty:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o kliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e Kkliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Patient Alerts

e na paneli Patient Alerts prepnutim tlacidla Down Mode aktivujte (ON) alebo
dezaktivujte (OFF) toto upozornenie

¢ kliknutim na blikajuce tla¢idlo Program na table programovacich tlacidiel
sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacita
nové nastavenie parametra

3.21.8 Upozornenie CCM Not Sensing/Noise (CCM sa nesnima/Sum)
Upozornenie CCM Not Sensing/Noise spustaju tieto stavy:

¢ implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nenasnimal udalost
RV pocas 17 po sebe iducich cyklov (minimalne 30 sekiind)

e zajeden den sa detegovalo 1000 cyklov Sumu A alebo RV (miniméalne 30 minGt
Sumovych cyklov)

Postup nastavenia upozornenia CCM Not Sensing/Noise:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o kliknite na tlagidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlagidlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Patient Alerts

e na paneli Patient Alerts prepnutim tlacidla CCM Not Sensing/Noise aktivujte
(ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie

e kliknutim na blikajuce tlacidlo Program na table programovacich tlacidiel
sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nadita
nové nastavenie parametra
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3.21.9 Upozornenie Charger Battery Low (nizka Uroven nabitia batérie nabijacky)

Upozornenie Charger Battery Low sa spusti, vZdy, ked Groveri nabitia batérie
v nabijacke Vesta klesne pod 10 %.

Postup nastavenia upozornenia Charger Battery Low:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generéatora
OPTIMIZER Smart Mini

o kliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Patient Alerts

e na paneli Patient Alerts prepnutim tlacidla Charger Battery Low aktivujte (ON)
alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie

e kliknutim na blikajlce tlaCidlo Program na table programovacich tlacidiel
sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacita
nové nastavenie parametra

3.21.10 Upozornenie Charger Failure (zlyhanie nabijaéky)

Upozornenie Charger Failure sa spusti vtedy, ked nabijacka Vesta deteguje
vnutorné zlyhanie.

Postup nastavenia upozornenia Charger Failure:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o Kliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
¢ Kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Patient Alerts

e na paneli Patient Alerts prepnutim tlacidla Charger Failure aktivujte (ON) alebo
dezaktivujte (OFF) toto upozornenie

e kliknutim na blikajuce tlacidlo Program na table programovacich tlacidiel
sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nadita
nové nastavenie parametra

3.21.11 Upozornenie Rechargeable Battery Low (nizka Uroven nabitia
dobijatelnej batérie)

Upozornenie Rechargeable Battery Low sa spusti vzdy, ked napatie v batérii
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini klesne na 3,5 V alebo mene;.

Postup nastavenia upozornenia Rechargeable Battery Low:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o kliknite na tladidlo Start OPTIllink na table OPTIlink Session
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e kliknite na tlagidlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Patient Alerts

e na paneli Patient Alerts prepnutim tlacidla Rechargeable Battery Low aktivujte
(ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie

e kliknutim na blikajuce tla¢idlo Program na table programovacich tlacidiel
sa do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacita
nové nastavenie parametra

3.22 Activity Sensor (senzor aktivity)

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini obsahuje vstavany akcelerometer,
ktory vyuziva ako ,senzor aktivity, ktory mu umozriuje monitorovat Groven aktivity pacienta.

Postup vykonania pociato¢ného nastavenia senzora aktivity:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto
implantacie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o Kkliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezimov
e vyberte kartu Activity

e na paneli Activity Kliknite na tlacidlo Activity Sensor Setup (nastavenie
senzora aktivity)

e ked sa zobrazi okno Activity Sensor Setup, vyzvite pacienta, aby sa vzpriamene postauvil,
a potom Kliknite na tlacidlo Vertical (vertikalna)

e Vyzvite pacienta, aby zaujal polohu na chrbte a potom kliknite na tlacidlo Horizontal
(horizontalna)

e kliknutim na tla¢idlo Save kalibraciu ulozte
¢ Kliknite na ¢ervené X" v pravej hornej €asti okna Activity Sensor Setup
Postup aktivacie zhromazdovania Gdajov pomocou senzora aktivity najdete v ¢asti 3.17.2.

3.23 Nastavenia hodin implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini

Datum a €as implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini udrzZiavaju
vnutorné hodiny a pouZzivaja ho tieto funkcie implantovatelného pulzného generatora:

¢ mechanizmus planovania aplikacie terapie CCM na zapnutie a vypnutie terapie CCM
v sUlade s naprogramovanymi parametrami planovania terapie CCM

¢ vykonavanie kazdodennych merani zvodov (impedancia zvodov, amplitidy IEGM atd)
e priradenie datumu a ¢asu zaznamenanym udalostiam
e aktualizacia datumu a ¢asu v nabijacke Vesta

3.23.1 Odg¢itanie €asu implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini

Hodiny reélneho ¢asu v implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini
su velmi presné. Napriek tomu sa moze stat, Zze aktualny ¢as zariadenia
implantovatelného pulzného generatora a aktualny miestny ¢as nebud( v priebehu
nasledujucich mesiacov a rokov dokonale synchrénne.

Postup od¢itania aktualneho ¢asu zariadenia implantovatelného pulzného generéatora
OPTIMIZER Smart Mini:

59



e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o0 kliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlacidlo Preferences na paneli rezZimov
e vyberte kartu Clock (hodiny)

¢ na paneli Clock kliknite na tlacidlo Read IPG Clock (od¢&itat hodiny z
implantovatelného pulzného generéatora)

3.23.2 Nastavenie hodin redlneho €asu implantovatelného pulzného generéatora
OPTIMIZER Smart Mini

Hodiny redlneho ¢asu implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini je
mozné nastavit manuélne, prip. zosynchronizovat s hodinami programétora.

Postup nastavenia aktualneho ¢asu zariadenia implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini:

e v pripade potreby inicializujte spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

0 umiestnite (pripadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio
nad miesto implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

o kliknite na tlacidlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session
e kliknite na tlagidlo Preferences na paneli rezZimov
e vyberte kartu Clock
¢ na paneli Clock kliknite na tlacidlo Read IPG Clock

Postup manualneho nastavenia aktualneho ¢asu implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini:

e ked sa zobrazi okno miestneho ¢asu implantovatelného pulzného generéatora,
podra potreby zmente datum a ¢as a potom kliknite na tlac¢idlo Set IPG Clock
(nastavit hodiny implantovatelného pulzného generatora)

Postup synchronizacie hodin implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini s hodinami programatora:

e kliknite na tla¢idlo Synchronize IPG Clock To Programmer Clock
(zosynchronizovat hodiny implantovatelného pulzného generatora s hodinami
programatora)

3.24 Standards (Standardy)

V urcitych klinickych situaciach su uzito¢né niektoré Standardné kombinacie parametrov.
Specifické programy je mozné uloZit ako $tandardy (zname aj ako pouZivate/ské predvolené
nastavenia). Subory obsahujice Standard maju Specialny forméat, ktory aplikacia OPTIMIZER
Smart Mini Programmer dokaze interpretovat. Pouziva sa pre nich pripona suboru ,,.mips".
Pomocou prikazu Open (otvorit) aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer sa od¢itaju Udaje
Z0o suboru .mips a pomocou jej prikazu Save (ulozit) sa zapiSu Udaje do suboru .mips.

3.24.1 Ulozenie suboru Standardov
Postup uloZenia hodnoty parametra umiestnenej v subore Standardov (.mips):
¢ Kkliknite na tlacidlo Tools (nastroje) na paneli rezimov

e vyberte kartu Standards
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3.25

e na paneli Standards kliknite na tla¢idlo Save Program (ulozit naprogramované)

e ked sa zobrazi okno Save Standard (uloZit Standard), zadajte nazov suboru
Standardu, ktory sa mé uloZit, a potom kliknite na Save

3.24.2 Otvorenie suboru Standardov

Postup otvorenia suboru Standardov (.mips):
e kliknite na tlagidlo Tools na paneli reZimov
e vyberte kartu Standards

e na paneli Standards kliknite na tlacidlo Load Program (nacitat
naprogramovaneé)

e ked sa zobrazi okno Load Standard (nacitat’ Standard), vyberte subor, ktory
sa ma nacitat, a potom kliknite na Open

e kliknutim na blikajuce tlac¢idlo Program na table programovacich tlacidiel sa
do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini nacitaji
zo suboru Standardov nové parametre CCM

Ked sa hodnoty parametrov nacitali zo stuboru Standardov, eSte sa vSak
nenaprogramovali do implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini,
stanu sa aktualnymi hodnotami parametrov, ktoré zobrazuje programator. Ak sa niektoré
hodnoty parametrov Standardu odliSuji od aktualne naprogramovanych hodnot
parametrov, zobrazia sa ha modro.

Programmer Log (protokol programatora)

Aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer vedie protokol vSetkych interakcii, ktoré
sa vyskytnl medzi programatorom a implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini. Tento zaznam sa méze pouzit ako index na poskytnutie
rychleho pristupu k Specifickym Gdajom ziskanym z implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini po¢as komunikacie zariadeni.

Opis z&kladnych funkcii protokolu:

o Ked sa zariadenie dopytuje prvykrat, vytvori sa protokolovy subor pre konkrétny
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini.

e Kazda komunika¢na udalost, ktora sa vyskytne medzi aplikaciou OPTIMIZER Smart
Mini Programmer a implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini,
sa spolu s datumom a ¢asom kazdej interakcie zobrazi v Programmer Log.

e Dalsie informécie o komunikaénej udalosti v protokole sa mézu ziskat po
dvojitom kliknuti na komunika¢nu udalost v Programmer Log. Ak su k dispozicii
Udaje spojené s vybranou komunika¢nou udalostou, d6jde k tymto akciam:

0 Ak sa zvoli udalost Interrogation alebo Programming, hodnoty
parametrov zobrazené aplikaciou OPTIMIZER Smart Mini Programmer
su suborom hodndt pritomnych v okamihu, ked nastala zvolen& udalost.

0 Ak sa zvoli taka udalost ako je Get Battery Capacity (ziskat kapacitu
batérie), zobrazené Udaje predstavuji hodnotu detegovanu vtedy, ked
nastala vybrana komunika¢na udalost.

e PrivSetkych ostatnych zaznamenanych udalostiach (Get Session Info — ziskat
informacie o relacii atd.) sa v Programmer Log nezobrazuju Ziadne dalSie
informéacie o komunika¢nej udalosti.

e Cely protokol si zobrazite tak, Ze dvakrat kliknete na sivy pruh napravo od
Programmer Log a zaroven druhym kliknutim podrZite dotykové pero v kontakte
so sivym pruhom. Ked' sa farba pruhu zmeni na tmavosivu, postivanim
dotykového pera nahor alebo nadol po obrazovke pozdiz pravej strany
Programmer Log prechadzajte dizkou protokolu.
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4.0

SYSTEM NABIJACKY VESTA
41  Opis

Ugelom batérie Vesta je nabijat batériu implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini len s minimalnym zasahom pacienta a zaroven zaistit bezpe€nost pacienta a
udrZiavat pocas nabijania riadnu prevadzku implantovatelného pulzného generatora.

Nabijacka Vesta je okrem toho naprogramované na zobrazovanie upozorneni a inych hlaseni, ktoré
si mozu vyZadovat akciu pacienta [napr. kody upozornenia na zavolanie lekéra, ktoré vyZaduju, aby
pacient kontaktoval lekara, pripomenutia, aby sa nabila implantovana pomécka atd'].

Nabijac¢ka Vesta ma trvalo pripevnen( nabijaciu hlavicu a nap4ja ju dobijatelna batéria. Na
dobijanie tejto batérie systém nabijacky Vesta obsahuje adaptér AC Cell-Con (vstup: 100 —
240V AC, 50 — 60 Hz, 0,2 A; vystup: 4,2V, 1,3 A).

Nabijacka Vesta je zariadenie triedy I, typu BF, a je klasifikovana ako bezné zariadenie vhodné
na nepretrzita prevadzku s kratkodobym zatazenim v prostredi pacienta.

Pozor: Nabijacku Vesta mézu rusit iné elektrické zariadenia prevadzkované v jej blizkosti. Je
obzvlast pravdepodobné, Ze normalne fungovanie nabijacky budi rusit prenosné a mobilné
vysokofrekvenéné (RF) zariadenia. Ak nabijacka Vesta nefunguje podla o€akavania, musi sa
brat do Gvahy takéto ruSenie.

Nabija¢ka Vesta komunikuje s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini
vo frekvenénom rozsahu 402 MHz az 405 MHz (frekvenéné pasmo MedRadio). Komunika¢ny
dosah nabijac¢ky Vesta je od nula do najmenej 1,5 m (5 stop).

Nabijac¢ka Vesta nabija implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini vo
frekvenénom rozsahu 13,56 MHz.

Ak vzdialenost’ medzi nabijacou hlavicou a implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini je v rozmedzi 0,5 cm az 3,5 cm, nabijacka Vesta by mala byt schopnéa dobit
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nabitim batérie na 10 % az 90 %

za menej ako 2,5 hodiny, pricom nabijaci prad nabijacky Vesta by bol nastaveny na 90 mA +10 %.

Ak vzdialenost medzi nabijacou hlavicou a implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini je > 3,5 cm a < 4,0 cm, nabijacka Vesta by mala byt schopné dobit implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nabitim batérie na 10 % az 90 % za menej ako

4 hodiny. V takom pripade sa nabijaci prid nabijacky Vesta mbdZe znizit na 58 mA +12 %.

Ked je nabijacka Vesta Uplne nabita, mala by byt schopna skér, nez sa jej batéria Uplne vybije a
bude potrebné ju nabit, vykonat dva cykly nabijania implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini nabitim jeho batérie na 10 % az 90 %.

4.2 Spbdsob nabijania

Spdsob nabijania, ktory nabijacka Vesta vyuziva na nabijanie batérie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, sa nazyva indukény prenos energie. Kedze
magnetické polia mézu prenikat fudskymi tkanivami takmer bez Gtimu, indukény prenos energie
je jedinym praktickym sp6sobom transkutanneho dobijania.

Spbsob prenosu indukénej energie sa pouziva na nabijanie batérie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart takto:

1. Elektricka energia z batérie nabija¢ky Vesta prechadza cez primarnu cievku pripojent

k elektronickému obvodu nabijacky, ktora ju premiena na oscilujlce elektromagnetické pole.

2. Ked je primarna cievka umiestnena v tesnej blizkosti sekundarnej cievky, sekundarna
cievka zachytava oscilujuce elektromagnetické pole generované primarnou cievkou.

3. Sekundarna cievka, ktora zachytava oscilujlice elektromagnetické pole, je pripojena
k elektronickému obvodu implantatu, ktory ju premiena spat’ na elektrickl energiu. Tato
elektrick& energia sa pouziva na nabijanie batérie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini.
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Obréazok 48: Nabijacka Vesta

4.3 Komponenty systému
Systém nabijacky Vesta pozostava z tychto komponentov:

o Nabija¢ka Vesta (s pripojenou nabijacou hlavicou a jej kdblovou Uchytkou) — slUZi
na nabijanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

o Adaptér AC - slizZi na nabijanie vnutornej batérie nabijacky Vesta.

e Zasuvkové adaptéry pre EU/USA — zasuvkové adaptéry pre adapter AC, ktoré
umoZznuju pripojenie adaptéra AC k elektrickym zdsuvkam v EU a USA.

e Prepravné puzdro - slizi na skladovanie a prepravu systému nabijacky Vesta.
4.4  Prvky
Sucastou nabijacky Vesta su tieto prvky:

e Graficky displej: zobrazovacia obrazovka, ktorl nabijacka Vesta pouZiva na
oznamovanie informacii pacientovi.

¢ Vypinaé€: tlac¢idlovy prepina¢ pouzivany na spustenie a ukonéenie nabijania
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini a stiSenie upozorneni
zobrazenych nabijackou Vesta.

e Bzué€iak: interny bzuciak, ktory vydava pipajuce tény, aby informoval pacienta o stave,
ktory si vyZzaduje akciu.

¢ Nabijacia hlavica: hlavica obsahujlica cievku a obvod, ktord nabijacka Vesta pouziva
na nabijanie, ako aj komunikaciu na kratku vzdialenost' s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini.

e Radiovy transceiver: zariadenie pouzivané nabijackou Vesta na komunikaciu na velku
vzdialenost [v rozmedzi nula az najmenej 1,5 m (5 stp)] s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini.
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45 Prehlad obrazoviek zobrazovanych nabijaékou Vesta

Nabijacka Vesta zobrazuje pri kazdom prevadzkovom stave inl obrazovku. V tejto €asti su
uvedené suhrnné informécie o kazdej obrazovke zobrazovanej nabijackou Vesta.

45.1 Obrazovky, ktoré sa zobrazia po pripojeni k adaptéru AC
45.1.1 Obrazovka stavu samonabijania nabijacéky

Té&to obrazovka sa zobrazi pri kazdom pripojeni adaptéra AC k nabijacke Vesta.
Pocet pruhov zobrazenych na ikone batérie sa bude liSit v zavislosti od aktualne;
Urovne nabitia batérie nabijac¢ky Vesta (pozri tabulku 1).

Tabulka 1: Urovne nabitia batérie nabijaéky Vesta

Ikona batérie
nabijacky Ikona batérie - = o as
(ked’ sa nenabija alebo nabijacky Urove%;&b:(l:i ST
sa nabijanie (pri nabijani) jacky
dokonéilo)
1 pruh 1 blikajaci pruh pod 25 %
2 pruhy 2 pruhy, posledny blikd |od 25 % do 50 %
3 pruhy 3 pruhy, posledny blika |od 50 % do 75 %
4 pruhy 4 pruhy, posledny blika |nad 75 %
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Obrazok 49: Obrazovka stavu samonabijania nabijacky
4.5.1.2 Obrazovka stahovania Udajov z implantovatelného pulzného generatora

T&to obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa nabijacka Vesta aktivne pokuSa stiahnut
Udaje z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.
Sifrované Gdaje stiahnuté zo zariadenia obsahuj informécie o aktualnom stave
implantovatelného pulzného generatora, Statistické daje o jeho prevadzke

a vSetky aktivne upozornenia, ktoré si vyZaduju akciu.

T&to obrazovka sa zobrazi ako prva po tom, ako sa adaptér AC pripoji
k nabijacke Vesta a zapoji do elektrickej zasuvky.
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Obrézok 50: Obrazovka stahovania tdajov z implantovatelného pulzného generatora

4.5.1.3 Obrazovka UspeSného stiahnutia idajov z implantovatelného pulzného
generatora

Tato obrazovka sa zobrazi vZdy, ked sa nabijacke Vesta podari dokoncit stahovanie
Udajov z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Té&to obrazovka sa zobrazi ako druha po tom, ako sa adaptér AC pripoji
k nabijacke Vesta a zapoji do elektrickej zasuvky.
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Obrazok 51: Obrazovka uspeSného stiahnutia Gdajov z implantovatelného pulzného generatora

45.1.4 Obrazovka chyby pri stahovani Gdajov z implantovatelného pulzného
generatora

Tato obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa nabijacke Vesta nepodari dokongit
stahovanie Udajov z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini.
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Obrazok 52: Obrazovka chyby pri stahovani Gdajov z implantovatefného pulzného generéatora

4.5.1.5 Obrazovka UspeSného samonabitia nabijacky

Té&to obrazovka sa zobrazi vZdy, ked adaptér AC UspeSne dokon¢i nabijanie
vnutornej batérie nabijacky Vesta.

T&to obrazovka sa mézZe zobrazit vZdy, ked sa adaptér AC pripoji k nabijacke
Vesta a Uroven nabitia jej batérie je viac ako 80 %, alebo ked adaptér AC nabija
nabijacku Vesta a jeho prud je menSi ako 50 mA.
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Obrazok 53: Obrazovka UspeSného samonabitia nabijacky

4.5.2 Obrazovky zobrazené pri parovani s implantovatePnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini

4.5.2.1 Obrazovka parovania nabija¢ky s implantovatelnym
pulznym generatorom

Tato obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa nabijatka Vesta aktivne paruje
s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini.

Obrazok 54: Obrazovka parovania nabijaéky s implantovatePnym pulznym generatorom
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4.5.2.2 Obrazovka UspeSného sparovania nabijacky s implantovatePnym
pulznym generatorom

Té&to obrazovka sa zobrazi vZdy, ked sa nabijacka Vesta UspeSne sparuje
s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini. Pri zobrazeni
tejto obrazovky sa ozvu 3 kratke pipajuace tény.
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Obrazok 55: Obrazovka UspesSného spérovania nabijaéky s implantovatelnym pulznym
generatorom

4.5.2.3 Obrazovka chyby pri parovani nabijacky s implantovatefnym pulznym
generatorom

Té&to obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa vyskytne chyba pocas parovania
nabijacky Vesta s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini.
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Obrézok 56: Obrazovka chyby pri parovani nabijac¢ky s implantovatelnym pulznym generatorom

4.5.3 Obrazovky zobrazené pri nabijani implantovatePného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

45.3.1 Obrazovka stahovania Gdajov z implantovatelného pulzného generéatora

Tato obrazovka sa zobrazi vzdy, ked nabijacka Vesta aktivne stahuje Udaje
z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Té&to obrazovka sa zobrazi ako prva po stlaeni vypinaca na nabijacke Vesta
s cielom spustit relaciu nabijania.

Obrazok 57: Obrazovka stahovania tdajov z implantovatePného pulzného generatora

4.5.3.2 Obrazovka UspesSného stiahnutia idajov z implantovatelného
pulzného generéatora

Té&to obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa nabijacke Vesta podari dokongit
stahovanie Udajov z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini. Pri zobrazeni tejto obrazovky sa ozvi 3 kratke pipajlce tony.

Ak nabijacka Vesta UspeSne dokongila stahovanie Udajov z implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, tato obrazovka sa zobrazi ako
druha po stlaceni vypinac¢a na nabijacke Vesta s cielom spustit' relaciu nabijania.
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Obrazok 58: Obrazovka uspeSného stiahnutia Gdajov z implantovatelného pulzného generatora

45.3.3 Obrazovka chyby pri stahovani Gdajov z implantovatelného
pulzného generatora

Tato obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa nabijacke Vesta nepodari dokongit
stahovanie Udajov z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini. Pri zobrazeni tejto obrazovky sa ozvu 3 dlhé pipajlce tony.

Ak nabijacka Vesta nedokédze nadviazat spojenie s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini, tato obrazovka sa zobrazi ako druha
po stlaeni vypinaca na nabijacke Vesta s cielom spustit’ relciu nabijania.

Obrazok 59: Obrazovka chyby pri stahovani dajov z implantovatelného pulzného generatora
4.5.3.4 Obrazovka stavu nabijania implantovatelného pulzného generéatora

Té&to obrazovka sa zobrazi po kazdom UspeSnom sparovani nabijacky Vesta
s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a pri kazdom
nabijani implantovanej pomocky.

Ak sa nabijacka Vesta UspeSne spojila s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini, tato obrazovka sa zobrazi ako tretia po stlaceni
vypina¢a na nabijacke Vesta.

Pocet pruhov zobrazenych na ikone batérie nabijacky Vesta a ikone batérie
implantovatelného pulzného generatora (napravo) sa bude liSit v zavislosti
od aktualnej Grovne nabitia kazdej batérie (pozri tabulky 2 a 3).

Tabulka 2: Urovne nabitia batérie nabijaéky Vesta

Ikona batérie Uroven nabitia batérie
nabijaéky Vesta nabijacky
1 pruh pod 25 %
2 pruhy od 25 % do 50 %
3 pruhy od 50 % do 75 %
4 pruhy nad 75 %

Tabulka 3: Urovne nabitia batérie implantovatePného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

Ikona batérie Uroven nabitia batérie
implantovatelného implantovatelného
pulzného generatora | pulzného generatora

1 blikajaci pruh pod 25 %

2 pruhy, posledny blika |od 25 % do 50 %
3 pruhy, posledny blikad | od 50 % do 75 %
4 pruhy, posledny blika |nad 75 %
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Obrézok 60: Obrazovka stavu nabijania implantovatelného pulzného generéatora

45.3.5 Obrazovka chyby spojenia pri nabijani implantovatelného
pulzného generatora

Tato obrazovka sa zobrazi vzdy, ked nabijacka Vesta nedokaze nadviazat
spojenie s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini. Pri
zobrazeni tejto obrazovky sa ozva 3 dihé pipajuce tony.

Ak nabijacka Vesta nedokédze nadviazat spojenie s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini, tato obrazovka sa zobrazi ako tretia
po stlaeni vypinaca na nabijacke Vesta.

Obrézok 61: Obrazovka chyby spojenia pri nabijani implantovatelného pulzného generéatora

4.5.3.6 Obrazovka UspeSného dokonéenia nabijania implantovatelného
pulzného generéatora

Této obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa nabijacke Vesta podari dokoncit nabijanie
batérie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.
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Obrazok 62: Obrazovka UspeSného dokonéenia nabijania implantovatelného pulzného generatora

4.5.3.7 Obrazovka chyby pri uplynuti €éasového limitu nabijania
implantovatelného pulzného generéatora

Tuto obrazovku nabijacka Vesta zobrazi vzdy, ked trvanie nabijania
implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini prekro€i 5 hodin
5 minut.

Obrazok 63: Obrazovka chyby pri uplynuti éasového limitu nabijania implantovatelného
pulzného generatora




4.5.3.8 Obrazovka chyby teploty pri nabijani implantovatelného
pulzného generéatora

Tuato obrazovku zobrazi nabijacka Vesta pri kazdom vyskyte jedného
Z tychto stavov:

¢ teplota implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
hlasena na zaciatku relacie nabijania je mimo akceptovaného rozsahu.

¢ Relacia nabijania sa pozastavila v désledku toho, Ze teplota
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini zostava
viac ako 10 min(t trvalo vysoka.

Obrézok 64: Obrazovka chyby teploty pri nabijani implantovatefného pulzného generéatora

45.4

4.5.3.9 Obrazovka chyby pri napajani

Té&to obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa adaptér AC pripoji k nabijacke Vesta
pocas toho, ako nabijacka nabija implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini.

Obrazok 65: Obrazovka chyby pri napdjani
4.5.3.10 Obrazovka zruSeniarelacie nabijania

Té&to obrazovka sa zobrazi vZdy, ked sa stladi tlacidlo na nabijacke Vesta pocas
toho, ako nabija¢ka nabija implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini. Pri zobrazeni tejto obrazovky sa ozvi 3 kratke pipajlce tony.

Té&to obrazovka sa zobrazi tesne pred tym, ako sa nabijacka Vesta vypne.

Obrazok 66: Obrazovka zruSenia relacie nabijania
Obrazovky zobrazené po detekcii vystrazného stavu
4.5.4.1 Obrazovka upozornenia nanizku Uroven nabitia batérie nabijacky

Té&to obrazovka sa zobrazi pri kazdom poklese Urovne nabitia batérie nabijacky
Vesta pod 10 %. Zobrazenie tejto obrazovky sprevadzaju kratke pipajuce tony.
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Obrazok 67: Obrazovka upozornenia na nizku Uroven nabitia batérie nabijaéky

45.4.2 Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého éasu bez nabijania
implantovatelného pulzného generatora

Tato obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa pomocou aplikacie OPTIMIZER Smart Mini
Programmer aktivuje upozornenie pacienta ,Battery Recharge Reminder” a pocet
dni, ktoré uplynuli od posledného nabitia implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini, prekrocil pocet dni nastaveny pre toto upozornenie
pacienta. Zobrazenie tejto obrazovky sprevadzaju kratke pipajlce tény.

Obrézok 68: Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého €asu bez nabijania implantovatelného
pulzného generétora

4.5.4.3 Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého éasu bez st'ahovania
udajov z implantovatelného pulzného generatora

Tato obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa pomocou aplikacie OPTIMIZER Smart
Mini Programmer aktivuje upozornenie pacienta ,Long Time Without
Communicating with the IPG" a pocet dni, ktoré uplynuli od poslednej Gspesnej
komunikacie medzi nabijackou Vesta a implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini, prekrocil pocet dni nastaveny pre toto upozornenie
pacienta. Zobrazenie tejto obrazovky sprevadzaju kratke pipajuce tony.

Obrézok 69: Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého €asu bez stahovania Udajov
z implantovatelného pulzného generatora

4.5.4.4 Obrazovka chyby pri abnormalnom stave

Té&to obrazovka sa zobrazi vzdy. ked sa v implantovatelnom pulznom generatore
OPTIMIZER Smart Mini alebo nabijacke Vesta deteguje abnormalny stav.
Pri zobrazeni tejto obrazovky sa ozvu 3 dihé pipajuce tény.

Obrazok 70: Obrazovka chyby pri abnormélnom stave
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4.5.45 Obrazovka upozornenia na zavolanie lekéara

Této obrazovka sa zobrazi vzdy, ked sa spusti upozornenie pacienta na zavolanie
lekara, ktoré aktivovala aplikdcia OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Zobrazené
pismeno je Specifické pre model implantovatelného pulzného generatora.
Zobrazenie tejto obrazovky sprevadzaju kratke pipajuce tony.

Obrézok 71: Obrazovka upozornenia na zavolanie lekara

4.5.4.6 Obrazovka upozornenia na odloZenie bzu€iaka

Té&to obrazovka dava pacientovi pokyn, aby stlacil tla€idlo na nabijacke Vesta
na stiSenie pipajuceho ténu suvisiaceho s aktivovanym upozornenim.

Tato obrazovka sa zobrazuje po obrazovke novo aktivovaného upozornenia.
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Obrazok 72: Obrazovka upozornenia na odloZenie bzuéiaka
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4.5.4.7 Obrazovka upozornenia na odlozZenie

Tato obrazovka dava pacientovi pokyn, aby stlacil tla¢idlo na nabijacke Vesta
na odloZenie upozornenia.

Té&to obrazovka sa zobrazi po obrazovke upozornenia, ak sa nabijacka Vesta
pouZije mimo naplanovanej periédy doru€ovania upozorneni pacienta nastavenej
aplikaciou OPTIMIZER Smart Mini Programmer (obvykle od 8.00 do 21.00 h)
alebo ked sa znovu spusti predtym aktivované upozornenie.
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Obrézok 73: Obrazovka upozornenia na odlozZenie

Obrazovky informéacii

Nabijacka Vesta zobrazuje obrazovky informacii pri splneni tychto podmienok:

adaptér AC je pripojeny k nabijacke Vesta.

Vypinaé sa drzi stlaceny, kym nezaznie pipajuci tén, a potom sa uvolni
(zvy€ajne od 5 do 10 sekdnd).

45.5.1 Obrazovka prvotnych informacii

Po uvolneni vypinaca sa na obrazovke prvotnych informécii zobrazia
tieto informécie:

e zoznam aktivnych a odloZenych kédov upozorneni na zavolanie lekara
e kod modelu implantovatelného pulzného generatora
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e Uroven nabitia batérie implantovatelného pulzného generatora
od dokoncenia poslednej relacie nabijania

e datum a €as posledného Uspesného nabitia implantovatefného
pulzného generéatora

Poznamka: Format datumu je (DD/MM/RR) a format ¢asu je 24 hodin.

Obrazok 74: Obrazovka prvotnych informacii
4.55.2 Obrazovka druhotnych informécii

Po zobrazeni obrazovky prvotnych informécii sa na obrazovke druhotnych
informacii zobrazia tieto informacie:

e Uroven intenzity signalu poc¢as UspesSnej relacie stahovania Gdajov
z implantovatelného pulzného generatora

e datum a €as poslednej Uspesnej relacie stahovania Udajov
z implantovatelného pulzného generatora

Poznamka: Format datumu je (DD/MM/RR) a format ¢asu je 24 hodin.
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Obréazok 75: Obrazovka druhotnych informécii

4.6 Sparovanie nabija€ky Vesta s implantovatefnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini

Spéarovanim nabijacky Vesta s implantovatel/nym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini
sa zabezpedi, ze informacie o komunikacii a nabijani, ktoré dostane nabijacka Vesta, budu
bezpecéne zasifrované a jedinecné pre konkrétnu implantovani pomécku.

Nabijacka Vesta vyuZiva poCas parovania na vyhladanie zariadenia, s ktorym sa paruje,
komunikéciu na kratku vzdialenost, a po najdeni kompatibilného modelu zariadenia vytvori
Sifrovaci kl'u€. Tento Sifrovaci kl'd¢ je uloZeny v nabijacke Vesta, ktora ho pouZije na vSetky
nasledné relacie komunikacie so sparovanym zariadenim.

Pri parovani nabijacky Vesta s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini
postupuijte takto:

1. Uréte umiestnenie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
(zvycajne v pravej hornej ¢asti hrudnika) a potom umiestnite nabijaciu hlavicu priamo
nad miesto jeho implantacie (nad odevom pacienta).

2. Umiestnite parovaci magnet (alebo Standardny magnet kardiostimulatora) nalavo
od vypinaca na nabijacke Vesta. Pozri obrazok 76.

Poznamka: Nabijacka Vesta si pri jej prvom pouZiti nevyZzaduje po¢as parovania
pouzitie magnetu.
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Obrézok 76: Parovaci magnet na nabijacke Vesta

3. Spustte parovanie stlacenim vypinaca, podrzte ho 1 az 2 sekundy a potom ho uvolnite.

4. Pocas aktivneho pokusu nabijacky Vesta o sparovanie s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini sa zobrazi obrazovka parovania nabijacky
s implantovatelnym pulznym generatorom. Pozri obrazok 77.

Obrazok 77: Obrazovka parovania nabijaéky s implantovatelnym pulznym generatorom

5. Nabijacka Vesta vyda po dokon&eni parovania 3 kratke pipajuce tény a zobrazi
obrazovku UspeSného sparovania nabijacky s implantovatelnym pulznym generatorom.
Pozri obrazok 78.
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Obrézok 78: Obrazovka UspeSného sparovania nabijaéky s implantovatelnym
pulznym generatorom

6. Odstrante parovaci magnet z nabijacky Vesta.
4.7 Nabijanie nabija€ky Vesta

Poznadmka: Upozornite pacientov, aby nabijacku Vesta vzdy, ked sa nebude pouZivat
na nabijanie ich implantovanej pomocky, nechali pripojenu k adaptéru AC zapojenému

do elektrickej zasuvky. Tym sa nabijacka Vesta udrzZi Uplne nabita a pripravena na pouZzitie, ked
budi nasledne potrebovat nabit svoj implantovany pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini.

Poznamka: Nabijanie nabijac¢ky Vesta a nabijanie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini sa NEMOZE vykonavat stéasne. Vnatornd batériu nabijacky Vesta vzdy
nabite eSte pred tym, ako budete nabijat batériu implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini.

Poznamka: Adaptér AC pred kazdym pouzitim skontrolujte, i nie je poSkodeny. Ak je potrebné
adaptér AC vymenit, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

Upozornenie: Na nabijanie batérie v nabijacke Vesta pouzivajte len adaptér AC dodany
s nabijackou Vesta. V opacénom pripade méze dojst k poSkodeniu nabijacky Vesta.
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Pri pripajani adaptéra AC k nabijacke Vesta a spustani nabijania jej vnatornej batérie
postupujte takto:

1. otocte nabijacku Vesta tak, aby jej zadna strana smerovala nahor.

2. Odstrante ochrannu krytku zo vstupného napéjacieho konektora, ktory sa nachadza
vedla zakladne nabijacej hlavice.

3. Z prepravného puzdra si vezmite adaptér AC a otacajte jeho vystupnym konektorom DC,
kym nebude na jeho konektore vidiet ¢erveny bod.

4. Tento Cerveny bod na vystupnom konektore DC adaptéra AC zarovnajte s ¢ervenou
¢iarou na vstupnom napajacom konektore nabijacky Vesta a potom zasunte vystupny
konektor DC do vstupného napéjacieho konektora. Pozri obrdzok 79.
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Obrazok 79: Pripojenie konektorov DC

5. Pripojte zastr¢kovy adaptér Specificky pre dané miesto k adaptéru AC a naslednym
zapojenim adaptéra AC do elektrickej zasuvky spustte nabijanie vnitornej batérie
nabijacky Vesta.

Ked sa na nabijacke Vesta zobrazi obrazovka UspeSného samonabitia nabijacky, batéria
v nabijacke Vesta je Uplne nabita. Pozri obrazok 80.
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Obrazok 80: Obrazovka UspeSného samonabitia nabijacky
Pri odpajani adaptéra AC od nabijacky Vesta postupujte takto:
1. odpojte adaptér AC od elektrickej zasuvky.

2. Uchopenim a stiahnutim kovovej objimky vystupného konektora DC odpojte tento
konektor od nabijacky Vesta.

3. Znovu nasadte ochrannu krytku na vstupny napajaci konektor nabijacky Vesta.

4.8 Nabijanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini

Upozornenie: Ak sa implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini podia potreby
nedobije, po vybiti batérie méze déjst’ k jeho vypnutiu, &im sa pozastavi aplikovanie
terapie CCM.

Poznadmka: Nabijacka Vesta sa nemdze pouZit na nabijanie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini, kym sa od nej neodpoji adaptér AC.

Poznamka: Nabijac¢ka Vesta by sa nemala pouzivat v blizkosti inych elektrickych zariadeni. Ak
nie je mozné zachovat dostato¢né priestorové oddelenie, nabijacku Vesta je potrebné
monitorovat, aby sa zabezpecilo jej normalne fungovanie.

Upozornenie: Nabijacka Vesta sa nesmie pouzivat na palube lietadla.
Upozornenie: Pred pouzitim nabijacky Vesta na palube lode poZiadajte posadku lode
0 povolenie.
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Pri nabijani batérie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
postupujte takto:

1.

Umiestnite pacienta do stabilnej, pohodinej polohy v sede, idealne tak, aby sa opieral
v uhle 45° (napr. na pohovku alebo kreslo).

Urcte umiestnenie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
(zvyCajne v pravej hornej Casti hrudnika) a potom umiestnite plochl stranu nabijacej
hlavice Vesta (strana so Styrmi modrymi gumovymi krytmi skrutiek) priamo nad miesto
jeho implantécie (nad odevom pacienta). Aby sa zabranilo presunutiu nabijacej hlavice
pri nabijani, jej kdbel sa mdZe prehodit okolo krku pacienta, prip. sa mdZe uUchytka kbla
nabijacej hlavice pripevnit na odev pacienta.

Spustte nabijanie stlaenim vypinaéa, podrzte ho 1 az 2 sekundy a potom ho uvolnite.

Pri spusteni nabijania sa zobrazia obrazovky stahovania Udajov z implantovatelného
pulzného generatora a ich Uspesného stiahnutia. Pozri obrazky 81 a 82.

Obréazok 81: Obrazovka stahovania Gdajov Obréazok 82: Obrazovka UspesSného stiahnutia Gdajov
z implantovatefného pulzného generatora z implantovatefného pulzného generatora

Po dokonceni stahovania Udajov nabijacka Vesta zobrazi obrazovku stavu nabijania
implantovatelného pulzného generatora. Pozri obrazok 83.

Na ikone Urovne spojenia (ﬂ) v strede obrazovky stavu nabijania implantovatelného
pulzného generatora sa postupne po jednom rozsvietia Styri pruhy. Premiestriujte
nabijaciu hlavicu, kym sa na ikone Urovne spojenia nerozsvietia aspon 2 pruhy.

Obrazok 83: Obrazovka stavu nabijania implantovatelného pulzného generatora

Poznamka: Ak na ikone Urovne spojenia nesvietia Ziadne pruhy a ozyva sa pocutefné
pipanie, znamena to, Ze nabijacia hlavica je zle umiestnena. Ak sa nabijacia hlavica
nepremiestni na miesto implantatu do 20 sekind, nabijacka Vesta vyda 3 dlhé pipajuce
tény, zobrazi obrazovku chyby spojenia pri nabijani implantovatelného pulzného
generatora a potom sa vypne. Ak k tomu déjde, opatovnym stlacenim vypinaéa spustte
novu relaciu nabijania.

Pocet pruhov na ikone nabijania batérie implantovatelného pulzného

generatora (pozri obrazok ikony vpravo) znazorauje aktualnu Uroven nabitia .
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. n
Obrazovka stavu nabijania implantovatelného pulzného generatora (pozri

obrazok 83) zostane pocas nabijania implantovatelného pulzného generatora [zaxs}
OPTIMIZER Smart Mini zobrazena.
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Poznamka: Odporaéa sa, aby sa pacient po¢as nabijania nehybal. Ak sa nabijacia
hlavica po¢as nabijania premiestni, na ikone Urovne spojenia nebudu svietit Ziadne pruhy
a nabijaCka Vesta za¢ne vydavat pocutelny pipajici ton. Ak k tomu dbjde, premiestriujte
nabijaciu hlavicu, kym sa na ikone Urovne spojenia nerozsvietia aspon 2 pruhy.

Poznamka: Poucte pacienta, aby sa pocas nabijania implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini pokusil o jeho UpIné nabitie. Informujte pacienta aj

o tom, Ze ak je batéria vyrazne vybita, nabijanie implantovanej pombcky méze trvat
dihSie ako jednu hodinu. V pripade, Ze implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini nie je moZné dobit v rdmci jednej relacie, poucte pacienta, aby relacie
nabijania opakoval (minimalne denne) dovtedy, kym jeho implantovana pomdcka nebude
Uplne nabita.

8. Ked bude batéria implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini Gplne
nabita, nabijacka Vesta vyda tri kratke pipajlce tony a zobrazi obrazovku Uspesného
dokoncenia nabijania implantovatelného pulzného generéatora (pozri obrazok 84).
Nabijacka Vesta sa potom automaticky vypne.

/B

Obrazok 84: Obrazovka UspeSného dokonéenia nabijania implantovatelného pulzného generatora

9. Odpoijte uchytku kabla nabijacej hlavice od odevu pacienta (v pripade potreby), potom
odstrarte nabijaciu hlavicu Vesta z miesta implantatu pacienta a zlozte kabel hlavice z
krku pacienta.

10. Znovu pripojte adaptér AC k nabijacke Vesta podla postupu uvedeného v Casti 4.9.
4.8.1 Predéasné ukonéenie relacie nabijania

Poucte pacienta, aby v pripade potreby pred€asného ukoncenia relacie nabijania eSte
pred jeho dokonéenim stlacil vypinaé, podrzal ho sekundu a potom ho uvolnil. Nabijacka
Vesta vyda 3 kratke pipajlce tony a zobrazi obrazovku zruSenia relacie nabijania. Pozri
obrazok 85.

Obrazok 85: Obrazovka zruSenia relacie nabijania

Pacient eventualne moze odstranit nabijaciu hlavicu nabijacky Vesta z miesta
implantécie, ¢im sa ¢innost’ nabijacky Vesta prerusi a nabijacka sa automaticky vypne.

Poznamka: Nabijacka Vesta monitoruje po€as nabijania teplotu implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Na obnovenie nabijania implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini po pred¢asnom ukonéeni relacie nabijania
je pred spustenim novej relacie nabijania potrebné pockat priblizne 10 minat, aby sa
teplota implantovanej pomdcky mohla vratit na zakladnu teplotu.

4.9 Umiestnenie nabijaéky Vesta, ked’ sa nepouziva na nabijanie zariadenia

Poucte pacienta, aby nabijacku Vesta vzdy, ked sa nepouziva na nabijanie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, umiestnil do priestoru, kde sa ¢asto zdrzuje (napr.
na nocny stolik v spdlni), a nechal ju pripojent k adaptéru AC zapojenému do elektrickej zasuvky.
Tym sa batéria nabija¢ky Vesta udrzi Gplne nabita a zarover sa zabezpedi pravidelna
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komunikacia medzi implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a
nabijackou Vesta.

4.10 Frekvenciarel&cii nabijania

Na zabezpecenie optimalneho vykonu dobijatelnej batérie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini sa batéria musi kazdy tyZzden Uplne dobit. Nie je dblezité,
ktory deri sa na nabijanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini zvoli,
pacientovi sa vSak odporuc¢a, aby medzi relaciami nabijania nenechal uplynat viac ako

jeden tyzderi.

Ak sa nabijac¢ka Vesta nepouZzije na vykonanie relacie nabijania implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini v €asovom intervale nastavenom aplikaciou OPTIMIZER
Smart Mini Programmer, pacient uvidi obrazovku upozornenia na uplynutie dlhého ¢asu bez
nabijania implantovatelného pulzného generatora (pozri obrazok 86) zobrazenu

nabijackou Vesta.

Obrézok 86: Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého €asu bez nabijania implantovatelného
pulzného generétora

Ak pacient nahlasi, Ze mu nabijacka Vesta zobrazuje tato obrazovku, poucte ho, aby nabijacku
Vesta pouzil na nabitie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Ak
pacient nahlasi, Ze jeho pokus o nabitie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini pomocou nabijac¢ky Vesta bol neldspesny, kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti
Impulse Dynamics.

Ak napétie v batérii implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini klesne pod
3,5V, aplikovanie terapie CCM sa automaticky pozastavi. Ak k tomu déjde, implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini bude potrebné pred tym, ako obnovi aplikovanie terapie
CCM, dobit. Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini po dobiti automaticky
obnovi aplikovanie terapie CCM s predtym naprogramovanymi parametrami.

411 Komunikacia

4.11.1 Komunikéacia s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini

Nabijacka Vesta je nakonfigurovana tak, aby aspon raz denne komunikovala s
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini. K tejto komunikacii
dochadza vzdy, ked sa implantovatelny pulzny generator niekolko mindat nachadza v
okruhu 1,5 m (5 stop) od nabijacky Vesta.

Ak sa komunikacia nabijacky Vesta a implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini neuskuto¢ni v ¢asovom intervale nastavenom aplikaciou
OPTIMIZER Smart Mini Programmer, pacient uvidi obrazovku upozornenia na uplynutie
dihého ¢asu bez stahovania Udajov z implantovatelného pulzného generéatora (pozri
obrazok 87) zobrazenu nabijackou Vesta.

Obrazok 87: Obrazovka upozornenia ha uplynutie dlhého €asu bez stahovania Gdajov z
implantovatelného pulzného generatora
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Ak pacient nahlasi, ze mu nabijacka Vesta zobrazuje tito obrazovku, poucte ho, aby skusil
nabit implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nabijackou Vesta. Ak sa
pacientovi podari Gspesne nabit implantovani pomocku, nabijacka Vesta by uz nemala
zobrazovat obrazovku s upozornenim. Ak pacient nahlasi, Ze jeho pokus o nabitie
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini pomocou nabijacky Vesta
bol nedspesny, kontaktujte miestneho zastupcu spoloénosti Impulse Dynamics.

4.12 Kody upozornenia na zavolanie lekara

Nabijac¢ka Vesta okrem informovania pacienta o nabijani implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini dokaze aj upozornit pacienta na vystrazny stav v implantovatelnom
pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini, ktory si vyZaduje akciu.

Ak je detegovany vystrazny stav spojeny s upozornenim na priamu akciu, nabijacka Vesta
zobrazi obrazovku upozornenia, napr. na uplynutie dlhého ¢asu bez stahovania tdajov z
implantovatelného pulzného generatora (pozri obrazok 87).

Ak je detegovany stav spojeny s upozornenim na zavolanie lekéra, nabijacka Vesta na svojej
obrazovke zobrazi kéd upozornenia na zavolanie lekara (pred nim bude uvedené pismeno
oznacujuce kod modelu implantovatelného pulzného generatora). Zobrazenie kédu upozornenia
na zavolanie lekara (s vynimkou kodu 32) zavisi od toho, ¢i sa konkrétne upozornenie pacienta
spojené s kddom upozornenia na zavolanie lekara aktivovalo pomocou aplikacie OPTIMIZER
Smart Mini Programmer.

Tabulka 4: Kédy upozornenia na zavolanie lekara pre implantovatelny pulzny generator

OPTIMIZER Smart Mini

Kaod Opis upozornenia Zabréni Vytrvalé Automatické
upozor- nabijaniu obnovenie
nenia
Implantovatelny pulzny generéator . , .
9 dezaktivovany (pozri Cast 4.12.2.1) ano nie ano
Zmena impedancie zvodu/zvodov (pozri Cast . . .
19 4.12.2.2) nie ano ano
Terapia CCM pozastavend (pozri Cast . : :
21 412.2.3) nie nie nie
Nizke napétie v batérii implantovatelného . . .
23 pulzného generatora (pozri Cast 4.12.2.4) nie nie ano
25 CCM sa nesnima/Sum (pozri Cast 4.12.2.5) nie ano ano
Nizka frekvencia terapie CCM (pozri ¢ast . . .
27 4.12.2.6) nie ano ano
31 Zlyhanie nabijacky (pozri ¢ast 4.12.2.7) ano neuvadza sa | neuvadza sa
32 Implaptovatelny p_ulgny genere_lts)r S? ano neuvadza sa | neuvadza sa
nesparoval s nabijackou (pozri ¢ast 4.12.2.8)

4.12.1 Atribaty kédov upozornenia na zavolanie lekéara
KaZdé upozornenie ma tieto atriblty:

e Zabrani nabijaniu: upozornenie, ktoré prinGti nabijacku Vesta ukong¢it proces
nabijania.

e Vytrvalé: upozornenie, ktoré sa zobrazi aj v pripade, ze vystrazny stav, ktory
spustil udalost, uz pominul.

e Automatické obnovenie: upozornenie, ktoré sa zobrazi znovu po 24 hodinach,
ak vystraZny stav je stale pritomny.
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4.12.2 Definicie kddov upozornenia na zavolanie lekara

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini podporuje tieto kody
upozornenia na zavolanie lekéara:

4.12.2.1 Koéd upozornenia9

Ked sa zobrazi kdd upozornenia 9, znamena to, Ze implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini sa dezaktivoval a prepol do rezimu ,DOWN".
Ak nabijacka Vesta zobrazi tento kod upozornenia, kontaktujte miestneho
zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

4.12.2.2 Kbod upozornenia 19

Ked sa zobrazi kdd upozornenia 19, znamena to, Ze implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini detegoval vyrazni zmenu impedancie v
jednom alebo oboch ventrikularnych zvodoch. Ak nabijacka Vesta zobrazi tento
kéd upozornenia, kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

4.12.2.3 Koéd upozornenia 21

Ked sa zobrazi kdd upozornenia 21, znamena to, ze sa pozastavila terapia CCM
v implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini. Ak nabijacka
Vesta zobrazi tento kéd upozornenia, kontaktujte miestneho zastupcu
spolo¢nosti Impulse Dynamics.

4.12.2.4 Ko6d upozornenia 23

Ked sa zobrazi kod upozornenia 23, znamena to, Ze Uroven napatia batérie v
implantovatefnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini je nizSia ako 3,6
V. Ak nabijacka Vesta zobrazi tento kéd upozornenia, ¢o najskér nabite batériu
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, aby sa
zabranilo pozastaveniu terapie CCM.

4.12.2.5 Koéd upozornenia 25

Ked sa zobrazi kdd upozornenia 25, znamena to, Ze implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini zistil, Ze implantovany zvod nesnima, prip.
snima nadmerné mnozstvo Sumu. Ak nabijacka Vesta zobrazi tento kéd
upozornenia, kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

4.12.2.6 Kod upozornenia 27

Ked sa zobrazi kéd upozornenia 27, znamena to, Zze implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini zistil, Ze mnoZstvo aplikovanej terapie CCM je
pod Uroviiou upozornenia haprogramovaného do implantovanej pomdcky
programatorom Intelio. Ak nabijacka Vesta zobrazi tento kéd upozornenia,
kontaktujte miestneho zastupcu spoloénosti Impulse Dynamics.

4.12.2.7 Koéd upozornenia 31

Ked sa zobrazi kdd upozornenia 31, znamena to, Ze nabijacka Vesta pocas
svojej prevadzky detegovala opakované vnatorné chyby. Ak nabijacka Vesta
zobrazi tento kéd upozornenia, kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti
Impulse Dynamics.

4.12.2.8 Kod upozornenia 32

Ked sa zobrazi kod upozornenia 32, znamena to, Ze nabijacka Vesta zistila, Zze
sa pokusa o pouzitie na nerozpoznanom zariadeni. Ak tento kéd upozornenia
zobrazi nabijacka Vesta, sparujte implantovany implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini s nabijackou Vesta a potom restartujte nabijanie. Ak
nabijacka zobrazuje tento kéd aj po UspeSnom sparovani s implantovanym
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini, kontaktujte
miestneho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.
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4.13 Cistenie
Upozornenie: Pred Cistenim vZzdy odpojte adaptér AC od nabijacky Vesta.
VonkajSi povrch nabijacky Vesta by sa mal v pripade potreby distit' len dezinfek&nymi obraskami.

Pozor: NEPOUZIVAJTE rozpustadla ani gistiace handricky napustené chemickymi Gistiacimi
prostriedkami.

Upozornenie: NEPOKUSAJTE SA Gistit elektricky konektor nabijacky Vesta.

Upozornenie: NEPONARAJTE Ziadnu &ast nabijacky Vesta do vody. Mohlo by déjst k
poskodeniu tohto zariadenia. Nabijacka Vesta ma obmedzenl ochranu pred vniknutim
vody alebo vlhkosti (stupefi ochrany pred vniknutim IP22).

Upozornenie: NESTERILIZUJTE Ziadnu ¢ast nabijacky Vesta, pretoze by sa tym mohlo toto
zariadenie vazne poskodit.

4.14 Udrzba

Nabijac¢ka Vesta neobsahuje ziadne ¢asti, ktoré modze opravit pouzivatel. Ak nabijac¢ka Vesta nie
je funkénd, kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics a poziadajte ho o
nahradni nabijacku.

Upozornenie: Toto zariadenie sa nesmie Ziadnym spdsobom upravovat.

Predpokladand Zivotnost batérie vnutri nabijacky Vesta je minimalne 5 rokov. Ak nabijacka Vesta
nedokaze po Uplnom nabiti jej batérie Uplne nabit implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini, kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics a poZziadajte ho o
nahradnd nabijacku.

4.15 Skladovanie a manipulécia

Systém nabijaCky Vesta je vdaka svojej konstrukcii schopny dalej fungovat aj po tom, ako bol
vystaveny vplyvu tychto extrémnych podmienok prostredia:

e teplota okolia: -20 °C az +60 °C (-4°F az 140°F)
e relativna vihkost: 10 % az 100 % (s kondenzaciou alebo bez nej)
e atmosfericky tlak: 50 kPa az 156 kPa (14,81 inHg az 46,20 inHg)

Systém nabijaCky Vesta by sa nemal vystavovat skladovacim podmienkam s nadmerne vysokou
alebo nizkou teplotou. Pacientov je potrebné poucit, aby nenechavali systém nabijacky Vesta
dihsi ¢as v aute alebo vonku. Teplotné extrémy, obzvlast hora¢ava, mézu poskodit citliva
elektroniku systému nabijacky Vesta.

Nabijacka Vesta sa v zaujme jej spravneho fungovania ma pouzivat iba za tychto podmienok
prostredia:

e teplota okolia: 10 °C az 27 °C (50 °F az 81 °F)
e relativna vihkost 20 % az 75 %
o atmosfericky tlak: 70 kPa az 106 kPa (20,73 inHg az 31,39 inHg)

Poznamka: Ak sa nabijacka Vesta prave nepouZziva na nabijanie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini, mala by byt vZdy pripojena k adaptéru AC zapojenému do
elektrickej zasuvky.

416 Zneskodnenie

Ak pacient nabijacku Vesta uz nepotrebuje a vracia ju, informujte o jej vrateni miestneho
zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

Upozornenie: NEVYHADZUJTE nabijacku Vesta do odpadkového koSa. Nabijacka Vesta
obsahuije litiové batérie, ako aj komponenty, ktoré nepatria do rozsahu posobnosti
smernice RoHS. Ak je nabijacku Vesta potrebné zneskodnit, znesSkodnite ju spravne v
sulade s miestnymi predpismi upravujdcimi zneSkodriovanie takéhoto materialu.
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DODATOK |

417

Vyhlasenie o sulade s pravidlami FCC
Sulad programovacieho rozhrania Intelio s pravidlami FCC
PROGRAMOVACIE ROZHRANIE INTELIO JE VYNATE Z CERTIFIKACIE FCC
POZRI 15.103 pism. €)
Sulad programovacej hlavice Intelio s pravidlami FCC
Programovacia hlavica Intelio bola preskisana podla tychto pravidiel FCC:

e hlava 47 CFR cast 15 — Vysokofrekvenéné zariadenia

e hlava 47 CFR cCast 95 pod¢ast | — Radiokomunika¢na sluzba pre zdravotnicke
pomdcky

Toto zariadenie je v sulade s Castou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha tymto
dvom podmienkam:

(1) Toto zariadenie nesmie spdsobovat Skodlivé rusenie a

(2) toto zariadenie musi akceptovat akékolvek prijaté ruSenie vratane rusenia, ktoré
méze spbsobit neziaducu prevadzku.

Toto zariadenie nesmie rusit’ stanice pracujice v pasme 400,150 — 406,000 MHz v ramci
sluzieb pomocnych meteorologickych prostriedkov, meteorologickych druzic a satelitného
vyskumu Zeme a musi akceptovat akékolvek prijaté ruSenie vratane rusenia, ktoré moze
spbsobit neziaducu prevadzku.

Tento vysiela¢ je povoleny pravidlom podfa raddiokomunikaénej sluzby pre zdravotnicke
pomécky (v ¢asti 95 pravidiel FCC) a nesmie ruSit stanice pracujlice v pasme 400,150 —
406,000 MHz v rdmci sluzieb pomocnych meteorologickych prostriedkov (t. j. vysielacov
a prijimacov na prenos Udajov o pocasi), meteorologickych druZic a satelitného vyskumu
Zeme a musi akceptovat ruSenie, ktoré méZzu spbsobovat takéto stanice, vratane
ruSenia, ktoré moze spbsobit neziaducu prevadzku. Tento vysiela¢ sa smie pouZivat len
v sllade s pravidlami FCC upravujacimi radiokomunikaénu sluzbu pre zdravotnicke
pomécky. Analégova a digitalna hlasova komunikacia je zakdzana. Hoci tento vysiela¢
schvalila Federalna komisia pre komunikaciu, neexistuje Ziadna zaruka, Zze nebude
prijimat ruSenie alebo Ze nebude ruseny Ziadny konkrétny prenos z tohto vysielaca.

Zmenami alebo Upravami programovacej hlavice Intelio, ktoré neschvalia spoloé¢nost
Impulse Dynamics, sa m6Zze zruSit opravnenie pouzivatela na prevadzku tohto
zariadenia podla pravidiel FCC.

Sulad pévodnej programovacej hlavice s pravidlami FCC
Pdvodna programovacia hlavica bola preskiSana podfa tychto pravidiel FCC:
e hlava 47 CFR ¢ast' 15 — Vysokofrekvenéné zariadenia

Toto zariadenie je v sllade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha tymto
dvom podmienkam:

(1) Toto zariadenie nesmie spdsobovat Skodlivé rusenie a

(2) toto zariadenie musi akceptovat akékolvek prijaté ruSenie vratane rusenia, ktoré
mdze spbsobit neziaducu prevadzku.

Zmenami alebo Upravami pévodnej programovacej hlavice, ktoré neschvalia spolo¢nost
Impulse Dynamics, sa méze zruSit opravnenie pouzivatela na prevadzku tohto
zariadenia podla pravidiel FCC.
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Sulad nabijacéky Vesta s pravidlami FCC
Nabijacka Vesta bola preskisanéa podla tychto pravidiel FCC:
e hlava 47 CFR Cast 18 — Priemyselné, vedecké a zdravotnicke zariadenia

e hlava 47 CFR ¢ast 95 pod¢ast | — Radiokomunika¢na sluzba
pre zdravotnicke pomdcky

Toto zariadenie je v sulade s €astou 18 pravidiel FCC.

Toto zariadenie nesmie rusit’ stanice pracujice v pasme 400,150 — 406,000 MHz v ramci
sluzieb pomocnych meteorologickych prostriedkov, meteorologickych druZic a satelitného
vyskumu Zeme a musi akceptovat akékolvek prijaté ruSenie vratane rusenia, ktoré moze
spbsobit neziaducu prevadzku.

Tento vysiela¢ je povoleny pravidlom podla radiokomunikaénej sluzby pre zdravotnicke
pomécky (v ¢asti 95 pravidiel FCC) a nesmie ruSit stanice pracujlice v pasme 400,150 —
406,000 MHz v rdmci sluzieb pomocnych meteorologickych prostriedkov (t. j. vysielacov
a prijimacov na prenos Udajov o pocasi), meteorologickych druZic a satelitného vyskumu
Zeme a musi akceptovat ruSenie, ktoré méZzu spbsobovat takéto stanice, vratane
ruSenia, ktoré moze spdsobit neziaducu prevadzku. Tento vysiela¢ sa smie pouZzivat len
v sllade s pravidlami FCC upravujacimi radiokomunikaénu sluzbu pre zdravotnicke
pomécky. Analégova a digitalna hlasova komunikacia je zakdzana. Hoci tento vysiela¢
schvalila Federalna komisia pre komunikaciu, neexistuje Ziadna zaruka, Zze nebude
prijimat ruSenie alebo Ze nebude ruseny Ziadny konkrétny prenos z tohto vysielaca.

Zmenami alebo Upravami nabijacky Vesta, ktoré neschvalia spolo¢nost Impulse
Dynamics, sa moze zruSit opravnenie pouzivatela na prevadzku tohto zariadenia podla
pravidiel FCC.

Poznamka: Nabijacka Vesta mdze rusit zariadenia na radiofrekvenént identifikaciu
alebo iné komunikacné systémy, ktoré vyuzivaji pasmo ISM 13,56 MHz.
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4.18 Elektromagneticka odolnost’

Elektromagnetickd odolnost’ programatora Intelio

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
PROGRAMATORA INTELIO

Programéator Intelio, su¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€eny na pouZzitie v
elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zkaznik alebo pouZivatel programétora Intelio musi
zabezpecdit, aby sa pouzival v Specifikovanom prostredi.

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti programatora Intelio:

e Programovaci systém musi byt schopny naprogramovat implantovatelny pulzny generator na
bezpecény program. Je pripustné, Ze si to mbézZe obcas vyZadovat opatovny pokus.

e Programovaci systém musi byt schopny preprogramovat implantovatelny pulzny generator na
poZadovany program. Je pripustné, Ze si to méZe obc¢as vyZadovat zopakovanie
programovacej relacie alebo reStartovanie pocitaca.

e Programovaci systém musi naprogramovat' len zamyslany program a zobrazit aktualny stubor
Gdajov ulozeny v implantovatefnom pulznom generatore ako nacitané kritické Gdaje.

POZNAMKA: V pripade ntdze sa umiestnenim magnetu kardiostimulatora nad miesto implantacie
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini a jeho pridrzanim v tesnej blizkosti
zariadenia pocas najmenej dvoch srdcovych cyklov (2 az 3 sekundy) implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini nastavi do reZimu magnetu, ¢im sa pozastavi terapia CCM.

Skuska SkusSobna droven Stupen zhody Elektromagnetické prostredie —
odolnosti podrla IEC 60601-1- usmernenia
2:2014
Elektrostaticky kontaktny vyboj: kontaktny vyboj: Podlahy maju byt z dreva, beténu
vyboj podla +8 kV +8 kV alebo keramickych dlazdic. Ak su
definicie v S S podlahy pokryté syntetickym
e vzduchovy vyboj: vzduchovy vyboj: - . ;
IEC 61000-4-2 | 15V, +4kV, 8 KV a | +2 kV, +4 KV, +8 KV a miirﬂ?% 5'232’;3\‘/’;“0';?? by
+15 kV +15 kV ° '
Rychly elektricky | £2 kV pre sietové +2 kV pre sietové Kvalita sietového napajania by
prechod/raz napéajanie napéajanie mala zodpovedat Standardnému
podla definicie v profesionalnemu zdravotnickemu
IEC 61000-4-4 £1kv pre. . £1kv bre. . alebo nemocniénému prostrediu.
vstupné/vystupné vstupné/vystupné
vedenia vedenia Neprevadzkujte motory ani iné

hluéné elektrické zariadenia na
tom istom sietovom okruhu ako
nabijacku Vesta.

Prepatia napétia

vedenie-zem +2 kV;

vedenie-zem +2 kV;

Kvalita sietového napéajania by

vedenia AC vedenie-vedenie vedenie-vedenie mala zodpovedat Standardnému
podla definicie v | £1 kV +1 kV profesionalnemu zdravotnickemu
IEC 61000-4-5 alebo nemocni¢nému prostrediu.
Kratkodobé kratkodobé poklesy: kratkodobé poklesy: Kvalita sietového napajania by

poklesy napétia,
kratke
prerusenia a
kolisania
napatia na
privodnych
napajacich
vedeniach podla
definicie v

IEC 61000-4-11

100 % znizenie
pocas 0,5/1 cyklu

30 % znizenie pocas
25/30 cyklov
prerusenia: 100 %
zniZzenie pocas
250/300 cyklu

100 % znizenie
pocas 0,5/1 cyklu

30 % znizenie pocas
25 cyklov
prerusenia: 100 %
zniZenie na

250 cyklov

mala zodpovedat Standardnému
profesionalnemu zdravotnickemu
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Poznadmka: Ak pouzivatel
programétora Intelio vyZaduje
nepretrzitl prevadzku pocas
vypadkov siete, odporic¢a sa, aby
sa nabijacka Vesta napdjala zo
zdroja neprerusovaného
napajania.
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Magnetické 3 A/m 3 A/m Magnetické polia na sietovom
polia na kmitocte (50/60 Hz) maju
sietovom zodpovedat Grovniam

kmitocte (50/60 predpokladanym v Standardnom
Hz) podla profesionalnom zdravotnickom
definicie v alebo nemocni¢nom prostredi.
IEC 61000-4-8

RF Sirené 3V rms mimo 3V rms mimo Prenosné a mobilné RF
vedenim podla priemyselnych, priemyselnych, komunikacné zariadenia by sa
definicie v IEC vedeckych a vedeckych a nemali pouzivat v menSej

61000-4-6:2013

zdravotnickych (ISM)
a radioamatérskych
pasiem 0,15 MHz az
80 MHz, 6 Vrmsyv
pasmach ISM a
radioamatérskych
pasmach 0,15 MHz
az 80 MHz

zdravotnickych (ISM)
a radioamatérskych
pasiem 0,15 MHz az
80 MHz, 6 Vrmsyv
pasmach ISM a
radioamatérskych
pasmach 0,15 MHz
az 80 MHz

VyZarované RF

podla definicie v
IEC 61000-4-3:

2006 +A1: 2007
+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz az
2,7GHz a
bezdrotové
frekvencie

10 V/m: 80 MHz az
2,7GHz a
bezdrotové
frekvencie

vzdialenosti k Ziadnej Casti
zariadenia vratane kablov ako je
odporuc¢ana vzdialenost
vypocitana z rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.

Odporuéana vzdialenost”
d=1,17\P

d=1,17VP 80 MHz az 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz aZ 2,5 GHz

kde ,P* je maximalny vystupny
vykon vysiela¢a vo wattoch (W)
podla vyrobcu vysiela¢a a ,,d" je
odporucana vzdialenost v metroch

(m).

Intenzity pola z pevnych RF
vysielacov zistené
elektromagnetickym prieskumom
miesta, kde ,a“ méa byt menSie ako
stupen zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu ,b“.

Rusenie sa m6ze vyskytnut v
blizkosti zariadeni oznac¢enych
tymto symbolom:

©)

POZNAMKY:

a — intenzity pola z pevnych vysielacov, ako su zakladriové stanice pre radiové (mobilné/bezdrétové)
telefébny a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM rozhlasové vysielanie a televizne
vysielanie, nie je mozné teoreticky presne predpovedat. Elektromagneticky prieskum miesta je
potrebné zohladnit pri posudzovani elektromagnetického prostredia sp6sobeného pevnymi RF
vysielaémi. Ak namerand intenzita pola v mieste, kde sa programator Intelio pouziva, prekraéuje
prislusny uvedeny stupen RF zhody, programator Intelio je potrebné monitorovat, aby sa zabezpedila
normalna prevadzka. Ak sa spozoruje neobvykla ¢innost, mézu byt potrebné dodato¢né opatrenia,

napr. premiestnenie programatora Intelio.

b — v pripade frekvencii v rozsahu 150 kHz az 80 MHz ma byt intenzita pola nizSia ako 3 V/m.
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Elektromagnetickd odolnost nabijaéky Vesta

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
NABIJACKY VESTA

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti nabijacky Vesta:

¢ nabijacka Vesta nesmie nabijat implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
neprimerane.

e Pacient by sa mal upozornit na neprimerané nabijanie bud jasne viditelnym hlasenim, alebo
tym, Ze sa mu nezobrazi oCakivané hlasenie od nabijacky Vesta.

Nabijacka Vesta, sucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena na pouzitie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouZzivatel nabijacky Vesta musi zabezpedit, aby sa
pouzivala v Specifikovanom prostredi.

Skusobné Urovne sa riadia odpora¢aniami FDA pre doméace prostredie podla usmernenia ,Aspekty
navrhovania zariadeni uréenych na domace pouZzitie — usmernenie pre zamestnancov priemyslu a
Uradu pre potraviny a lieky“, 24. novembra 2014

Skaska SkdasSobna Uroven Stupen zhody Elektromagnetické prostredie —
odolnosti podFa IEC 60601-1- usmernenia
2:2014
Elektrostaticky kontaktny vyboj: kontaktny vybo;j: Podlahy maju byt z dreva, beténu
vyboj podla +8 kV +8 kV alebo keramickych dlazdic. Ak su
definicie v S S podlahy pokryté syntetickym
" vzduchovy vyboj: vzduchovy vyboj: iy . ;
IEC 61000-4-2 | 15V, +4kV, 28 KV a | +2 kV, +4 KV, +8 KV a mglt:rg;'t‘?g“d [,f'ztlg’g‘:\‘/’gg;?:t by
+15 kV +15 kV ° '
Rychly elektricky | £2 kV pre sietové +2 kV pre sietové Kvalita sietového napajania by
prechod/raz napajanie napajanie mala zodpovedat Standardnému
podla definicie v doméacemu zdravotnickemu,
IEC 61000-4-4 | fLkVpre tlkvpre obchodnému alebo
vstupné/vystupné vstupné/vystupné N .
) . nemocni¢nému prostrediu.
vedenia vedenia

Neprevadzkujte motory ani iné

hluéné elektrické zariadenia na
tom istom sietovom okruhu ako
nabijacku Vesta.

Prepatia napétia

vedenie-zem +2 kV,

vedenie-zem +2 kV,

Kvalita sietového napajania by

vedenia AC vedenie-vedenie vedenie-vedenie mala zodpovedat Standardnému
podla definicie v | £1 kV +1 kV domécemu zdravotnickemu,
IEC 61000-4-5 obchodnému alebo
nemocniénému prostrediu.
Kratkodobé kratkodobé poklesy: kratkodobé poklesy: Kvalita sietového napajania by

poklesy napétia,
kratke
preruSenia a
kolisania
napéatia na
privodnych
napdjacich
vedeniach podla
definicie v

IEC 61000-4-11

100 % zniZenie
pocas 0,5/1 cyklu

30 % znizenie pocas
25/30 cyklov
preruSenia: 100 %
znizenie pocas
250/300 cyklu

100 % zniZenie
pocas 0,5/1 cyklu

30 % znizenie pocas
25/30 cyklov
preruSenia: 100 %
znizenie pocas
250/300 cyklu

mala zodpovedat Standardnému
doméacemu zdravotnickemu,
obchodnému alebo
nemocniénému prostrediu.

Poznamka: Ak pouzivatel
nabijacky Vesta vyzaduje
nepretrzitl prevadzku pocas
vypadkov siete, odporuc¢a sa, aby
sa nabijacka Vesta napdjala zo
zdroja neprerusovaného
napajania.
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Magnetické 3 A/m 3 A/m Magnetické polia na sietovom
polia na kmitocte (50/60 Hz) maju
sietovom zodpovedat Grovniam

kmitocte (50/60 predpokladanym v Standardnom
Hz) podla doméacom zdravotnickom,
definicie v obchodnom alebo nemocni¢nom
IEC 61000-4-8 prostredi.

RF Sirené 3V rms mimo 3V rms mimo Prenosné a mobilné RF
vedenim podla priemyselnych, priemyselnych, komunikacné zariadenia by sa
definicie v IEC vedeckych a vedeckych a nemali pouzivat v menSej

61000-4-6:2013

zdravotnickych (ISM)
a radioamatérskych
pasiem 0,15 MHz az
80 MHz, 6 Vrmsyv
pasmach ISM a
radioamatérskych
pasmach 0,15 MHz
az 80 MHz

zdravotnickych (ISM)
a radioamatérskych
pasiem 0,15 MHz az
80 MHz, 6 Vrmsyv
pasmach ISM a
radioamatérskych
pasmach 0,15 MHz
az 80 MHz

VyZarované RF

podla definicie v
IEC 61000-4-3:

2006 +A1: 2007
+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz az
2,7GHz a
bezdrotové
frekvencie

10 V/m: 80 MHz az
2,7GHz a
bezdrotové
frekvencie

vzdialenosti k Ziadnej Casti
zariadenia vratane kablov ako je
odporuc¢ana vzdialenost
vypocitana z rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.

Odporuéana vzdialenost”
d=1,17\P

d=1,17VP 80 MHz az 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz aZ 2,5 GHz

kde ,P* je maximalny vystupny
vykon vysiela¢a vo wattoch (W)
podla vyrobcu vysiela¢a a ,,d" je
odporucana vzdialenost v metroch

(m).

Intenzity pola z pevnych RF
vysielacov zistené
elektromagnetickym prieskumom
miesta, kde ,a“ méa byt menSie ako
stupen zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu ,b“.

Rusenie sa m6ze vyskytnut v
blizkosti zariadeni oznac¢enych
tymto symbolom:

@)

POZNAMKY:

a — intenzity pola z pevnych vysielacov, ako su zakladriové stanice pre radiové (mobilné/bezdrétové)
telefébny a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM rozhlasové vysielanie a televizne
vysielanie, nie je mozné teoreticky presne predpovedat. Elektromagneticky prieskum miesta je
potrebné zohladnit pri posudzovani elektromagnetického prostredia sp6sobeného pevnymi RF
vysielaémi. Ak namerana intenzita pola v mieste, kde sa pouZziva nabijacka Vesta, prekracuje prislusny
uvedeny stupen RF zhody, nabijac¢ku Vesta je potrebné monitorovat, aby sa zabezpecila normalna
prevadzka. Ak sa spozoruje neobvykla ¢innost, mézu byt potrebné dodato¢né opatrenia, napr.
premiestnenie nabijacky Vesta.
b — v pripade frekvencii v rozsahu 150 kHz az 80 MHz ma byt intenzita pola nizSia ako 3 V/m.
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Odporué€ané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a
programatorom Intelio alebo nabijaékou Vesta

Odporu€ané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a
programatorom Intelio alebo nabijackou Vesta

Programéator Intelio a nabijacka Vesta by sa mali pouzivat v elektromagnetickom prostredi s
obmedzenym vyZarovanym RF Sumom. Zakaznik alebo pouZivatel programatora Intelio alebo
nabijacky Vesta mdZze poméct zabranit elektromagnetickému ruSeniu tym, Ze bude udrziavat
odporucanu minimalnu vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami
(vysielami) a programatorom Intelio alebo nabijackou Vesta, ktora je ur¢end podla maximalneho
vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia, uvedenu dalej.

Maximélny menovity Vzdialenost rozdelend podrla frekvencie vysiela¢a (m)
vystupny vykon N 1 N 1 -
vysielaéa 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz' | 800 MHz az 2,5 GHz
(W) d=1,17\P d=1,17\P 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

V pripade vysielacov, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny, odporaéanu
vzdialenost' ,d“ v metroch je mozné odhadnat pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysiela¢a, kde
,P* je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) Specifikovany vyrobcom
vysielaca.

! Pri 80 MHz aZ 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.

Poznamka: Tieto usmernenia nemusia platit pre v3etky nastavenia. Sirenie elektromagnetického
Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a ludi.
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4.19 Elektromagnetické emisie
Elektromagnetické emisie z programatora Intelio s programovacou hlavicou Intelio

Programéator Intelio s programovacou hlavicou Intelio musi vyZarovat elektromagneticku

energiu, aby mohol vykonavat svoju zamyslanu funkciu. MézZe to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.

Upozornenie: Programator Intelio s programovacou hlavicou Intelio sa nesmie pouZivat

na palube lietadla.

Upozornenie: Pred pouzitim programatora Intelio s programovacou hlavicou Intelio na

palube lode sa musi od posadky lode ziskat povolenie.

FCC — hlava 47 CFR €ast’ 95 podéast’ | — Radiokomunikaéné sluzba pre zdravotnicke pomocky

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE PROGRAMATORA
INTELIO S PROGRAMOVACOU HLAVICOU INTELIO PODLA:

FCC — hlava 47 CFR €ast’ 95 podéast’ | — Radiokomunikaéné sluzba pre zdravotnicke pomocky

Programator Intelio s programovacou hlavicou Intelio, stu¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je
ureny na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel
programatora Intelio musi zabezpecit, aby sa pouzival v Specifikovanom prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Trvanie prenosov

je v sulade s ¢ldnkom 95.2557

Monitorovanie frekvencie

je v sulade s ¢lankom 95.2559

Presnost frekvencie

je v sulade s ¢lankom 95.2565

EIRP

je v sulade s ¢lankom 95.2567
pism. a)

Intenzita pola

je v sulade s ¢lankom 95.2569

Sirka pasma

je v sulade s ¢ldnkom 95.2573

Neziaduce emisie

je v sulade s ¢lankom 95.2579

Hodnotenie pripustnej expozicie

je v sulade s ¢lankom 95.2585

Programator Intelio s
programovacou hlavicou
Intelio musi vyzarovat
elektromagneticku energiu,
aby mohol vykonavat svoju
zamySlanu funkciu. M6ze to
ovplyvnit blizke elektronicke
zariadenia.
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ETSI EN 301 839

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE PROGRAMATORA

INTELIO S PROGRAMOVACOU HLAVICOU INTELIO PODLA:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivne zdravotnicke implantéty s ultranizkym vykonom (ULP-AMI) a
suvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujuce vo frekvenénom rozsahu od 402 MHz do
405 MHz. Harmonizovana norma vzt'ahujlca sa na zdkladné poZiadavky podra €lanku 3.2

smernice 2014/53/EU

Programator Intelio s programovacou hlavicou Intelio, stu¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je
uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel
programéatora Intelio musi zabezpedit, aby sa pouZzival v Specifikovanom prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Chyba frekvencie

je v sulade s ¢lankom 5.3.1

Obsadena Sirka pasma

je v sulade s ¢lankom 5.3.2

Vystupny vykon

je v sulade s ¢lankom 5.3.3

Rusivé emisie vysielaca (30
MHz aZ 6 GHz)

je v sulade s ¢lankom 5.3.4

Stabilita frekvencie pri nizkom
napati

je v sulade s ¢lankom 5.3.5

Rusivé vyZarovanie prijimacov

je v sulade s ¢lankom 5.3.6

Programétor Intelio s
programovacou hlavicou
Intelio musi vyzarovat
elektromagneticku energiu,
aby mohol vykonavat' svoju
zamySlanu funkciu. M6ze to
ovplyvnit blizke elektronickeé
zariadenia.
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE PROGRAMATORA
INTELIO S PROGRAMOVACOU HLAVICOU INTELIO PODLA:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma na radiove zariadenia a
sluzby. Cast’ 1: Spoloéné technické poZiadavky. Harmonizované norma pre
elektromagnetickl kompatibilitu.

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma na radiové zariadenia a
sluzby. Cast’ 27: Osobitné podmienky pre aktivne zdravotnicke implantaty s ultranizkym vykonom
(ULP-AMI) a suvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujuce v padsmach od 402 MHz do 405
MHz. Harmonizovana norma vztahujlca sa na zakladné poziadavky podFa élanku 3.1 pism. b)
smernice 2014/53/EU

Programator Intelio s programovacou hlavicou Intelio, su¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréeny
na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel programatora
Intelio musi zabezpedit, aby sa pouzival v Specifikovanom prostredi.

Pri zabezpeceni elektromagnetickej kompatibility v inych prostrediach sa mézu vyskytnat tazkosti v
dosledku rusenia vedenim, ako aj vyZarovanim.

Meranie emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie
— usmernenia
VyZarované emisie Trieda B Programétor Intelio s
EN 55032:2012/AC:2013 programovacou hlavicou Intelio

musi vyZarovat
elektromagneticku energiu, aby
mohol vykonavat svoju
zamyslanu funkciu. MéZe to
ovplyvnit blizke elektronické

zariadenia.
Emisie Sirené vedenim Trieda B Programator Intelio s
EN 55032:2012/AC:2013 programovacou hlavicou Intelio
Harmonické emisie AC trieda A n?ulf' vyzarova_t K iU ab
IEC 61000-3-2:2014 ele tromagngtlc U energiu, aby
mohol vykonavat' svoju
Kolisanie napéatia vyhovuje vSetkym parametrom zamyslanu funkciu. MéZe to
IEC 61000-3-3:2013 ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.

Zariadenie triedy A je zariadenie
vhodné na pouzitie vo vSetkych
inych objektoch ako st obytné
budovy a zariadenie triedy B je
zariadenie vhodné na pouZzitie v
obytnych objektoch a objektoch
priamo pripojenych

k nizkonapatovej napéajacej sieti,
ktora dodava energiu do budov
pouzivanych na obytné Gcely.
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IEC 60601-1-2 2014

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE PROGRAMATORA
INTELIO S PROGRAMOVACOU HLAVICOU INTELIO PODLA:

IEC 60601-1-2 2014, vydanie 4.0. Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast’ 1-2: VSeobecné
poziadavky na z&kladnu bezpe€nost’ a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma:
Elektromagnetické ruSenia. Poziadavky a skisky

Programator Intelio s programovacou hlavicou Intelio, su¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur¢eny
na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel programatora
Intelio musi zabezpedit, aby sa pouzival v Specifikovanom prostredi.

Pri zabezpeceni elektromagnetickej kompatibility v inych prostrediach sa mézu vyskytnat tazkosti v
dosledku rusenia vedenim, ako aj vyZarovanim.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické prostredie
—usmernenia

VyZarované emisie
CISPR 11: 2009 + A1:2010

skupina 2, trieda A

Programétor Intelio s
programovacou hlavicou Intelio
musi vyZarovat
elektromagnetick energiu, aby
mohol vykonavat' svoju
zamyslanu funkciu. M6Zze to
ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.

Emisie Sirené vedenim
CISPR 11: 2009 + A1:2010;
FCC 18

skupina 1, trieda B

Harmonické emisie AC
IEC 61000-3-2:2014

trieda A

Kolisanie napatia
IEC 61000-3-3:2013

vyhovuje vSetkym parametrom

Programétor Intelio s
programovacou hlavicou Intelio
musi vyZarovat
elektromagnetickl energiu, aby
mohol vykonavat' svoju
zamyslanu funkciu. M6Ze to
ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.

Zariadenie triedy A je zariadenie
vhodné na pouzitie vo vSetkych
inych objektoch ako su obytné
budovy a zariadenie triedy B je
zariadenie vhodné na pouzitie v
obytnych objektoch a objektoch
priamo pripojenych

k nizkonapéatovej napajacej sieti,
ktora dodava energiu do budov
pouzivanych na obytné Gcely.
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Elektromagnetické emisie z programatora Intelio s pévodnou
programovacou hlavicou

Programator Intelio s pdvodnou programovacou hlavicou musi vyZarovat
elektromagnetickl energiu, aby mohol vykonavat svoju zamyslanu funkciu. Méze
to ovplyvnit blizke elektronické zariadenia.

Upozornenie: Programator Intelio s pévodnou programovacou hlavicou sa
nesmie pouZzivat na palube lietadla.

Upozornenie: Pred pouZitim programatora Intelio s pévodnou programovacou
hlavicou na palube lode sa musi od posadky lode ziskat povolenie.

FCC — hlava 47 CFR ¢éast’ 15 — Zamerné Ziari¢e

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE PROGRAMATORA
INTELIO S POVODNOU PROGRAMOVACOU HLAVICOU PODLA:

FCC — hlava 47 CFR ¢ast’ 15 — Zamerné Ziarice

Programétor Intelio s pévodnou programovacou hlavicou, stcast systému OPTIMIZER Smart Mini, je
ureny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zdkaznik alebo pouZivatef
programétora Intelio musi zabezpecit, aby sa pouzival v Specifikovanom prostredi.

Zhoda Elektromagnetické

prostredie —usmernenia

Meranie emisii

Z&kladné vyZarované 15.209 je v sulade s ¢lankom 15.209 Programétor Intelio s

pévodnou programovacou

Emisie Sirené vedenim 15.207 je v sulade s ¢lankom 15.207

hlavicou musi vyzarovat

je v sUlade s ¢lankom 15.209 elektromagneticki energiu,

Rusivé emisie

aby mohol vykonavat svoju
zamyslanu funkciu. MéZe to
ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.

Hodnotenie pripustnej expozicie | splneny limit expozicie podla

1.1307 pism. b) a 2.1093

ETSI EN 302 195

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE PROGRAMATORA
INTELIO S POVODNOU PROGRAMOVACOU HLAVICOU PODLA:

ETSI EN 302 195 V2.1.1 — Zariadenia s kratkym dosahom (SRD). Aktivne zdravotnicke implantaty

s ultranizkym vykonom (ULP-AMI) a prisluSenstvo (ULP-AMI-P) pracujuce vo frekvenénom
pasme od 9 kHz do 315 kHz. Harmonizovana norma vztahujldca sa na zakladné poZziadavky
podrPa €lanku 3.2 smernice 2014/53/EU

Programator Intelio s pdvodnou programovacou hlavicou, sucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je
uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zdkaznik alebo pouZivatel
programéatora Intelio musi zabezpedit, aby sa pouZzival v Specifikovanom prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Intenzita vyzarovaného pola

je v sulade s ¢lankom 4.2.1

Modulaéna Sirka pasma

je v sulade s ¢lankom 4.2.2

Rusivé emisie vysielaca (9 kHz
az 30 MHz)

je v sulade s ¢lankom 4.2.3

Pracovny cyklus

je v sulade s ¢lankom 4.2.4

Blokovanie prijimaca

je v sulade s ¢lankom 4.3.2

Rusivé emisie prijimaca
(9 kHz az 30 MHz)

je v sulade s ¢ldnkom 4.3.3

Programétor Intelio s
pdvodnou programovacou
hlavicou musi vyzarovat
elektromagneticku energiu,
aby mohol vykonavat' svoju
zamySlanu funkciu. M6zZe to
ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.
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ETSI EN 301 489-1 a EN 301 489-31

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE PROGRAMATORA
INTELIO S POVODNOU PROGRAMOVACOU HLAVICOU PODLA:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma naradiove zariadenia
a sluzby. Cast’ 1: Spolo€né technické poZiadavky. Harmonizovana norma pre
elektromagnetick( kompatibilitu.

EN 301 489-31 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma na radiové zariadenia a sluzby.
Cast 31: Osobitné podmienky pre zariadenia v pasme od 9 kHz do 315 kHz pre aktivne
zdravotnicke implantéaty s ultranizkym vykonom (ULP-AMI) a savisiace periférne zariadenia (ULP-
AMI-P). Harmonizovana norma vzt'ahujlca sa na zakladné poziadavky podla €lanku 3.1 pism. b)
smernice 2014/53/EU

Programator Intelio s pévodnou programovacou hlavicou, sucast’ systému OPTIMIZER Smart Mini, je
uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel
programétora Intelio musi zabezpecit, aby sa pouzival v Specifikovanom prostredi.

Pri zabezpeceni elektromagnetickej kompatibility v inych prostrediach sa mézu vyskytnat tazkosti v
dosledku rusenia vedenim, ako aj vyZarovanim.

Meranie emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie
—usmernenia
VyZarované emisie skupina 2, trieda A Programétor Intelio s pévodnou
CISPR 11:2009 + A1:2010 programovacou hlavicou musi

vyZarovat elektromagneticku
energiu, aby mohol vykonavat
svoju zamyslanu funkciu. M6ze
to ovplyvnit blizke elektronické

zariadenia.

Emisie Sirené vedenim trieda B Programator Intelio s pévodnou
EN 55032:2012/AC:2013 programovacou hlavicou musi
Harmonické emisie AC trieda A vyiarqvat’ elektromagneticku
IEC 61000-3-2:2014 energiu, aby mohol vykonavat

i svoju zamyslanu funkciu. Méze
Kolisanie napéatia vyhovuje vSetkym parametrom to ovplyvnit blizke elektronické
IEC 61000-3-3:2013 zariadenia.

Zariadenie triedy A je zariadenie
vhodné na pouZzitie vo vSetkych
inych objektoch ako su obytné
budovy a zariadenie triedy B je
zariadenie vhodné na pouZitie v
obytnych objektoch a objektoch
priamo pripojenych

k nizkonapatovej napajacej sieti,
ktora dodava energiu do budov
pouzivanych na obytné ucely.
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IEC 60601-1-2

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE PROGRAMATORA

INTELIO S POVODNOU PROGRAMOVACOU HLAVICOU PODLA:

IEC 60601-1-2 2014, vydanie 4.0. Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast’ 1-2: VSeobecné
poziadavky na z&kladnu bezpe€nost’ a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma:
Elektromagnetické ruSenia. Poziadavky a skisky

Programator Intelio s pédvodnou programovacou hlavicou, st¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je
uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel
programétora Intelio musi zabezpedit, aby sa pouZival v Specifikovanom prostredi.

Pri zabezpeceni elektromagnetickej kompatibility v inych prostrediach sa mézu vyskytnat tazkosti v
dosledku rusenia vedenim, ako aj vyZarovanim.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické prostredie
—usmernenia

VyZarované emisie
CISPR 11:2009 + A1:2010

skupina 2, trieda A

Programétor Intelio s
programovacou hlavicou Intelio
musi vyZarovat
elektromagnetick energiu, aby
mohol vykonavat' svoju
zamyslanu funkciu. M6Zze to
ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.

Emisie Sirené vedenim
CISPR 11: 2009 + A1:2010

skupina 2, trieda B

Harmonické emisie AC
IEC 61000-3-2:2014

trieda A

Kolisanie napéatia
IEC 61000-3-3:2013

vyhovuje vSetkym parametrom

Programétor Intelio s
programovacou hlavicou Intelio
musi vyZarovat
elektromagnetickd energiu, aby
mohol vykonévat svoju
zamyslanu funkciu. M6Ze to
ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.

Zariadenie triedy A je zariadenie
vhodné na pouzitie vo vSetkych
inych objektoch ako st obytné
budovy a zariadenie triedy B je
zariadenie vhodné na pouzitie v
obytnych objektoch a objektoch
priamo pripojenych

k nizkonapatovej napajacej sieti,
ktora dodava energiu do budov
pouzivanych na obytné Gcely.
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Elektromagnetické emisie z nabijaéky Vesta

Nabijacka Vesta musi vyZarovat elektromagnetickl energiu, aby mohla vykonavat’ svoju
zamyslanu funkciu. MdZe to ovplyvnit blizke elektronické zariadenia.

Upozornenie: Nabijacka Vesta sa nesmie pouzivat na palube lietadla.

Upozornenie: Pred pouZitim nabijacky Vesta na palube lode sa musi od posédky lode

ziskat’ povolenie.

Hlava 47 CFR €ast’ 18 — Priemyselné, vedecké a zdravotnicke zariadenia

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE NABIJACKY

VESTA PODLA:

hlavy 47 CFR €ast’ 18 — Priemyselné, vedecké a zdravotnicke zariadenia

Nabijacka Vesta, sucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€end na pouZitie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouZivatel nabijacky Vesta musi zabezpecit, aby sa
pouZivala v Specifikovanom prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Emisie Sirené vedenim

18.307 pism. b)

VyZarované emisie

18.305 pism. b)

Nabijacka Vesta musi
vyZzarovat elektromagneticku
energiu, aby mohla vykonavat
svoju zamySlanu funkciu.
MoZe to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.

FCC — hlava 47 CFR ¢ast’ 95 podéast’ | — Radiokomunikaénéa sluZzba pre zdravotnicke pomécky

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE NABIJACKY

VESTA PODLA:

FCC — hlava 47 CFR ¢ast’ 95 podéast’ | — RAdiokomunikaénéa sluZzba pre zdravotnicke pomécky

Nabijacka Vesta, sucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€end na pouZitie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouZivatel nabijacky Vesta musi zabezpecit, aby sa
pouzivala v Specifikovanom prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Trvanie prenosov

je v sulade s ¢lankom 95.2557

Monitorovanie frekvencie

je v sulade s ¢éldnkom 95.2559

Presnost frekvencie

je v sulade s ¢lankom 95.2565

EIRP

je v sulade s ¢lankom 95.2567
pism. a)

Intenzita pola

je v sulade s ¢lankom 95.2569

Sirka pasma

je v sulade s ¢lankom 95.2573

Neziaduce emisie

je v sulade s ¢lankom 95.2579

Hodnotenie pripustnej expozicie

je v sulade s ¢lankom 95.2585

Nabijacka Vesta musi
vyZarovat elektromagneticku
energiu, aby mohla vykonavat
svoju zamySlanu funkciu.
MoZe to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.
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ETSI EN 301 839

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE NABIJACKY

VESTA PODLA:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivne zdravotnicke implantéty s ultranizkym vykonom (ULP-AMI) a
suvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujuce vo frekvenénom rozsahu od 402 MHz
do 405 MHz. Harmonizovana norma vzt'ahujlca sa na zékladné poZiadavky podra €lanku 3.2

smernice 2014/53/EU

Nabijacka Vesta, sucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena na pouzitie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouZivatel nabijacky Vesta musi zabezpedit, aby sa

pouzivala v Specifikovanom prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Chyba frekvencie

je v sulade s ¢lankom 5.3.1

Obsadena Sirka pasma

je v sulade s ¢lankom 5.3.2

Vystupny vykon

je v sulade s ¢lankom 5.3.3

Rusivé emisie vysielaca (30 MHz az
6 GHz)

je v sulade s ¢lankom 5.3.4

Stabilita frekvencie pri nizkom napéti

je v sulade s ¢lankom 5.3.5

Rusivé vyZarovanie prijimacov

je v sulade s ¢lankom 5.3.6

Nabijacka Vesta musi
vyZzarovat elektromagneticku
energiu, aby mohla vykonavat
svoju zamysSland funkciu.
MbzZe to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE NABIJACKY VESTA
PODLA:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma na radiove zariadenia a
sluzby. Cast’ 1: Spoloéné technické poZiadavky. Harmonizované norma pre
elektromagnetickl kompatibilitu.

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma na radiové zariadenia a
sluzby. Cast’ 27: Osobitné podmienky pre aktivne zdravotnicke implantaty s ultranizkym vykonom
(ULP-AMI) a suvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujuce v pasmach od 402 MHz do 405
MHz. Harmonizovana norma vztahujlca sa na zakladné poziadavky podFa élanku 3.1 pism. b)
smernice 2014/53/EU

Nabijacka Vesta, sucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena na pouZitie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel nabijacky Vesta musi zabezpecit, aby sa pouzivala
v Specifikovanom prostredi.

Pri zabezpeceni elektromagnetickej kompatibility v inych prostrediach sa mézu vyskytnat tazkosti v
dbsledku rusenia vedenim, ako aj vyZarovanim.

Meranie emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie
— usmernenia
VyZarované emisie trieda B Programétor Intelio s
EN 55032:2012/AC:2013 programovacou hlavicou Intelio

musi vyZarovat
elektromagneticku energiu, aby
mohol vykonavat svoju
zamyslanu funkciu. MéZe to
ovplyvnit blizke elektronické

zariadenia.
Emisie Sirené vedenim trieda B Programator Intelio s
EN 55032:2012/AC:2013 programovacou hlavicou Intelio
Harmonické emisie AC trieda A n?ulf' vyzarova_t K iU ab
IEC 61000-3-2:2014 ele tromagngtlc U energiu, aby
mohol vykonavat’ svoju
Kolisanie napéatia vyhovuje vSetkym parametrom zamyslanu funkciu. MéZe to
IEC 61000-3-3:2013 ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.

Zariadenie triedy A je zariadenie
vhodné na pouzitie vo vSetkych
inych objektoch ako su obytné
budovy a zariadenie triedy B je
zariadenie vhodné na pouZzitie v
obytnych objektoch a objektoch
priamo pripojenych

k nizkonapéatovej napajacej sieti,
ktora dodava energiu do budov
pouzivanych na obytné Gcely.
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IEC 60601-1-2 2014

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE NABIJACKY VESTA

PODLA:

IEC 60601-1-2 2014, vydanie 4.0. Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast’ 1-2: VSeobecné
poziadavky na z&kladnu bezpe€nost’ a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma:
Elektromagnetické ruSenia. Poziadavky a skisky

Nabijacka Vesta, sucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena na pouzitie v elektromagnetickom
prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel nabijacky Vesta musi zabezpecit, aby sa pouzivala

v Specifikovanom prostredi.

Pri zabezpeceni elektromagnetickej kompatibility v inych prostrediach sa mézu vyskytnat tazkosti v
dosledku rusenia vedenim, ako aj vyZarovanim.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické prostredie
—usmernenia

VyZarované emisie
CISPR 11: 2009 + A1:2010

skupina 1, trieda B

Nabijacka Vesta musi vyZarovat
elektromagneticku energiu, aby
mohla vykonavat' svoju
zamyslanu funkciu. M6ze to
ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.

Emisie Sirené vedenim skupina 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Harmonické emisie AC trieda A

IEC 61000-3-2:2014

Kolisanie napéatia
IEC 61000-3-3:2013

vyhovuje vSetkym parametrom

Nabijacka Vesta musi vyzarovat
elektromagnetickl energiu, aby
mohla vykonévat svoju
zamyslanu funkciu. MéZe to
ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.

Zariadenie triedy A je zariadenie
vhodné na pouzitie vo vSetkych
inych objektoch ako st obytné
budovy a zariadenie triedy B je
zariadenie vhodné na pouZitie v
obytnych objektoch a objektoch
priamo pripojenych

k nizkonapéatovej napajacej sieti,
ktora dodava energiu do budov
pouzivanych na obytné Gcely.
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DODATOK Il
4.20 Bezdrbtovatechnoldgia

RF bezdrbtova technolégia slizi na komunikaciu medzi implantovatelnym pulznym generatorom
(IPG) OPTIMIZER Smart Mini a programatorom Intelio. Prebieha cez Sifrovany kanal cez RF
prepojenie, ktoré spifia poZiadavky komunikaéného systému zdravotnickych implantatov (MICS)
(dosah Specifikovany na 2 m, 402 — 405 MHz) pasma MedRadio. Sifrovany kanal MICS
,OPTIlink" sa vytvori po Uspesnej identifikacii implantovatelného pulzného generatora a Sifrovacie
kld¢e sa vymenia prostrednictvom komunikacie na velmi kratku vzdialenost (< 4 cm) cez dobijaci
kanal 13,56 MHz.

RF bezdrétova technolégia sa pouziva aj na transkutanny prenos energie z nabija¢ky Vesta na
dobitie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini na frekvencii ISM

13,56 MHz. Prenosovy rozsah je Specifikovany na maximalne 4 cm medzi cievkou nabijacky a
prijimajacou cievkou implantovatelného pulzného generatora. Kontrola nabijania aj oznamovanie
upozornujucich hlaseni z implantovatelného pulzného generatora do nabijacky sa uskutocriuji
cez Sifrovany kanal MICS.

Pdévodna programovacia hlavica, ktora je sti¢astou programovacieho systému Intelio, je schopna
komunikovat' s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER SMART pomocou telemetrie
s magnetickou véazbou s kratkym dosahom (< 5 cm).

Nominalne Specifikacie bezdrbtového pripojenia programatora Intelio s
programovacou hlavicou Intelio

Charakteristika ‘ Nominal
OPTIlink MICS MedRadio
Frekvenéné pasmo Komunikaéné sluzba pre
zdravotnicke implantaty (MICS) 402 —
405 MHz

Radiokomunikacna sluzba pre
zdravotnicke pomocky (MedRadio)

Sirka pasma < 145 kHz
Modulacia FSK

VyZarovany vykon <25 W WEIRP
Dosah 0 az najmenej 1,5 m

Komunikéacia cez dobijaci kanal

Frekven&né pasmo 13,56 MHz 100 ppm

priemyselné, vedecké a zdravotnicke
radiové pasmo (ISM)

Sirka pasma < 0,014 MHz
Modulacia PPM
VyZzarovany vykon <7mw

Dosah 5 mm az 40 mm
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Nominalne Specifikicie bezdrdtového pripojenia programatora Intelio s
p6évodnou hlavicou

Poznamka: Programovaci aplikacny softvér pre programétor Intelio Programmer na
programovanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart nie je v
sucasnosti k dispozicii

Charakteristika Nominal

Pévodna programovacia hlavica k implantovatePnému pulznému
generatoru OPTIMIZER Smart

Frekvenéné pasmo 23 kHz

Modulacia 100 % AM: ,0“ = Ziadny nosic,
»1“ = nosic pre 305 us

Vyzarovany vykon 0,56 Worcho; 0,27 W priemer

Dosah 5 mm az 50 mm

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart k pdvodnej hlavici

Frekvenéné pasmo 14,5 kHz LC budené impulzom;
1 cyklus na impulz az do stimenia na
10 %
Modulacia PPM: ,0“ =180 ps, ,1“ =270 us
Vyzarovany vykon 5,14 MW rchot N@ impulz; 1,8 MW priemer
Dosah 5 mm az 50 mm

Nominalne Specifikacie bezdrdétového pripojenia nabijaéky Vesta

Charakteristika Nominal
MICS MedRadio
Frekvencné pasmo Komunikaéna sluzba pre
zdravotnicke implantaty (MICS) 402 —
405 MHz

Radiokomunikacnd sluzba pre
zdravotnicke pomocky (MedRadio)

Sirka pasma < 145 kHz
Modulacia FSK

VyZarovany vykon <25 uWEIRP
Dosah 0 az najmenej 1,5 m

Transkutanny prenos energie

Frekvencné pasmo 13,56 MHz

priemyselné, vedecké a zdravotnicke
radiové pasmo (ISM)

Sirka pasma < 0,014 MHz

Modulacia amplitida (pomaléa na optimalizaciu
vazby, Ziadne udaje)

Vyzarovany vykon <0,6 W

Dosah 5 mm az 40 mm
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Kvalita sluzby (Quality of Service — QoS) bezdrbtovej technoldgie

4.20.1.1 QoS na komunikéaciu medzi programatorom Intelio a implantovatefnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini

MedRadio v bezdrétovej technolégii podpasma MICS (402 az 405 MHz)
umoznuje komunikaciu medzi implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini a programatorom Intelio Programmer.

Pred pouzitim programatora Intelio na naprogramovanie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini sa musi najprv vytvorit
komunikacna relacia OPTIlink medzi programéatorom Intelio a implantovatelnym
pulznym generatorom. To sa dosiahne pomocou programovacej hlavice Intelio,
ktora sa musi umiestnit nad miesto implantacie vo vzdialenosti do 4 cm

od implantovatelného pulzného generatora. Po umiestneni programovacej
hlavice Intelio nad miesto implantatu pacienta sa spustenim prikazu Start
OPTIlink vytvori komunikaéné prepojenie. Sifrovacie kli¢e sa vymenia vlastnym
procesom pomocou dobijacieho kanala 13,56 MHz a nasledne sa programovacia
hlavica Intelio mbZe umiestnit vo vzdialenosti do 1,5 m (5 stép) od miesta
implantacie, pricom komunikacia sa uskutocriuje cez MedRadio.

Indikétor intenzity signalu OPTIlink dynamicky zobrazi kvalitu sluzby (QoS) na
prepojenie programovacej hlavice Intelio a implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini. V zavislosti od kvality prepojenia sa
oblukové ,viny* indikatora intenzity signalu zobrazuju takto:

% OPTIMIZER Closi
0 SMART

SN: A00011

OPTIlink

e kvalitné prepojenie — 3 zelené signalne viny,
e stredne kvalitné prepojenie — 2 Zlté signalne viny,
¢ nekvalitné prepojenie — 1 Cervena signélna vina.

4.20.1.2 QoS na komunik&ciu medzi nabijaCkou Vesta a implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini

MedRadio v bezdrétovej technolégii podpasma MICS (402 az 405 MHz)
umoznuje komunikaciu medzi implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini a nabija¢kou Vesta. Poziadavky na kvalitu sluzby (QoS)
sa liSia v zavislosti od prostredia pouzitia (opera¢na sala, pooperaéna izba,
klinika a domace prostredie).

Nabijacka Vesta za¢ne tym, Ze zobrazi obrazovky stahovania Udajov z
implantovatelného pulzného generatora a ich Uspesného stiahnutia:

- .%J

Po dokonc¢eni stahovania Udajov nabijacka Vesta zobrazi obrazovku stavu
nabijania implantovatelného pulzného generatora:

>

)
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Ikona Urovne spojenia (ﬂ), ktorej pocet rozsvietenych pruhov je umerny
blizkosti nabijacej hlavice k implantovanému pulznému generatoru OPTIMIZER
Smart Mini, sliZi ako indikacia kvality sluzby (QoS) bezdrétového spoja na
transkutanny prenos energie. Nabijaciu hlavicu je potrebné premiestriovat
dovtedy, kym sa na ikone Urovne spojenia nerozsvietia aspon 2 pruhy, ¢o
znamena dostatoéni QoS na nabijanie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini.

Jeden rozsvieteny pruh znamena znizenu QoS, ktora si méze vyzadovat dihsi
¢as nabijania. Ak na ikone Urovne spojenia nesvietia Ziadne pruhy a ozyva

sa pocutelné pipanie, znamena to, Ze nabijacia hlavica je zle umiestnena. Ak
sa nabijacia hlavica nepremiestni na miesto implantatu do 20 sekudnd, nabijacka
Vesta vyda 3 dlhé pipajdce tény, zobrazi obrazovku chyby spojenia pri nabijani
implantovatelného pulzného generatora a potom sa vypne.

Nabijacka Vesta okrem nabijania implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini slizi aj ako prostriedok na posielanie hlaseni pacientovi
0 upozorneniach a inych stavoch. Nabijacka Vesta je nakonfigurovana tak, aby
aspon raz denne komunikovala s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini. K tejto komunik&cii dochadza vzdy, ked sa
implantovatelny pulzny generéator niekolko minat nachadza v okruhu 1,5 m

(5 stdp) od nabijacky Vesta.

Ak sa komunikacia nabijacky Vesta a implantovatelného pulzného generéatora
OPTIMIZER Smart Mini neuskutoéni v programovatelnom ¢asovom intervale,
pacient uvidi obrazovku upozornenia ,Dlhy ¢as bez stahovania Uudajov

z implantovatelného pulzného generatora“ zobrazen( nabijackou Vesta.

V tomto pripade poucte pacienta, aby skusil nabit implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini nabijackou Vesta. Ak sa pacientovi podari
uspesSne nabit implantovant pomdcku, nabijacka Vesta by uz nemala
zobrazovat obrazovku s upozornenim. Ak je pokus o nabitie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini pomocou nabijacky Vesta
neuspesny, je potrebné kontaktovat zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

Opatrenia na zabezpec€enie bezdrétovej siete

4.20.1.3 Opatrenia na zabezpecéenie bezdrdtovej siete pri komunikacii
cez OPTIlink medzi implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini a programatorom Intelio

Signaly bezdroétovej siete OPTIlink su zabezpecené touto koncepciou
systému zariadenia:

¢ Na vytvorenie komunika¢ného kanala OPTIlink je potrebné umiestnit
programovaciu hlavicu Intelio vo vzdialenosti do 4 cm od
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Kanal
kratkeho dosahu na frekvencii 13,56 MHz sa pouziva ako su¢ast
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vlastného procesu na overenie zariadeni a bezpeénd vymenu
Sifrovacich kfucov.
¢ Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini a programator

Intelio Sifruju svoju bezdrétovi komunikéciu pomocou Sifrovacich kltéov,
ktoré sa ndhodne generuji na kazdu relaciu OPTIlink.

e S implantovatelnym pulznym generatorom smie naraz komunikovat’ len
jeden programator Intelio.

4.20.1.4 Opatrenia na zabezpeéenie bezdrodtovej siete pri komunikacii medzi
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a
nabijackou Vesta

Spéarovanim nabijacky Vesta s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini sa zabezpeci, Ze informécie o komunikacii a nabijani,
ktoré dostane nabijacka Vesta, budu bezpecne zaSifrované a jedinecné pre
konkrétnu implantovana pomécku.

Nabijacka Vesta vyuZiva po€as parovania na vyhladanie zariadenia, s ktorym sa
paruje, komunikaciu na kratku vzdialenost, a po najdeni kompatibilného modelu
zariadenia vytvori Sifrovaci klU€. Tento Sifrovaci kIU¢ je uloZzeny v nabijacke
Vesta, ktora ho pouzije na vSetky nasledné relacie komunikacie so

sparovanym zariadenim.

Signaly bezdrbtovej siete su zabezpecené touto koncepciou systému zariadenia:

¢ Na sparovanie nabijac¢ky Vesta s implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini je potrebné dat parovaci magnet
na nabijacku Vesta a umiestnit nabijaciu hlavicu vo vzdialenosti do 4 cm
od implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.
Kanal kratkeho dosahu na frekvencii 13,56 MHz sa pouZiva ako su¢ast
vlastného procesu na sparovanie zariadeni a vymenu Sifrovacich kfucov.

¢ Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini a nabijacka
Vesta Sifruju svoju bezdrétova komunikaciu pomocou Sifrovacich klucov,
ktoré sa vygeneruji po¢as parovania.

e S implantovatelnym pulznym generatorom sa si¢asne moze sparovat
iba jedna nabijacka Vesta.

RieSenie problémov s koexistenciou bezdrdtovych zariadeni

4.20.1.5 RieSenie problémov s pripojenim OPTIlink medzi implantovatefnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a programéatorom Intelio

Ak méte problémy s nadviazanim relacie OPTIllink medzi implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a programatorom Intelio, skiste
tento postup:

e Premiestnite programovaciu hlavicu Intelio tak, aby bola v polohe
rovnobeznej s rovinou implantovatelného pulzného generatora a jej stred
sa nachadzal pozdi? tej istej osi ako stred paty implantovatelného
pulzného generatora.

e ZmensSite vzdialenost medzi zariadeniami.

e Presurite zariadenia dalej od inych zariadeni, ktoré mézu
spbsobovat ruSenie.

¢ Nepouzivajte sucasne iné bezdrétové zariadenia (t. j. programatory inych
zariadeni, prenosny pocitac, tablet, mobilny telefén alebo
bezdr6tovy telefon).

103



Ak méte problémy s udrzanim relacie OPTIlink medzi implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini a programatorom Intelio, skdste tento postup:

e ZmensSite vzdialenost medzi zariadeniami.
e Presurite zariadenia do polohy vzdjomnej priamej viditelnosti.

e Presurite zariadenia dalej od inych zariadeni, ktoré mézu
spbsobovat rusenie.

¢ Nepouzivajte su€asne iné bezdrétové zariadenia (t. j. programatory inych
zariadeni, prenosny pocitac, tablet, mobilny telefén alebo
bezdrbtovy telefon).

e Pockajte niekolko minut a znova sa pokuste o pripojenie.

POZNAMKA: Bezdrotové komunikagné zariadenia, ako su zariadenia
bezdrbtovej domacej siete, mobilné a bezdrdtové telefony a tablety, mézu mat
vplyv na kvalitu pripojenia OPTIlink.

4.20.1.6 RieSenie problémov s bezdrétovym pripojenim medzi implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a nabijackou Vesta

Ak mate problémy s nadviazanim bezdrétového pripojenia medzi
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a nabijackou
Vesta, skuste tento postup:

o Vidy, ked sa nabijacka Vesta nepouziva na nabijanie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, umiestnite ju do priestoru,
kde sa pacient ¢asto zdrzuje (napr. na no¢ny stolik v spalni), a nechajte
ju pripojenu k adaptéru AC zapojenému do elektrickej zasuvky. Tym sa
zabezpedi pravidelnid komunikacia medzi implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini a nabijackou Vesta.

e Pocas nabijania alebo prenosu Gdajov sa nehybte.
e ZmensSite vzdialenost medzi zariadeniami.
e Presurite zariadenia do polohy vzajomnej priamej viditelnosti.

e Presurite zariadenia dalej od inych zariadeni, ktoré m6zu
spOsobovat rusenie.

¢ Nepouzivajte suCasne iné bezdrdtové zariadenia (t. j. programatory inych
zariadeni, prenosny pocitac, tablet, mobilny telefén alebo
bezdrbtovy telefon).

e Pockajte niekolko mindt a znova sa pokuste o pripojenie.

POZNAMKA: Bezdrotové komunikacné zariadenia, ako su zariadenia
bezdrétovej domacej siete, mobilné a bezdrétové telefony a tablety, mézu mat
vplyv na kvalitu bezdr6tového pripojenia.
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DODATOK Il

4.21 Zabezpecenie jednotky programatora Intelio
Ako programéator prispieva k zabezpeéeniu

VSetok softvér nainsStalovany v jednotke programatora Intelio schvalila spolo¢nost
Impulse Dynamics.

Do programétora nie je mozné nainstalovat softvér na vSeobecné pouZitie.
Kontrolou nainStalovaného softvéru sa minimalizuje mozny vyskyt rizik.

Vykonavanie zmien v internom softvéri, ktorym sa spusta programator, je zablokované.
Pri kazdom spusteni programatora sa pouziva €ista verzia nainStalovaného softvéru.

Diskova jednotka je Sifrovana.
Ako m6Zu nemocnice a kliniky prispiet’ k podpore zabezpeéenia programatorov

Je velmi dbleZité neustale dbat na spolahlivi fyzickd kontrolu programéatora Intelio.
Zaistenim bezpecného fyzického prostredia sa zabrani pristupu k vnatornym prvkom
programétora a jeho komponentom. USB zariadenia pripojené k hardvéru sa maju prisne
kontrolovat s ciefom obmedzit riziko potencialneho zavedenia malvéru.

Do programatora Intelio sa mézu ulozit informacie o naprogramovanych
implantovatelnych pulznych generatoroch a programovacich relaciach, a preto by sa mali
prijat vhodné opatrenia na zabezpec€enie programatora pred neopravnenym pristupom.
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DODATOK IV

4.22

Postup skusky interakcie IPG-ICD:

U pacientov so subezne implantovanym defibrilatorom (Concomitantly-Implanted Defibrillator,
ICD) je potrebné na konci implantacie vykonat dodatocnu skisku, aby sa zabezpecilo spravne
fungovanie implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini aj subeZného
zariadenia. Kroky vyZzadovaného skiSobného postupu:

1.
2.

ICD naprogramuijte tak, aby pocas tejto skusky neaplikoval antitachykardickd terapiu.

Aktivujte terapiu CCM a naprogramujte snimacie okna implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini na konzistentni aplikaciu terapie CCM v pritomnosti
subeZného zariadenia

Opakovane prediZzte CCM Train Delay minimalne o 40 ms aZ 50 ms nad ramec trvalého
nastavenia CCM Train Delay a sledujte intrakardilne elektrogramy v redlnom ¢ase (ICD-
EGM), aby ste urcili maximélne povolené CCM Train Delay pred tym, ako ICD zacne
nevhodne snimat impulzy terapie CCM ako viny R.

Zdokumentujte maximalne CCM Train Delay a informacie zadajte ako suc¢ast udajov
o implantacii.
Preprogramujte CCM Train Delay na hodnotu pred skuskou.

Zdokumentujte preprogramovanie CCM Train Delay s vypisom parametrov nastavenia
implantovatelného pulzného generéatora.

Preprogramujte ICD tak, aby bol schopny dodavat antitachykardickua terapiu.

Ziskajte minimalny R-R interval vo VT zéne ICD z programatora ICD alebo vypisu a
informacie zadajte ako sucast dajov o implantacii.

Zdokumentujte opatovnu aktivaciu antitachykardickej terapie s vypisom parametrov
nastavenia implantovatelného pulzného generatora.
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