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                        VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNA ENIACH 
Symbol Opis 

 
0344 

Ozna enie CE 
0344 – íslo notifikovanej osoby 

 

Pozor: Federálne zákony USA 
obmedzujú predaj tejto pomôcky 
na lekárov alebo na ich predpis. 

 
Pozrite si návod na použitie 

 
Nepoužívajte, ak je obal poškodený 

 

Limity skladovacej a prepravnej 
teploty 

 
Dátum výroby 

 
Výrobca 

 
Splnomocnený zástupca 
v Európskom spolo enstve 

 
Katalógové íslo 

 
Sériové íslo 

 
Pozrite si návod na použitie/brožúru 

 
Pozor, pozrite si návod na použitie 

 

Diel sa nesmie likvidova  
prostredníctvom systému zberu 
komunálneho odpadu žiadneho 
lenského štátu Európskej únie 

 
Zariadenie triedy II 

 
Príložná as  typu BF 

 

Príložná as  typu CF odolná vo i 
defibrilácii 
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Symbol Opis 

 

Neionizujúce elektromagnetické 
žiarenie 

IP22 

Ochrana pred vniknutím pevných 
cudzích predmetov vä ších ako 
12,5 mm (0,5 palca) na šírku. 

Ochrana pred vniknutím šikmo 
padajúcich kvapiek vody, ke  je kryt 
vychýlený pod uhlom 15° z normálnej 
polohy. 

 

Indikátor napájania pôvodnej 
programovacej hlavice 

 

Dopytovanie sa pôvodnej 
programovacej hlavice 

 

Programovanie pôvodnej 
programovacej hlavice 
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1.0 SYSTÉM PROGRAMÁTORA INTELIO 
1.1 Opis 
Systém programátora Intelio umož uje lekárovi dopytova  sa implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini a programova  ho. Softvér programátora sa spúš a 
na tabletovom po íta i s dotykovou obrazovkou s pripojeným programovacím rozhraním Intelio. 
Komunikácia medzi programovacím rozhraním a implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini sa uskuto uje pomocou programovacej hlavice Intelio. Programovacia 
hlavica Intelio používa na nadviazanie spojenia s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini najprv komunikáciu na krátke vzdialenosti a potom na každú následnú 
výmenu informácií dia kovú rádiofrekven nú (RF) komunikáciu. Na správnu prevádzku 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini je nevyhnutné pochopi  pokyny 
v tomto návode týkajúce sa ovládania systému programátora Intelio. 

Programovacie rozhranie Intelio je klasifikované ako zariadenie triedy II. Port programovacej 
hlavice je klasifikovaný ako príložná as  typu BF a port EKG je klasifikovaný ako príložná as  
typu CF odolná vo i defibrilácii. 

Programovacia hlavica Intelio a pôvodná programovacia hlavica sú klasifikované ako zariadenia 
triedy II a príložné asti typu BF. 

Upozornenie: Systém programátora Intelio môžu ruši  iné elektrické zariadenia prevádzkované 
v jeho blízkosti. Je obzvláš  pravdepodobné, že normálne fungovanie programátora 
budú ruši  prenosné a mobilné RF zariadenia. Ak systém programátora Intelio 
nefunguje pod a o akávania, vždy sa musí bra  do úvahy takéto rušenie. Systém 
programátora Intelio môžu ruši  aj iné zariadenia. 

 
Obrázok 1: Systém programátora Intelio 
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1.2 Funkcie programátora 
Programátor Intelio vykonáva tieto innosti: 

ítanie aktuálne naprogramovaných parametrov (dopytovanie sa na tieto parametre) 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

 Úprava a programovanie parametrov implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

 Zobrazovanie EKG a IEGM pacienta a zobrazovanie markerov na analýzu 

 Získavanie štatistiky zhromaždenej implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER 
Smart Mini po as jeho prevádzky 

 Zaznamenávanie innosti samotného implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

 Uchovávanie štandardných programov na ich použitie v budúcnosti 

 Monitorovanie úrovne aktivity pacienta 

 Povolenie zobrazovania upozornení pre pacienta pomocou nabíja ky Vesta 

1.3 Komponenty programátora 
Systém programátora Intelio sa skladá z týchto astí: 

 programátor Intelio, 

o tabletový po íta  programátora Intelio s nainštalovanou softvérovou aplikáciou 
Optimizer SM, 

o programovacie rozhranie Intelio,  

 programovacia hlavica Intelio, 

 pôvodná programovacia hlavica, 

 jednozvodový (3-vodi ový) kábel EKG, 

 kábel nabíja ky typu Bootstrap (slúži na aktualizáciu firmvéru nabíja ky Vesta), 

 lekársky zdroj napájania, 

 napájací kábel. 

Upozornenie: Ak sa použijú iné komponenty ako tie, ktoré sú uvedené vyššie, alebo ak sa 
uvedené komponenty použijú spôsobom, ktorý nie je v súlade s pokynmi uvedenými v 
tomto dokumente, programátor Intelio sa môže poškodi . 

1.4 Prepojenie komponentov programátora na spustenie jeho prevádzky 
Aby sa systém programátora Intelio mohol za  používa  s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini, pripojte tieto komponenty: 

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

 Zapojte konektor typu LEMO kábla EKG do portu s modrým prstencom na avej 
strane programovacieho rozhrania Intelio. 

Upozornenie: Nepokúšajte sa k programátoru Intelio pripoji  žiadne sie ovo napájané zariadenie 
(napr. tla iare  pomocou USB kábla). Pre pacienta to môže predstavova  ohrozenie 
elektrickej bezpe nosti. 
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1.5 Programovacia hlavica Intelio 
Programovacia hlavica Intelio má kábel s d žkou 3 m ±0,05 m (10 stôp ±2 palce) a slúži na 
komunikáciu s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini. 

1.5.1 Komunikácia na krátku vzdialenos  
Komunikácia na krátku vzdialenos  sa používa vtedy, ke  programovacia hlavica 
prvýkrát vytvára prepojenie programátora Intelio a implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini. Obsahom tejto komunikácie je výmena šifrovacieho 

a. 

 Frekvencia: 13,56 MHz ±100 ppm 

 Vzdialenos : 5 až 40 mm (spodná as  hlavice je umiestnená priamo 
nad implantovate ným pulzným generátorom) 

1.5.2 Komunikácia na ve kú vzdialenos  
Komunikácia na ve kú vzdialenos  sa používa vtedy, ke  programovacia hlavica Intelio 
vytvorila prepojenie programátora Intelio a implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini. Obsahom tejto komunikácie je prenos šifrovaných údajov. 

 Frekvencia: 402 MHz až 405 MHz (MedRadio) 

 Vzdialenos : 0 až najmenej 1,5 m (5 stôp) 

1.6 Pôvodná programovacia hlavica 
Pôvodná programovacia hlavica má kábel s d žkou 3 m ±0,05 m (10 stôp ±2 palce) a slúži 
na komunikáciu s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart a OPTIMIZER IVs 
(ke  sa do programátora Intelio na ítajú aplikácie programátora špecifické pre dané zariadenie). 

1.6.1 Tla idlá pôvodnej programovacej hlavice 

Pôvodná programovacia hlavica má dve tla idlá: 

 Interrogate (dopytova  sa) 

 Program (naprogramova ) 

1.6.2 Indikátory pôvodnej programovacej hlavice 
Programovacia hlavica má aj dve rôzne skupiny indikátorov: 

 Indikátor napájania, ktorý sa nachádza v avo od symbolu napájania, svieti po as 
napájania programovacej hlavice. 

 Indikátory st pcového grafu zobrazujú intenzitu telemetrického signálu medzi 
programovacou hlavicou a implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER 
Smart. 

1.7 Nabíjanie batérie tabletového po íta a programátora Intelio 
Upozornenie: Na nabíjanie batérie tabletového po íta a programátora Intelio používajte len 

lekársky zdroj napájania dodaný so systémom programátora Intelio. Nepokúšajte 
sa batériu tabletového po íta a nabíja  pomocou akéhoko vek iného zdroja napájania. 

Pri nabíjaní batérie tabletového po íta a programátora Intelio postupujte takto: 

1. Odklopte ochranný kryt vstupného napájacieho konektora na tabletovom po íta i 
(nachádza sa v avej spodnej asti tabletového po íta a). 

2. Zapojte výstupný konektor DC lekárskeho zdroja napájania do vstupného napájacieho 
konektora na tabletovom po íta i. 

3. Zapojte jeden koniec napájacieho kábla do vstupného konektora AC lekárskeho zdroja 
napájania a potom zapojte druhý koniec do zásuvky nemocni nej elektrickej siete. 
Sie ové napätie musí by  v rozmedzí 100 až 240 V AC, 50/60 Hz, a zásuvka musí ma  
riadne uzemnenú prípojku. 
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1.8 Tla idlá a symboly na tabletovom po íta i programátora Intelio 
Tabletový po íta  programátora Intelio má tri osvetlené indikátory a šes  tla idiel nachádzajúcich 
sa na jeho pravej strane. Majú tieto funkcie (zhora nadol): 

1.8.1 Indikátory 

 Napájanie – svieti, ke  je tabletový po íta  zapnutý 

 Stav nabíjania batérie: 

o Nesvieti – tabletový po íta  funguje na batériu 

o Svieti – má dva farebné stavy: 

 Oranžová – ke  sa batéria tabletového po íta a nabíja 

 Zelená – ke  je batéria tabletového po íta a úplne nabitá 

 WLAN/WI-FI – svieti, ke  je zapnuté Wi-Fi 

1.8.2 Tla idlá 

 P1: nefunk né 

 P2: nefunk né 

 Windows: nefunk né 

 Volume + (zvýšenie hlasitosti): nefunk né 

 Volume - (zníženie hlasitosti): nefunk né 

 Power (napájanie) (zelená): slúži na zapnutie a vypnutie tabletového po íta a 

1.9 Prevádzka programátora Intelio 
Upozornenie: Programátor Intelio sa nesmie použi  na palube lietadla bez predchádzajúceho 

súhlasu jeho posádky. 

Programátor Intelio je nakonfigurovaný tak, aby fungoval pomocou bu  sie ového napájania 
zo svojho lekárskeho zdroja napájania, alebo batériového napájania z batérie tabletového 
po íta a programátora Intelio. 

Poznámka: Ak sa programátor Intelio má používa  na batériu, jeho batériu pred jeho použitím 
po as implantácie úplne nabite. 

Pri zapínaní tabletového po íta a programátora Intelio postupujte takto: 

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

2. Stla te tla idlo Power na pravej strane tabletového po íta a, podržte ho stla ené 
2 sekundy a potom ho uvo nite. 

3. Skontrolujte, i indikátor napájania svieti na modro, o znamená, že programátor Intelio 
je zapnutý. 

Po dokon ení spúš ania programátora Intelio sa na obrazovke tabletového po íta a zobrazí 
obrazovka výberu. 

1.10 Používanie dotykovej obrazovky tabletového po íta a programátora 
Intelio 

Tabletový po íta  programátora Intelio je vybavený dotykovou obrazovkou. Výbery na obrazovke 
je možné vykona  dotýkaním sa obrazovky prstom alebo pripojeným dotykovým perom. 

Upozornenie: Na dotykovú obrazovku tabletového po íta a NEPOUŽÍVAJTE ostré predmety ani 
bežné písacie potreby (pero, ceruzka). Dotyková obrazovka by sa mohla poškodi . 
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1.11 Používanie programovacích hlavíc 
Pozor: Programovacia hlavica by sa nemala umiestni  priamo na kožu pacienta, pretože hrozí 
riziko kontaminácie. 

1.11.1 Programovacia hlavica Intelio 
Ke  sa programovacia hlavica Intelio používa na vytvorenie prepojenia programátora 
Intelio a implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini, musí by  
umiestnená priamo nad miestom implantátu pacienta. Po nadviazaní spojenia 
s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini sa programovacia 
hlavica Intelio môže z miesta implantátu pacienta premiestni  vo vzdialenosti do 1,5 m 
(5 stôp) od implantovate ného pulzného generátora. 

1.11.2 Pôvodná programovacia hlavica 
Pôvodná programovacia hlavica musí by  pri používaní umiestnená priamo nad miestom 
implantátu pacienta. 

1.12 Bežné istenie 
Upozornenie: NEPOKÚŠAJTE SA sterilizova  programátor Intelio alebo programovacie hlavice, 

pretože by sa tým mohli tieto zariadenia vážne poškodi . 

Upozornenie: NEPONÁRAJTE žiadnu as  programátora Intelio do vody. Mohlo by dôjs  
k poškodeniu tohto zariadenia. Systém programátora Intelio nie je chránený pred 
vniknutím vody alebo vlhkosti (stupe  ochrany pred vniknutím IPX0). 

Upozornenie:  Programátor Intelio pred istením vždy vypnite. 

Po každom použití programátora Intelio sa odporú a utrie  vonkajší povrch programátora, káblov 
EKG a predovšetkým programovacích hlavíc dezinfek nými obrúskami. Nepoužívajte 
rozpúš adlá ani istiace handri ky napustené chemickými istiacimi prostriedkami. 

1.13 Údržba 
Systém programátora Intelio neobsahuje žiadne asti, ktoré môže opravi  používate . Ak systém 
nefunguje v súlade s príslušnými špecifikáciami, musí sa vymeni . 

Tabletový po íta  programátora Intelio je napájaný batériou. Ak batéria dostato ne neudrží 
nabitie alebo sa nedá úplne nabi , možno ju bude potrebné vymeni . Ak je potrebné batériu 
vymeni , obrá te sa na miestneho zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. 

Upozornenie: Je ve mi dôležité, aby sa použitá batéria riadne zneškodnila. Použitú batériu 
zneškodnite v súlade s miestnymi environmentálnymi požiadavkami. 

Upozornenie: Použitú batériu nikdy neprepichujte ani nespa ujte. 

1.14 Skladovanie a manipulácia 
Programátor a programovacie hlavice Intelio sú v aka svojej konštrukcii schopné alej fungova  
aj po tom, ako boli vystavené vplyvu týchto extrémnych podmienok prostredia: 

 teplota okolia: 20 °C až +60 °C ( 4 °F až 140 °F) 

 relatívna vlhkos : 10 % až 100 % (s kondenzáciou alebo bez nej) 

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

Na bežné použitie sa odporú ajú tieto podmienky prostredia: 

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

 relatívna vlhkos : 20 % až 75 % 

 atmosferický tlak: 70 kPa až 106 kPa (20,73 inHg až 31,39 inHg) 
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2.0 SOFTVÉROVÁ APLIKÁCIA SYSTÉMU PROGRAMÁTORA 
INTELIO 

Sú as ou systému programátora Intelio je softvérová aplikácia, ktorá slúži na od ítanie a úpravu 
parametrov, pod a ktorých sa riadi implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini. 

2.1 Obrazovka výberu 
Pri zapnutí programátora Intelio sa po skon ení štartovacej sekvencie zobrazia na obrazovke 
výberu tieto tla idlá: 

 Optimizer SM: stla ením tohto tla idla sa otvorí aplikácia OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer. 

 System Admin: táto možnos  výberu je chránená heslom a umož uje používate ovi 
prístup k opera nému systému programátora Intelio. Je ur ená len pre technických 
pracovníkov spolo nosti Impulse Dynamics a nie je potrebná na bežné klinické použitie. 

 Shutdown: výberom erveného tla idla Shutdown na obrazovke výberu sa vypne 
programátor Intelio. 

2.2 Základná prevádzka aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
Po stla ení tla idla Optimizer SM na obrazovke výberu programátor Intelio zobrazí aplikáciu 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Túto aplikáciu je možné použi  na nadviazanie 
komunika ného spojenia s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini, 
dopytovanie sa generátora a jeho programovanie. 

2.2.1 Komunikácia s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER 
Smart Mini 

Lekár musí pred použitím programátora Intelio na naprogramovanie implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini najprv vytvori  komunika né prepojenie 
programátora Intelio a zariadenia pacienta. 

To sa dosiahne tak, že sa priamo nad miesto implantácie prístroja OPTIMIZER Smart 
Mini (nad odev pacienta) najprv umiestni programovacia hlavica Intelio. 

Po umiestnení programovacej hlavice Intelio nad miesto implantátu pacienta sa 
spustením príkazu Start OPTIlink musí vytvori  komunika né prepojenie. 

Lekár môže po vytvorení komunika ného prepojenia vykonáva  rôzne príkazy dostupné 
v aplikácii OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

2.2.2 Dopytovanie sa a programovanie 
Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini má skupinu parametrov, pod a 
ktorých sa riadi jeho prevádzka. Hodnoty týchto parametrov sa ozna ujú ako hodnoty 
(parametrov) zariadenia. 

Aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer dokáže pomocou príkazu Interrogate 
(dopytova  sa) na íta  aktuálne naprogramované hodnoty zariadenia. Táto akcia 
sa vykoná automaticky po vytvorení komunika ného prepojenia programátora Intelio 
a implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. Potom sa v prípade 
potreby opä  môže vyda  príkaz Interrogate, aby sa aktualizoval aktuálny stav 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini (napr. napätie v batérii, 
stav implantovate ného pulzného generátora). 

Pri každom vydaní príkazu Interrogate sa na ítajú aktuálne naprogramované hodnoty 
zariadenia a zobrazia sa na obrazovke aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 
Hodnoty zobrazené na obrazovke aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
sa ozna ujú ako hodnoty parametrov. 

Lekár môže hodnoty parametrov skontrolova  a upravi  pomocou aplikácie OPTIMIZER 
Smart Mini Programmer. Upravené hodnoty parametrov je potom možné prenies  
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do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini pomocou príkazu 
Program. 

Poznámka: Upravené hodnoty parametrov zobrazené na obrazovke programátora 
sa NEPRENESÚ do implantovate ného pulzného generátora, kým sa nevykoná príkaz 
Program (naprogramova ). 

Ak nové hodnoty parametrov nemajú žiaduci klinický ú inok, môžu sa zruši  pomocou 
príkazu Undo (zruši  zmenu). Týmto príkazom sa resetujú parametre zariadenia 
na hodnoty naprogramované predtým. 

Užito né kombinácie parametrov je možné uloži  ako súbory štandardov (známe aj ako 
„používate ské predvo by“). Prípona súboru pre súbor štandardov je „.mips“. Po vytvorení 
konkrétneho štandardu sa tento štandard môže na íta  u pacientov, ktorí potrebujú 
podobný súbor naprogramovaných hodnôt.  

Príkazom Load Program (na íta  program) v aplikácii OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer sa na ítajú údaje zo súboru štandardov (.mips). Príkazom Save Program 
(uloži  program) sa údaje zapíšu do súboru štandardov (.mips). Tieto príkazy umož ujú, 
aby sa aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer používala ako editor štandardov 
(pozri as  3.24). 

2.2.3 Monitorovacie nástroje 
Systém programátora Intelio ponúka programovacie rozhranie so vstavaným 
elektrokardiografickým kanálom. EKG pacienta sa zobrazuje v hornej asti tably 
ECG/IEGM/Marker na obrazovke aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

Upozornenie: Zobrazené EKG má len monitorovaciu, nie diagnostickú kvalitu. 
Nezakladajte klinické rozhodnutia na zobrazenom EKG. Predovšetkým je 
dôležité poznamena , že gradient grafu nepredstavuje typických 25 alebo 
50 mm/s. 

Ak režim terapie CCM implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 
nie je nastavený na režim OOO (pohotovostný režim), automaticky sa aktivujú markery 
udalostí a intrakardiálny elektrogram (IEGM). „Markery“ sú príznaky predstavujúce rôzne 
stavy zariadenia a udalostí zistené po as jeho prevádzky. V tomto režime sa všetky 
udalosti, ktoré implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini zistí a 
vygeneruje, zobrazia na table ECG/IEGM/Marker synchronizovanej s EKG pacienta. 

 Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini vedie záznamy 
o všetkých udalostiach a stavoch, ktoré nastali. Tieto záznamy je možné stiahnu  
z implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 
do programátora Intelio. Po et výskytov každej udalosti je možné zobrazi  v okne 
CCM Statistics (štatistické údaje o CCM) aplikácie OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer (pozri as  3.18). 

 Aplikáciu OPTIMIZER Smart Mini Programmer je možné použi  na meranie 
impedancie ventrikulárnych zvodov (pozri as  3.15). 

 V aplikácii OPTIMIZER Smart Mini Programmer sa uchováva záznam o všetkých 
interakciách s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini 
(pozri as  3.25). 

2.2.4 Zatvorenie aplikácie programátora 
Kliknutím na tla idlo Exit (ukon ) v pravom dolnom rohu obrazovky aplikácie 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer sa aplikácia zavrie. Ke  sa zobrazí potvrdzujúce 
kontextové okno, kliknutím na tla idlo Close (zavrie ) sa programátor Intelio vráti 
na obrazovku výberu. 
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3.0 SOFTVÉR OPTIMIZER SMART MINI PROGRAMMER 
Softvér OPTIMIZER Smart Mini Programmer je aplikácia, ktorá slúži na na ítanie a úpravu parametrov, 
pod a ktorých sa riadi implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini. V tejto asti sa opisujú 
rôzne funkcie aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

Poznámka: Dátumy zobrazované v aplikácii OPTIMIZER Smart Mini Programmer sú v tomto formáte 
(pokia  nie je uvedené inak): 

DD/MM/RRRR 

Kde: 

 DD = de  

 MM = mesiac 

 YYYY = rok 

3.1 Preh ad aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
Po spustení softvéru OPTIMIZER Smart Mini Programmer aplikácia OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer zobrazí hlavnú obrazovku, ktorá obsahuje tieto prvky: 

 tabla ECG/IEGM/Marker, 

o podtabla EKG, 

o podtabla IEGM, 

o podtabla markerov, 

 legenda markerov CCM, 

 tabla relácie OPTIlink, 

 tabla stavu CCM, 

 tabla programovacích tla idiel, 

 panel režimov, 

 stavový riadok. 

 
Obrázok 2: Hlavná obrazovka aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
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3.1.1 Tabla ECG/IEGM/Marker 
Tabla ECG/IEGM/Marker má nasledujúce tri podtably. 

3.1.1.1 Podtabla Surface ECG (povrchové EKG) 
Upozornenie: Zobrazené EKG by sa nemalo používa  na prijímanie klinických 

rozhodnutí. 

Podtabla Surface ECG je zobrazená v hornej asti okna. Znázor uje EKG 
pacienta v reálnom ase. Obsahuje aj tla idlo Marker (zobrazené ako Stop 
Marker alebo Run Marker), ktoré umož uje používate ovi zastavi  a spusti  
obrazovku bežiacich markerov. 

 
Obrázok 3: Podtabla Surface ECG (povrchové EKG) 

3.1.1.2 Podtabla IEGM 
Podtabla IEGM je zobrazená pod podtablou Surface ECG. Ak implantovate ný 
pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini nie je v režime OOO, zobrazuje 
sledovanie IEGM vo vzdialenom poli získané z implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini, markery každého aktívneho zvodu, rôzne 
udalosti a stavy, ktoré môžu nasta , a stav CCM. 

 
Obrázok 4: Podtabla IEGM 

3.1.1.3 Podtabla markerov 
Podtabla Marker je zobrazená pod podtablou IEGM. Ak implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini nie je v režime OOO, zobrazuje markery 
každého aktívneho zvodu, rôzne udalosti a stavy, ktoré môžu nasta , a stav CCM. 

 
Obrázok 5: Podtabla markerov 
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3.1.1.4 Oblas  so štatistickými údajmi o CCM v reálnom ase 
V rámci tably ECG/IEGM/Marker sa nachádza oblas  so štatistickými údajmi 
o CCM v reálnom ase. Zobrazuje tieto hodnoty v reálnom ase: 

 CCM HR: srdcová frekvencia snímaná pomocou implantovate ného 
pulzného generátora v úderoch za minútu (bpm) 

 CCM AV: interval medzi snímanou atriálnou udalos ou a udalos ou RV 
v milisekundách (ms) 

Poznámka: V režime OVO-LS-CCM sa zobrazí „N/A“ 

 RV-LS: interval medzi snímanou udalos ou RV a udalos ou LS 
v milisekundách (ms) 

 
Obrázok 6: Panel štatistických údajov o EKG 

Intervaly CCM HR, CCM AV a RV-LS sa menia dynamicky, pri om sa zobrazuje 
od ítanie každej hodnoty. 

3.1.2 Legenda tably ECG/IEGM/Marker 
Legenda tably ECG/IEGM/Marker definuje každý marker, ktorý sa môže zobrazi  na table 
ECG/IEGM/Marker. 

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

 Žltá: zobrazí sa vtedy, ke  je CCM blokovaná v dôsledku týchto stavov 
(konkrétna prí ina je uvedená v žltom riadku): 

o Long AV (dlhý AV): snímaný interval AV presahuje limit „Long 
AV“ (len režim ODO-LS-CCM). 

o Short AV (krátky AV): snímaný interval AV je kratší ako limit 
„Short AV“ (len režim ODO-LS-CCM). 

o A Noise (atriálny šum): šum detegovaný na atriálnom snímacom 
kanáli (len režim ODO-LS-CCM). 

o V Noise (ventrikulárny šum): šum detegovaný na ventrikulárnom 
snímacom kanáli. 

o AT: atriálna frekvencia prekra uje limit frekvencie atriálnej 
tachykardie (len v režime ODO-LS-CCM). 

o VT: ventrikulárna frekvencia prekra uje limit frekvencie 
ventrikulárnej tachykardie (len v režime OVO-LS-CCM). 

o LS Out of Alert (mimo okna upozornenia lokálneho snímania): 
udalos  lokálneho snímania (LS) detegovaná mimo okna LS 
Alert (upozornenie LS). 

o PVC: dve po sebe nasledujúce snímané udalosti bez intervenujúcej 
atriálnej snímanej udalosti (len v režime ODO-LS-CCM). 

o ImpMeas: ak sa vykoná meranie impedancie. 

o Skipped Pulse (vynechaný impulz): impulz terapie CCM nebolo 
možné aplikova  v dôsledku mimoriadnych asových podmienok 
vnútri implantovate ného pulzného generátora. 

 Tmavomodrá: CCM je blokovaná v dôsledku predtým detegovanej 
udalosti (ak je parameter cyklu blokovania CCM naprogramovaný 
na hodnotu vä šiu ako 1). 

3.1.2.2 Markery IEGM 
Každý zvod má vlastný marker IEGM. 

3.1.2.2.1 A Channel (kanál A) 

 Oranžová: atriálna snímaná udalos  

 Ružová: detegovaný šum na kanáli A 

3.1.2.2.2 RV Channel (kanál RV) 

 Zelená: snímaná udalos  pravej komory (RV) 

 Ružová: detegovaný šum na kanáli RV 

 Modrý obd žnik: séria impulzov CCM aplikovaná 
na kanáli RV 

Poznámka: Šírka modrého obd žnika predstavuje 
trvanie série impulzov CCM na kanáli RV. 

3.1.2.2.3 LS Channel (kanál LS) 

 ierna: udalos  lokálneho snímania (LS) 

 Žltá: okno upozornenia LS 
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 Svetlomodrá: refraktérne periódy potla enia 
zobrazenia LS 

 Modrý obd žnik: séria impulzov CCM dodaná 
na kanáli LS 

Poznámka: Šírka modrého obd žnika predstavuje 
trvanie série impulzov CCM na kanáli LS. 

3.1.2.3 CCM Status (stav CCM) 
Stav CCM sa zobrazuje takto: 

 Zelená: CCM je aktívna a zapnutá 

 Žltá: magnet sa aktívne aplikuje na implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini 

 Tmavosivá: CCM je pozastavená 

 Oranžová: CCM je nastavená na režim Continuous (nepretržitá) 

 Sivá: napätie v batérii implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini je nízke 

3.1.3 Tabla OPTIlink Session (relácie OPTIlink) 
Ak sa nevytvorilo komunika né prepojenie s implantovanou pomôckou, na table relácie 
OPTIlink sa zobrazia tieto tla idlá: 

 Start OPTIlink (spusti  OPTIlink): príkazové tla idlo, ktorého stla ením sa za ne 
proces vytvárania komunika ného prepojenia programátora Intelio a 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

 Open Log (otvori  protokol): príkazové tla idlo, ktorého stla enie umož uje 
používate ovi otvori  súbor protokolu predtým dopytovaného implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. Po kliknutí sa zobrazí okno so 
zoznamom súborov protokolu uložených v programátore Intelio. Po výbere 
protokolu sa kliknutím na tla idlo Select (vybra ) otvorí súbor protokolu 
vybraného zariadenia. 

 
Obrázok 8: Tabla relácie OPTIlink (neprepojená s implantovate ným pulzným generátorom) 

Po vytvorení prepojenia sa vzh ad tably relácie OPTIlink zmení a zobrazí sa: 

 Indikátor intenzity signálu OPTIlink: dynamicky zobrazí kvalitu prepojenia 
programovacej hlavice Intelio a implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini. V závislosti od kvality prepojenia sa vlny indikátora 
intenzity signálu zobrazujú takto: 

o kvalitné prepojenie – 3 zelené signálne vlny, 

o stredne kvalitné prepojenie – 2 žlté signálne vlny, 

o nekvalitné prepojenie – 1 ervená signálna vlna. 

 model zariadenia, 

 sériové íslo zariadenia. 

 Close OPTIlink (zavrie  OPTIlink): príkazové tla idlo, ktorého stla ením sa 
ukon í komunika né prepojenie programátora Intelio a implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 
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Obrázok 9: Tabla relácie OPTIlink (kvalitné prepojenie so zobrazeným implantovate ným 

pulzným generátorom) 
3.1.4 Tabla stavu CCM 

Tabla stavu CCM zobrazuje aktuálny stav týchto parametrov: 

 Device Mode (režim zariadenia), 

 CCM Therapy Mode (režim terapie CCM), 

 CCM Therapy Dosage (dávka terapie CCM). 

Na table stavu CCM sa nachádza aj tla idlo, ktoré umož uje používate ovi natrvalo 
pozastavi  terapiu CCM a zruši  jej pozastavenie. Ak je toto tla idlo v predvolenom stave 
„DISABLE CCM“ (dezaktivova  CCM), kliknutím na  sa natrvalo pozastaví terapia CCM 
a tla idlo sa prepne tak, aby zobrazovalo „ENABLE CCM“ (aktivova  CCM). Ak je tla idlo 
v stave „ENABLE CCM“, kliknutím na  sa zruší pozastavenie terapie CCM a tla idlo sa 
prepne tak, aby znovu zobrazovalo „DISABLE CCM“. 

 
Obrázok 10: Tabla stavu CCM 

3.1.5 Tabla programovacích tla idiel (Programming Buttons) 
Tabla programovacích tla idiel obsahuje tieto príkazové tla idlá: 

 Nominals (nominálne hodnoty): otvorí sa kontextové okno s výzvou, aby 
používate  potvrdil preprogramovanie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini na nominálne hodnoty. Ak sa zvolí možnos  Yes (áno), 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini sa 
naprogramujú nominálne hodnoty. Ak sa zvolí možnos  No (nie), kontextové 
okno sa zavrie. 

 Interrogate (dopytova  sa): od ítajú sa aktuálne hodnoty parametrov 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. Z týchto hodnôt sa 
stanú hodnoty parametrov zobrazené v aplikácii OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

 Cancel (zruši ): ak sa hodnoty parametrov upravili v programátore Intelio, ešte 
sa však nenaprogramovali do implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini, stla enie tohto tla idla umož uje používate ovi zruši  
zmeny vykonané v hodnotách parametrov. Ak sa nevykonalo dopytovanie 
žiadneho zariadenia a údaje sa na ítali zo súboru .mips, parametre 
programátora sa nastavia na hodnoty definované v súbore. 

 Undo (zruši  zmenu): ak sa hodnoty parametrov upravili a následne 
naprogramovali do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart 
Mini, stla enie tohto tla idla umož uje používate ovi preprogramova  
implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini na predtým 
naprogramované hodnoty. 

 Program (naprogramova ): uskuto ní sa prenos aktuálnych hodnôt parametrov z 
aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer do implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini. Ak úpravy parametrov vedú ku konfliktu 
parametrov, toto tla idlo sa dezaktivuje. 
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Obrázok 11: Tabla programovacích tla idiel 

Poznámka: Ak sa príkazové tla idlo zobrazí na table programovacích tla idiel ako 
neaktívne, znamená to, že príkaz nie je momentálne k dispozícii. 

3.1.6 Panel režimov 
Panel režimov obsahuje tieto tla idlá: 

 Follow-up (sledovanie) 

 Parameters (parametre) 

 Diagnostics (diagnostika) 

 Preferences (preferencie) 

 Tools (nástroje) 

Každé tla idlo pri výbere zobrazí iný režim s vlastnou skupinou kariet. 

 
Obrázok 12: Panel režimov 

3.1.6.1 Režim Follow-up 
Režim Follow-up obsahuje tieto karty, z ktorých každá zobrazuje panel 
obsahujúci informácie o aktuálnom stave implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini: 

 Summary (súhrn): zobrazuje tieto informácie: 

o dátum implantácie, 

o dátum posledného sledovania, 

o informácie o batérii implantovate ného pulzného generátora – 
napätie, posledné nabitie a po et vybití, 

o V1 Lead – sériové íslo a impedancia ventrikulárnych zvodov (ak 
sa meria) zvodu V1, 

o V2 Lead – sériové íslo a impedancia ventrikulárnych zvodov (ak 
sa meria) zvodu V2, 

o CCM Therapy – % 24-hodinovej terapie CCM a % celkovej 
terapie CCM, 

o OPTIHome – stav OPTIHome. 
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Obrázok 13: Panel súhrnu 

 Trends (trendy): na tejto karte sa nachádza toto tla idlo: 

o CCM Statistics (štatistické údaje o CCM): slúži na zobrazenie 
štatistických údajov o CCM stiahnutých z implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

 
Obrázok 14: Panel trendov 

 CCM Settings (nastavení CCM): zobrazuje preh ad nastavenia CCM 
aktuálne naprogramovaného do implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini. Na tejto karte sa nachádza aj tla idlo OPTIset 
Wizard (sprievodca OPTIset), ktoré umož uje používate ovi necha  
aplikáciu analyzova  srdcový rytmus pacienta a odporú  najvhodnejšie 
nastavenia snímania zvodov, asovania CCM a parametrov amplitúdy CCM. 

 
Obrázok 15: Panel nastavení CCM 

3.1.6.2 Režim Parameters 
Režim Parameters obsahuje tieto karty, z ktorých každá zobrazuje panel 
s parametrami, ktoré je možné nastavi  pre implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini: 

 CCM Therapy (terapia CCM): obsahuje tieto parametre: 

o CCM Therapy Mode (režim terapie CCM) 
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o Mode (režim) 
o Start Time ( as za iatku)  

o End Time ( as ukon enia) 
o CCM Magnet Mode (režim magnetu CCM) 
o Extend on low CCM % (pred ži  na nízke % CCM) 
Poznámka: Parameter On Time ( as zapnutia) je nastavený na 1 h: 
0 m a nie je možné ho zmeni . 

Poznámka: Parameter Off Time ( as vypnutia) sa vypo íta 
na základe týchto hodnôt parametrov: 

 CCM Therapy Hours/Day (po et hodín/de  terapie 
CCM) 

 Start Time ( as za iatku) 
 End Time ( as ukon enia) 

 
Obrázok 16: Panel terapie CCM 

 Sensing (snímanie): obsahuje tieto parametre: 

o Sensitivity (citlivos ) 

o Polarity (polarita) 
Na tejto karte sa nachádza aj tla idlo OPTIset Propose IEGM 
Sensitivities (navrhnú  citlivosti IEGM pomocou aplikácie OPTIset), ktoré 
umož uje používate ovi necha  aplikáciu analyzova  srdcový rytmus 
pacienta a odporú  najvhodnejšie nastavenia parametrov snímania. 

 
Obrázok 17: Panel snímania 

 CCM Timing ( asovanie CCM): obsahuje tieto kategórie parametrov 
a ich pridružené parametre: 

o A/V REFRACTORIES (refraktérne periódy A/V) 
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 Post-V Atrial Refractory (postventrikulárna atriálna 
refraktérna perióda) 

 Post-V Ventricular (RV) Refractory [postventrikulárna 
ventrikulárna (RV) refraktérna perióda] 

o CCM INHIBIT (blokovanie CCM) 

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

 Short (krátky) 

 Long (dlhý) 

 Tachycardia (tachykardia) 
o TIMING ALGORITHM (algoritmus asovania) 

 LS Channel assignment (priradenie kanála LS) 

 LS Alert Start (za iatok upozornenia LS) 
 LS Alert Width (šírka upozornenia LS) 
 LS Blanking Refractories (refraktérne periódy 

potla enia zobrazenia LS) 

 Pre and Post A (pre a post A) 

 Pre and Post RV (pre a post RV) 

 Post LS 

Na tejto karte sa nachádza tla idlo OPTIset Propose CCM Algorithm 
Timing, ktoré umož uje používate ovi necha  aplikáciu analyzova  srdcový 
rytmus pacienta a odporú  najvhodnejšie nastavenia parametrov 
asovania CCM. 

 
Obrázok 18: Panel asovania CCM 

 CCM Train (séria CCM): obsahuje tieto parametre: 

o CCM Train Delay (oneskorenie série CCM) 
o CCM Amplitude (amplitúda CCM) 
o Number of Biphasic Pulses (po et dvojfázových impulzov) 
o Balancing (vyrovnávanie) 

o First Phase Polarity (polarita prvej fázy) 
o Phase Duration (trvanie fázy) 
o Interval 
o CCM Channels (kanály CCM) 
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 RV 

 LS 

Táto karta obsahuje okno s grafickým zobrazením série CCM (na pravej 
strane panela CCM Train), ktoré znázor uje grafické zobrazenie parametrov 
CCM Train súvisiacich s udalos ou LS. Každý parameter zobrazený v okne 
sa dynamicky zmení vždy, ke  sa upraví jeho hodnota. 

Na tejto karte sa nachádzajú aj tieto tla idlá: 

o CCM-ICD Interaction Testing (skúška interakcie CCM-ICD): 
umož uje používate ovi do asne pred ži  oneskorenie CCM na 
85 ms s cie om ur  maximálnu hodnotu oneskorenia série CCM 
povolenú pred tým, ako ICD za ne nevhodne sníma  impulzy 
terapie CCM ako vlny R 

o OPTIset Propose CCM Amplitude (OPTIset navrhnú  
amplitúdu CCM): umož uje používate ovi necha  aplikáciu 
analyzova  impedanciu ventrikulárnych zvodov a odporú  
najvhodnejšie nastavenie amplitúdy CCM 

 
Obrázok 19: Panel série CCM 

3.1.6.3 Režim Diagnostics 
Režim Diagnostics obsahuje tieto karty, z ktorých každá zobrazuje panel 
s diagnostickými nástrojmi a nastaveniami, ktoré sa použijú pri posudzovaní 
stavu implantovaného systému OPTIMIZER Smart Mini: 

 Continuous Mode (režim Nepretržitá): na tejto karte sa nachádzajú 
tieto tla idlá: 

o Start Continuous Mode (spusti  režim Nepretržitá) 

o Stop Continuous Mode (zastavi  režim Nepretržitá) 

 
Obrázok 20: Panel režimu Nepretržitá 

 Leads (zvody): na tejto karte sa nachádza toto tla idlo: 
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o Measure Lead Impedance (zmera  impedanciu zvodov) 

 
Obrázok 21: Panel zvodov 

 Battery (batéria): zobrazuje informácie o batérii implantovate ného 
pulzného generátora – napätie, odhadovaná kapacita, posledné nabitie a 
po et epizód vybitia. 

 
Obrázok 22: Panel režimu batérie 

 Special Modes (špeciálne režimy) (len na odborné použitie): tieto 
tla idlá sa aktivujú až po zadaní správneho prístupového kódu. 

o Lead Depolarization (depolarizácia zvodov): spojí elektródy V1 
a V2 dohromady, aby sa rozptýlil nahromadený náboj. 

o IPG Reset (resetovanie implantovate ného pulzného 
generátora): resetuje mikroovláda e implantovate ného 
pulzného generátora a obnoví a naprogramuje všetky hodnoty 
parametrov na ich nominálne nastavenia. 

o Rechargeable Battery Disconnect (odpojenie dobíjate nej 
batérie): odpojí batériu implantovate ného pulzného generátora 
od obvodov zariadenia. 
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Obrázok 23: Panel špeciálnych režimov 

 Data Storage (ukladací priestor údajov): zobrazuje tieto informácie 
o implantáte: 

o Implant Date (dátum implantácie) 
o V1 Lead (zvod V1) 

 Model 
 SN – sériové íslo zvodu V1 

o V2 Lead (zvod V2) 

 Model 
 SN – sériové íslo zvodu V2 

o A Lead (zvod A) 
 Model 

 SN – sériové íslo atriálneho zvodu 

o Paced Rhythm (co-implanted CRM device) [stimulovaný 
rytmus (súbežne implantované zariadenie CRM)] – udáva, i 
sa aktivoval príznak Paced Rhythm (stimulovaný rytmus). 

o CCM delay/CCM start limit measure during OPTIMIZER/ICD 
Interaction Testing (meranie limitu oneskorenia CCM/spustenia 
CCM po as skúšky interakcie OPTIMIZER/ICD) – zobrazuje limit 
(v milisekundách) tejto hodnoty. 

o Minimum R-R interval in ICD VT Zone (minimálny R-R interval 
vo VT zóne ICD) – zobrazuje limit (v milisekundách) tejto hodnoty. 

Data Storage obsahuje aj tieto parametre: 

o Activity Tracking (sledovanie aktivity) 
 Accelerometer (akcelerometer) 
 Posture (poloha) 

 HRV 
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Obrázok 24: Panel ukladacieho priestoru údajov 

3.1.6.4 Režim Preferences 
Režim Preferences obsahuje tieto karty, z ktorých každá má vlastný 
samostatný panel: 

 OPTIhome (budúca funkcia) 

 
Obrázok 25: Panel OPTIhome 

 Charger (nabíja ka): na tejto karte sa nachádzajú tieto tla idlá: 

Poznámka: Tento režim sa má používa  len pre protokoly zaslepeného 
klinického skúšania. 

o Set Blind Mode (nastavi  režim zaslepenia) 
o Clear (vymaza ) 
o Temperature Charge Constants (konštanty teploty 

po as nabíjania) 

 
Obrázok 26: Panel nabíja ky 
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 Patient Alerts (upozornenia pacienta): na tejto karte sa nachádzajú 
tieto parametre: 

o Alert Delivery Mode (režim doru ovania upozornení) 
 Start (za iatok) 
 End (koniec) 

o Maximum lead impedance change (maximálna zmena 
impedancie zvodov) 

 % 

o Minimum Target CCM therapy rate (minimálne cie ové 
percento terapie CCM) 

 % 

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

 Days (po et dní) 

o CCM therapy suspended (terapia CCM pozastavená) 
o Long time without communication with the IPG (dlhý as 

bez komunikácie s implantovate ným pulzným generátorom) 
 Days (po et dní) 

o Long time without transmitting to the remote monitor (dlhý 
as bez prenosu na vzdialený monitor) 

 Days (po et dní) 

o Down Mode (režim Vypnutý) 
o CCM Not sensing/Noise (CCM sa nesníma/šum) 
o Charger Battery Low (nízka úrove  nabitia batérie nabíja ky) 
o Charger Failure (zlyhanie nabíja ky) 
o Rechargeable Battery Low (nízka úrove  nabitia 

dobíjate nej batérie) 

 
Obrázok 27: Panel upozornení pacienta 
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 Activity (aktivita): na tejto karte sa nachádza tla idlo Activity Sensor 
Setup (nastavenie senzora aktivity) 

 
Obrázok 28: Panel aktivity 

 Print/File (tla /súbor): na tejto karte sa nachádzajú tieto tla idlá: 

o Parameters Report (zostava parametrov): vytvorí zostavu (ktorú 
je možné uloži  vo formáte súboru PDF) aktuálnych nastavení 
parametrov naprogramovaných do implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

o Database Backup (zálohovanie databázy): zálohuje súbory 
protokolu v programátore Intelio. 

o Database Restore (obnovenie databázy): na íta zálohované 
súbory protokolu do programátora Intelio. 

 
Obrázok 29: Panel Tla /súbor 

 Clock (hodiny): na tejto karte sa nachádzajú tieto tla idlá: 

o Read IPG Clock (od íta  hodiny z implantovate ného pulzného 
generátora): od íta aktuálny dátum a as z implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

o Set IPG Clock (nastavi  hodiny implantovate ného pulzného 
generátora): (neaktívne, kým sa nevykoná príkaz Read IPG 
Clock): manuálne nastavenie hodín v implantovate nom pulznom 
generátore. 

o Synchronize IPG clock to programmer clock (synchronizova  
hodiny implantovate ného pulzného generátora s hodinami 
programátora): nastaví hodiny v implantovate nom pulznom 
generátore OPTIMIZER Smart Mini na aktuálny as a dátum 
programátora Intelio. 
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Obrázok 30: Panel hodín 

3.1.6.5 Režim Tools 
Režim Tools (nástroje) obsahuje tieto karty, z ktorých každá má vlastný 
samostatný panel: 

 Standards (štandardy): na tejto karte sa nachádzajú tieto tla idlá: 

o Load Program (na íta  naprogramované): na íta uložený 
súbor štandardov do aplikácie OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer. 

o Save Program (uloži  naprogramované): uloží aktuálne 
hodnoty parametrov ako súbor štandardov. 

 
Obrázok 31: Panel štandardov 

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

 
Obrázok 32: Panel protokolov 
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 Engineering (technická údržba) (len na odborné použitie): tieto tla idlá 
sa aktivujú až po zadaní správneho prístupového kódu. 

o Update Implantable IPG (aktualizova  implantovate ný pulzný 
generátor): aktualizuje firmvér implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini pomocou súboru 
zavádzacieho programu na ítaného zo samostatného USB k a. 

o Get Device Log (získa  protokol zariadenia): stiahne protokol 
aktivít z implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini. 

o Telemet Memory Dump (výpis pamäte telemetrie) 

o Therapy Memory Dump (výpis pamäte terapie) 

 
Obrázok 33: Panel technickej údržby 

 About (informácie): na tejto karte sa zobrazujú tieto informácie o 
uvedených položkách firmvéru alebo softvéru: 

o  IPG (Implantovate ný pulzný generátor) 
 Telemetry Version (verzia firmvéru telemetrického 

modulu): verzia firmvéru telemetrického modulu 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini. 

 Therapy Version (verzia firmvéru terapeutického 
modulu): verzia firmvéru terapeutického modulu 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini. 

 ALCP Version (verzia komunika ného protokolu 
na aplika nej úrovni): verzia komunika ného protokolu 
na aplika nej úrovni (Application Level Communication 
Protocol, ALCP) implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini. 

o Programmer Application (Aplikácia programátora) 
 Version (verzia): verzia softvéru aplikácie OPTIMIZER 

Smart Mini Programmer. 

 ALCP Version: verzia komunika ného protokolu 
na aplika nej úrovni (ALCP) aplikácie Optimizer SM 
Programmer. 

o Programming Interface (Programovacie rozhranie) 
 Version: verzia firmvéru programovacej hlavice Intelio. 



 

26 

 
Obrázok 34: Panel s informáciami 

3.1.7 Stavový riadok 
Na poslednom riadku obrazovky je zobrazený protokol Impulse Dynamics spolu 
s percentom nabitia batérie prenosného po íta a a týmito tla idlami: 

 Restrictions and Warnings (obmedzenia a upozornenia): (aktivuje sa, ke  je 
prítomný konflikt alebo obmedzenie parametrov, príp. upozornenie na konflikt 
parametrov): po kliknutí sa otvorí okno Error Message (chybové hlásenie), v 
ktorom sa zobrazí hlásenie o obmedzení alebo upozornení. Po opätovnom 
kliknutí sa okno Error Message zatvorí. 

 Exit (ukon ): po kliknutí sa zobrazí kontextové okno s výzvou, aby používate  
potvrdil ukon enie softvéru programátora. Ak sa zvolí možnos  Close (zavrie ), 
aplikácia programátora sa zavrie. Ak sa zvolí možnos  Cancel (zruši ), 
kontextové okno sa zavrie. 

 
Obrázok 35: Stavový riadok 

3.2 Prepájanie a dopytovanie sa 
3.2.1 Inicializácia spojenia s implantovate ným pulzným generátorom 

OPTIMIZER Smart Mini 
Postup inicializácie spojenia s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER 
Smart Mini: 

 umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

 kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

Najprv sa zobrazí hlásenie „Place OPTIlink Wand over IPG“ (umiestnite hlavicu OPTIlink 
nad implantovate ný pulzný generátor), po om bude nasledova  hlásenie „IPG identified 
Keep Wand over IPG“ (implantovate ný pulzný generátor identifikoval držanie hlavice 
nad sebou) a nakoniec sa zobrazí hlásenie „OPTIlink downloading IPG data“ (OPTIlink 

ahuje údaje z implantovate ného pulzného generátora). 

Ak bude prepojenie úspešné, na table OPTIlink Session (relácia OPTIlink) sa zobrazí 
model a sériové íslo zariadenia a tla idlo Close OPTIlink (zavrie  OPTIlink). Okrem 
toho sa na table CCM Status (stav CCM) zobrazí aj aktuálny stav terapie CCM. 

Ak sa však programovacia hlavica Intelio neumiestni nad miesto implantácie správne, 
operácia dopytovania sa môže zlyha . Ak dôjde k zlyhaniu komunikácie, na table 
OPTIlink Session sa zobrazí hlásenie „Failed to establish OPTIlink session“ (nepodarilo 
sa vytvori  reláciu OPTIlink). 

Ak k tomu dôjde, premiestnite programovaciu hlavicu nad miesto implantácie 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini a znovu kliknite na 
tla idlo Start OPTIlink (spusti  OPTIlink). 
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Po úspešnom vytvorení prepojenia aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
automaticky vykoná dopytovanie sa implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini a od íta zo zariadenia najnovšie štatistické údaje. 

Poznámka: Po vytvorení spojenia s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini sa programovacia hlavica Intelio môže z pozície priamo 
nad miestom implantácie premiestni  vo vzdialenosti do 1,5 m (5 stôp) 
od implantovate ného pulzného generátora. 

3.2.2 Dopytovanie sa implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini 

Príkaz na dopytovanie sa môže použi  na aktualizáciu informácií o implantovate nom 
pulznom generátore OPTIMIZER Smart Mini zobrazených v aplikácii OPTIMIZER Smart 
Mini Programmer (napr. napätie v batérii implantovate ného pulzného generátora). 

Postup dopytovania sa implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini: 

 kliknite na tla idlo Interrogate na table programovacích tla idiel 

3.3 Úprava hodnôt parametrov 
Hodnoty parametrov je možné si zobrazi  a upravi  tak, že sa klikne na tla idlo Parameters alebo 
Preferences na paneli režimov, vyberie sa jedna z kariet priradených ku každému režimu 
a následne sa zvolí jeden z parametrov na paneli. 

Hodnoty parametrov sa zobrazujú tromi rôznymi spôsobmi: 

 pri parametroch, ktoré je možné len aktivova  a dezaktivova  (okrem kanálov CCM), 
sa používa posuvný prepína . Posunutím prepína a doprava sa parameter ON (zapne). 
Posunutím prepína a do ava sa parameter OFF (vypne). 

 V prípade kanálov CCM sa na aktiváciu alebo dezaktiváciu tohto parametra používajú 
za iarkavacie polí ka. Možnosti pre každý kanál sa prepínajú kliknutím na za iarkavacie 
polí ko na avo od kanála CCM. Ak sa za iarkavacie polí ko kanála CCM po kliknutí na  
vyplní, touto akciou sa kanál aktivuje. Ak za iarkavacie polí ko kanála CCM zostane 
po kliknutí na  prázdne, touto akciou sa kanál dezaktivuje. 

 V prípade parametrov so skupinou možných hodnôt je hodnota parametra ohrani ená 
obd žnikovým rám ekom. Túto hodnotu je možné upravi  výberom zobrazenej hodnoty 
parametra. Následne sa zobrazí okno so všetkými možnými hodnotami vybraného 
parametra. Danú hodnotu parametra je možné upravi  výberom novej hodnoty 
v zozname. Po jej výbere sa okno parametra automaticky zatvorí a zobrazí sa vybraná 
hodnota parametra. Okno parametra má navyše v pravom hornom rohu zelený špendlík, 
ktorého farba sa po kliknutí na  zmení na ervenú, v aka omu okno zostane otvorené a 
používate ovi sa zabráni vykona  výber. Kliknutím na ervený špendlík sa farba 
špendlíka zmení opä  na zelenú, o používate ovi umožní vybra  hodnotu parametra. 

Postup úpravy hodnoty parametra: 

 vyberte kartu, kde je zobrazený parameter, ktorý sa má zmeni , 

 vyberte hodnotu parametra, ktorá sa má upravi . Ak sa parameter dá prepína , prepne sa 
z jedného stavu do druhého (napr. z vypnutého do zapnutého a naopak). Ak sa 
parameter nedá prepína , zobrazí sa okno so všetkými možnými hodnotami. 

 Vyberte zo zoznamu novú hodnotu. Z tejto hodnoty sa stane nová hodnota parametra. 

Poznámka: Hodnoty parametrov zobrazené na obrazovke programátora sa neprenesú 
do implantovate ného pulzného generátora, kým sa nevydá príkaz Program (naprogramova ). 

Niektoré parametre priamo závisia od iných (napr. frekvencie a periódy). V takýchto prípadoch sa 
úpravou hodnoty parametra automaticky upravia tie hodnoty parametra, ktoré od neho 
priamo závisia. 

Existujú aj parametre, ktorých hodnoty sú platné len vtedy, ke  sú aktivované alebo nastavené 
na ur ité hodnoty niektoré iné parametre (napríklad ak je režim zariadenia implantovate ného 
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pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini nastavený na OOO, nie sú platné žiadne 
parametre). Ak nastavenie parametra nemá v súvislosti s inými parametrami význam, jeho 
hodnota sa nezobrazí. 

3.3.1 Farebná konvencia parametrov 
Pri zobrazovaní skupiny hodnôt parametra sa v okne parametra na zobrazenie rôznych 
možností parametra používa táto farebná konvencia: 

 ierna: pre aktuálnu hodnotu parametra naprogramovanú do implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

 Modrá: pre hodnoty parametra, ktoré sa odlišujú od aktuálnej naprogramovanej 
hodnoty, ktorá po jej výbere nepovedie ku konfliktu parametrov. 

 Žltá: pre hodnoty parametra, ktoré sa odlišujú od aktuálnej naprogramovanej 
hodnoty, ktorá po jej výbere nepovedie k upozorneniu na konflikt parametrov. 

 ervená: pre zakázané hodnoty, ktoré po ich výbere povedú ku konfliktu 
parametrov. 

Poznámka: Nie všetky okná parametrov budú obsahova  všetky štyri typy 
možností parametrov. 

Farebná konvencia ierna/modrá/žltá/ ervená (naprogramované, nepotvrdené, 
upozor ujúce, konfliktné) sa používa aj pri prezeraní hodnôt parametrov zobrazených 
na rôznych paneloch. Používate  tak môže identifikova , ktoré parametre sú aktuálne 
naprogramované v implantovate nom pulznom generátore OPTIMIZER Smart Mini, ktoré 
parametre sa upravili, ale sa ešte nenaprogramovali, a ktoré parametre vygenerujú 
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, ktorá je nezlu ite ná s hodnotami iných 
parametrov, nastane konflikt parametrov. Ak takéto situácie nastanú, v okne 
Error Message (chybové hlásenie) sa zobrazí chybové hlásenie. 

Postup zobrazenia okna Error Message: 

 kliknite na tla idlo Restrictions and Warnings (obmedzenia 
a upozornenia) na stavovom riadku 

Chybové hlásenia o konflikte parametrov zobrazené v okne Error Message 
obsahujú tieto informácie: 

 ktoré hodnoty parametrov sú v konflikte 

 vysvetlenie, pre o došlo ku konfliktu 

Ak nastane konflikt parametrov, všetky hodnoty parametrov, ktoré sú v konflikte, 
sa zobrazia na erveno. 

Pokia  existuje konflikt parametrov, aplikácia OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer nedovolí naprogramova  implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini na nové hodnoty parametrov. Tým sa zaistí, že 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini bude možné 
stiahnu  len zlu ite né konfigurácie parametrov. 

Aby sa konflikt parametrov vyriešil, musia sa pre parametre spôsobujúce konflikt 
vybra  nové hodnoty. Možné rýchle vyriešenie konfliktu parametrov: 

 zobrazí sa zoznam dostupných hodnôt parametrov v konflikte a na každé 
nastavenie parametra sa vyberie nová „modrá“ hodnota parametra. 

Poznámka: Parameter, ktorý spôsobuje konflikt, sa môže vybra  
za predpokladu, že hodnoty ostatných parametrov zahrnutých do konfliktu sa 
zmenia na nové „modré“ hodnoty, ktorými sa konflikt vyrieši. 
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3.3.2.2 Upozornenie na konflikt parametrov 
Ak sa vyberie hodnota parametra, ktorou sa porušuje logická podmienka, dôjde 
k upozorneniu na konflikt parametrov. Ak takéto situácie nastanú, v okne Error 
Message sa zobrazí chybové hlásenie. 

Postup zobrazenia okna Warning Message (upozor ujúce hlásenie): 

 kliknite na tla idlo Restrictions and Warnings na stavovom riadku 

Hlásenia upozor ujúce na konflikt parametrov zobrazené v okne Error Message 
obsahujú tieto informácie: 

 ktorými hodnotami parametrov sa porušuje logická podmienka 

 vysvetlenie porušovanej logickej podmienky 

Ak dôjde k upozorneniu na konflikt parametrov, všetky hodnoty parametrov, 
ktorými sa porušuje logická podmienka, sa zobrazia na žlto. 

Aj ke  existuje porušovaná logická podmienka, aplikácia OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer dovolí naprogramova  implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini na nové hodnoty parametrov. 

Aby sa upozornenie na konflikt parametrov vyriešilo, musia sa pre parametre 
spôsobujúce problém vybra  nové hodnoty. Možné rýchle vyriešenie upozornenia 
na konflikt parametrov: 

 zobrazí sa zoznam dostupných hodnôt parametrov, ktorými sa porušuje 
logická podmienka, a na každé nastavenie parametra sa vyberie nová 
„modrá“ hodnota parametra. 

Poznámka: Parameter, ktorý spôsobuje upozornenie, sa môže vybra  
za predpokladu, že hodnoty ostatných parametrov zahrnutých do upozornenia sa 
zmenia na nové „modré“ hodnoty, ktorými sa upozornenie vyrieši. 

3.4 Programovanie 
3.4.1 Programovanie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 

Smart Mini 
Programovanie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 
pomocou upravených hodnôt parametrov je povolené len v prípade, že nenastane žiadny 
konflikt parametrov. 

To, i je upravená hodnota parametra povolená, bude tla idlo Program indikova  týmto 
spôsobom: 

 dezaktivované, ak nastal konflikt parametrov, 

 bliká na oranžovo, ak sa hodnoty parametrov upravili a nenastal konflikt 
parametrov 

Postup naprogramovania upravených hodnôt parametrov: 

 kliknite na tla idlo Program na table programovacích tla idiel 
Ak bude naprogramovanie úspešné, tla idlo Program sa zmení z blikajúceho 
oranžového na modré a upravené hodnoty parametrov na obrazovke aplikácie 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer budú ierne, o bude znamena , že sú 
naprogramovanými hodnotami parametrov implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini. 

3.4.2 Príkazy Cancel (zruši ) a Undo (zruši  zmenu) 
Aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer disponuje dvoma samostatnými príkazmi 
na resetovanie upravených hodnôt parametrov na predchádzajúce hodnoty. 
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3.4.2.1 Cancel 
Ak sa hodnoty parametrov upravili, ale ešte nenaprogramovali 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini (tla idlo 
Program bliká na oranžovo), hodnoty parametrov sa pomocou príkazu Cancel 
resetujú na naposledy dopytované/naprogramované hodnoty. 

Postup zrušenia úprav: 

 kliknite na tla idlo Cancel na table programovacích tla idiel 
Upozor ujeme, že po vykonaní príkazu Cancel budú všetky hodnoty parametrov 
zobrazené na obrazovkách aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
ierne, ke že sú hodnotami parametrov aktuálne naprogramovanými 

do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. Ak 
implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini nie je prepojený 
s programátorom a údaje parametrov sa na ítali zo štandardu (súbor .mips), 
zobrazené hodnoty parametrov predstavujú hodnoty uložené v súbore 
štandardov. 

3.4.2.2 Undo 
Ak sa implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini naprogramoval 
na nový súbor hodnôt parametrov, hodnoty parametrov sa pomocou príkazu 
Undo resetujú na predchádzajúci súbor naprogramovaných hodnôt. 

Postup zrušenia zmeny najnovšieho naprogramovania: 

 kliknite na tla idlo Undo na table programovacích tla idiel 

3.5 Režimy Device a CCM Therapy (zariadenie a terapia CCM) 
Pomocou parametra Mode (režim) sa nastaví režim zariadenia implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

Postup nastavenia režimu zariadenia implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Parameters na paneli režimov 

 vyberte kartu CCM Therapy (terapia CCM) 

 na paneli CCM Therapy kliknite na parameter Mode 

 V okne parametra Mode sa zobrazia tieto možnosti tohto parametra: 

o OOO: zariadenie je v núdzovom režime bez dodávania terapie CCM. 

o ODO-LS-CCM: zariadenie používa ako vstupy pri zis ovaní, i sa má 
aplikova  terapia CCM, atriálne a ventrikulárne (RV) udalosti a udalosti 
lokálneho snímania (LS). 

o OVO-LS-CCM: zariadenie používa ako vstupy pri zis ovaní, i sa má 
aplikova  terapia CCM, len udalosti RV a LS. 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra Mode 

Poznámka: Ak sa vyberie možnos  ODO-LS-CCM alebo OVO-LS-CCM, parameter 
CCM Therapy Mode (režim terapie CCM), parametre Sensing (snímanie) a parametre 
CCM Timing ( asovanie CCM) sa aktivujú a používate  ich bude môc  nastavi . 
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Postup nastavenia parametra CCM Therapy Mode: 

 na paneli CCM Therapy kliknite na parameter CCM Therapy Mode 

 v okne parametra CCM Therapy Mode sa zobrazia tieto možnosti 
tohto parametra: 

o OFF (vypnú ) – vypne dodávanie terapie CCM. 

o ON (zapnú ) – umožní, aby implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini dodával terapiu CCM po as stanoveného po tu 
hodín denne v asovom rámci nastavenom pomocou parametrov Start 
Time a End Time (pozri as  3.7). 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra CCM 
Therapy Mode 

Poznámka: Ak sa vyberie možnos  ON, parametre CCM Train (séria CCM) aj 
zostávajúce parametre CCM Therapy sa aktivujú a používate  ich bude môc  nastavi . 

Poznámka: Ak je hodnota parametra ON po jej výbere ervená, pred pokra ovaním sa 
musí aktivova  aspo  jeden CCM Channel (kanál CCM) na karte CCM Train. 

 Kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel sa 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na ítajú 
nové nastavenia parametrov. 

Poznámka: Režimy Device a CCM Therapy je možné nastavi  aj pomocou tably CCM Status 
(stav CCM). 

3.6 Režim OVO-LS-CCM 
Ak je implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini nastavený na režim OVO-LS-
CCM, zariadenie už nedeteguje prítomnos  atriálnych udalostí. V dôsledku toho sa všetky 
markery spojené s atriálnymi udalos ami ignorujú a všetky parametre súvisiace s atriálnymi 
udalos ami sú dezaktivované. Okrem toho sú ur ité parametre obmedzené, aby sa zaistilo 
náležité dodávanie terapie CCM. 

3.6.1 Tabla EKG/IEGM/Marker v režime OVO-LS-CCM 
Ke že atriálne signály a udalosti sa v režime OVO-LS-CCM ignorujú, markery atriálneho 
IEGM, intervalu AV CCM a atriálnych udalostí nie sú na table ECG/IEGM/Marker zobrazené. 

 
Obrázok 36: Tabla EKG/IEGM/Marker v režime OVO-LS-CCM 

3.6.2 Dezaktivované alebo obmedzené parametre v režime OVO-LS-CCM 
alej sa uvádza zoznam parametrov, ktoré sú pri nastavení implantovate ného pulzného 

generátora OPTIMIZER Smart Mini na režim OVO-LS-CCM dezaktivované 
alebo obmedzené: 

 parametre citlivosti a polarity predsiene sú dezaktivované 

 zobrazenie markerov PVC, AT, Long AV a Short AV je dezaktivované 

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

 blokovanie CCM na Long AV je dezaktivované 

 blokovanie CCM na Short AV je dezaktivované 

 blokovanie CCM na atriálnej tachykardii je dezaktivované 

 blokovanie CCM na ventrikulárnej tachykardii je dezaktivované, pri om 
programovate ný rozsah je od 62 bpm do 110 bpm 

 maximálna šírka okna upozornenia LS je obmedzená na 30 ms 

 maximálne oneskorenie série CCM je obmedzené na 45 ms 

 
Obrázok 37: Panel snímania v režime OVO-LS-CCM 

 
Obrázok 38: Panel asovania CCM v režime OVO-LS-CCM 

3.7 CCM Schedule (plán CCM) 
Panel CCM Therapy obsahuje aj parametre, ktoré nastavujú plán terapie CCM. 

3.7.1 CCM Therapy Hours/Day (po et hodín/de  terapie CCM) 
Parameter CCM hs/day nastaví celkový po et hodín denne, po as ktorých má 
implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini pod a plánu podáva  terapiu 
CCM. Parameter CCM hs/day je štandardne nastavený na 7 h/de . 

Postup získania prístupu k parametrom CCM hs/day: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Parameters na paneli režimov 

 vyberte kartu CCM Therapy 
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 na paneli CCM Therapy kliknite na parameter CCM hs/day (ved a CCM 
Therapy Mode) 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra CCM hs/day 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel sa 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta nové 
nastavenie parametra 

3.7.2 Start Time a End Time 
Pomocou parametrov Start Time a End Time sa nastaví as za iatku a ukon enia 
intervalov každodenného dodávania terapie CCM. Intervaly dodávania terapie CCM sú 
štandardne nastavené tak, aby boli rozložené po as 24 hodín každý de . 

Postup nastavenia parametrov pre Start Time a End Time: 

 na paneli CCM Therapy vyberte parameter Start Time Hour (hodina asu za iatku) 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra Start Time 
Hour (h) 

 na paneli CCM Therapy vyberte parameter Start Time Minute (minúta 
asu za iatku) 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra Start Time 
Minute (m) 

 na paneli CCM Therapy vyberte parameter End Time Hour (hodina asu ukon enia) 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra End Time 
Hour (h) 

 na paneli CCM Therapy vyberte parameter End Time Minute (minúta 
asu ukon enia) 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra End Time 
Minute (m) 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel sa 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na ítajú 
nové nastavenia parametrov 

Pod parametrami Start Time a End Time sa nachádzajú intervaly On Time ( as 
zapnutia) a Off Time ( as vypnutia). Údaj On Time je interval, ke  implantovate ný 
pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini má pod a plánu aplikova  terapiu CCM. Tento 
interval má vždy hodnotu 01 h : 00 m. Údaj Off Time je asový úsek medzi každým 
jednohodinovým intervalom On Time, ke  implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER 
Smart Mini nemá pod a plánu aplikova  terapiu CCM. Aplikácia OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer vypo íta interval Off time pomocou hodnôt parametrov zvolených pre CCM 
hs/day, Start Time a End Time. 

Poznámka: Ak je parameter CCM hs/day nastavený na konkrétnu hodnotu, aplikácia 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer automaticky vypo íta a nastaví presné asy pre 
parametre Off Time pomocou predvolených nastavení parametrov pre Start Time a End 
Time. 

Napríklad ak je frekvencia terapie CCM nastavená na 7 hodín denne rozložených po as 
24 hodín, nastaví tieto štandardné parametre plánovania: 

CCM Therapy Mode:   ON     7 h/de  
   Start Time:  0 h  00 m  End Time:  23 h 59 m 

 On Time:  1 h  00 m  Off Time:  2 h  25 m 
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3.7.3 Extend on Low CCM% (pred ži  na nízke % CCM) 
Aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer má funkciu Extend on Low CCM%, ktorá 
v aktivovanom stave umož uje, aby implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart 
Mini pred žil interval On Time na aplikovanie terapie CCM na základe percenta terapie 
CCM aplikovanej po as po iato ného hodinového intervalu On Time. Interval On Time 
sa pred ži o tieto hodnoty: 

 ak % CCM je 80 % až 90 %, interval On Time sa pred ži o 11 % 

 ak % CCM je 70% až 79%, interval On Time sa pred ži o 26% 

 ak % CCM je 60% až 69%, interval On Time sa pred ži o 46% 

 ak % CCM je menšie ako 60 %, interval On Time sa pred ži o 72 % 

Interval Off Time sa vo všetkých prípadoch zodpovedajúcim spôsobom zníži 
o rovnakú hodnotu. 

Postup aktivácie funkcie Extend on low CCM%: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Parameters na paneli režimov 

 vyberte kartu CCM Therapy 

 na paneli CCM Therapy prepnite tla idlo Extend on Low CCM% na ON 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel sa 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta nové 
nastavenie parametra 

3.8 CCM Magnet Mode (režim CCM Magnet) 
Umiestnením kardiostimula ného magnetu nad miesto implantácie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini, jeho držaním nad miestom implantácie aspo  dva srdcové 
cykly (3 sekundy) a následným odstránením z miesta implantácie sa implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini nastaví do režimu magnetu CCM (ozna eného žltým pruhom 
v riadku CCM Status podtably Marker), ím sa pozastaví terapia CCM. 

Ke  sa magnet odstráni z miesta implantácie, toto pozastavenie terapie CCM sa zachová. 

V tomto stave implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini stále sníma a klasifikuje 
srdcové udalosti. 

Poznámka: Táto funkcia je užito ná na vypnutie aplikovania terapie CCM, ak programátor Intelio 
nie je k dispozícii (napr. ak sa pacientovi musí urobi  STAT EKG v ambulancii, ktorá nie je 
vybavená programátorom Intelio). 

Postup nastavenia parametra súvisiaceho s pozastavením režimu magnetu: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Parameters na paneli režimov 

 vyberte kartu CCM Therapy 
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 na paneli CCM Therapy kliknite na tla idlo CCM Magnet Mode 

 v okne parametra Magnet Mode (režim magnetu) sa zobrazia tieto možnosti 
tohto parametra: 

o Off 1 day (vypnuté 1 de ): pozastaví dodávanie terapie CCM na 24 hodín 
po do asnom aplikovaní kardiostimula ného magnetu nad miestom implantácie 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini (pokia  sa po použití 
magnetu neodošle do implantovate ného pulzného generátora príkaz Program) 

Poznámka: Ak sa kedyko vek po as tohto 24-hodinového obdobia diel do asne 
znova aplikuje nad miestom implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini na aspo  dva srdcové cykly (3 sekundy), 24-hodinové 
obdobie sa znova spustí. 

o Off (vypnuté): natrvalo pozastaví dodávanie terapie CCM po do asnom aplikovaní 
kardiostimula ného magnetu nad miestom implantácie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini (pokia  sa po aplikácii magnetu neodošle 
do implantovate ného pulzného generátora príkaz Program) 

 vyberte jednu z možností parametrov a potom kliknutím na blikajúce tla idlo Program 
na table programovacích tla idiel na ítajte do implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini nové nastavenie parametra 

3.9 OPTIset 
Poznámka: Ak je parameter Paced Rhythm (stimulovaný rytmus) nastavený na ON (pozri as  
Data Storage), nástroj OPTIset nie je možné použi . 

Aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer obsahuje nástroj OPTIset, ktorý je možné použi  
na navrhovanie nových hodnôt týchto parametrov: 

 IEGM Sensitivities (citlivosti IEGM) 

 CCM Algorithm Timing ( asovanie algoritmu CCM) 

 CCM Amplitude (amplitúda CCM) 

Nástroj OPTIset sa ponúka súhrnne ako OPTIset Wizard alebo ako tieto jednotlivé nástroje: 

 OPTIset: Propose IEGM Sensitivities (OPTIset: navrhnú  citlivosti IEGM) (nachádza sa 
na paneli Sensing) 

 OPTIset: Propose CCM Algorithm Timing (OPTIset: navrhnú asovanie algoritmu 
CCM) (nachádza sa na paneli CCM Timing) 

 OPTIset: Propose CCM Amplitude (OPTIset: navrhnú  amplitúdu CCM) (nachádza sa 
na paneli CCM Train) 

Postup použitia nástroja OPTIset Wizard: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Follow-up  na paneli režimov 

 vyberte kartu CCM Setting 

 na paneli CCM Setting kliknite na tla idlo OPTIset Wizard 

Zobrazí sa okno OPTIset. 
Poznámka: Ak je parameter Paced Rhythm nastavený na možnos  ON (ozna enú 
vyplneným za iarkavacím polí kom, tla idlá v okne OPTIset budú dezaktivované. 
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Poznámka: Režim CCM, ktorý používa nástroj OPTIset po as analýzy, sa dá zmeni  
úpravou parametra CCM Mode (režim CCM) v okne OPTIset. 
Parameter Acquisition Time ( as akvizície) umož uje používate ovi upravi as, ktorý má OPTIset 
vyhradený na analýzu IEGM pacienta, a ur  najvhodnejšie nastavenia každého parametra. 

 V prípade potreby parameter Acquisition Time upravte 

o kliknite na parameter Acquisition Time 

o ke  sa zobrazí rozba ovacia ponuka, vyberte zo zoznamu možností požadovaný 
as akvizície 

 kliknite na tla idlo OPTIset: Propose IEGM Sensitivities 

 
Obrázok 39: Okno OPTIset (úvodné) 

Ke  sa zobrazí okno OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES (OPTIset: citlivosti IEGM po as 
terapie CCM), automaticky sa spustí analýza. Ak bude analýza úspešná, zobrazí sa zelená 
zna ka za iarknutia spolu s hlásením uvádzajúcim, že návrh citlivostí pomocou aplikácie 
OPTIset je hotový. Ak sa niektorá navrhnutá hodnota parametra líši od aktuálne 
naprogramovanej hodnoty, zobrazí sa na modro. 

Poznámka: Navrhnuté hodnoty parametrov je možné upravi  kliknutím na konkrétny 
parameter a zvolením novej hodnoty. 

Poznámka: Ak aplikácia OPTIset nedokáže úspešne nájs  súbor navrhnutých hodnôt, 
kliknite na tla idlo Repeat (opakova ) a zopakujte analýzu. Ak sa aplikácii OPTIset ani 
na druhý pokus nedarí úspešne nájs  súbor navrhnutých hodnôt, kliknutím na ervené X 
v pravom hornom rohu okna aplikáciu OPTIset zatvorte a parametre IEGM Sensitivity 
na paneli Sensitivity nastavte manuálne. 

 Po úspešnom dokon ení analýzy a zobrazení odporú aných nastavení citlivosti IEGM 
v aplikácii OPTIset sa aktivuje tla idlo Accept & Continue (prija  a pokra ova ). 

 Kliknite na tla idlo Accept & Continue v okne OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES. 
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Obrázok 40: Okno OPTIset: CCM IEGM SENSITIVITIES 

 Ke  sa znovu zobrazí okno OPTIset, kliknite na tla idlo OPTIset: Propose CCM 
Algorithm Timing (navrhnú asovanie algoritmu CCM) 

Ke  sa zobrazí okno OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING (OPTIset: asovanie algoritmu 
CCM), automaticky sa spustí analýza. Ak bude analýza úspešná, zobrazí sa zelená zna ka 
za iarknutia spolu s hlásením uvádzajúcim, že návrh asovania algoritmu CCM pomocou 
aplikácie OPTIset je hotový. Ak sa niektorá navrhnutá hodnota parametra líši od aktuálne 
naprogramovanej hodnoty, zobrazí sa na modro. 

Poznámka: Navrhnuté hodnoty parametrov je možné upravi  kliknutím na konkrétny 
parameter a zvolením novej hodnoty. 

Poznámka: Ak aplikácia OPTIset nedokáže úspešne nájs  súbor navrhnutých hodnôt, 
kliknite na tla idlo Repeat (opakova ) a zopakujte analýzu. Ak sa aplikácii OPTIset ani 
na druhý pokus nedarí úspešne nájs  súbor navrhnutých hodnôt, kliknutím na ervené X v 
pravom hornom rohu okna aplikáciu OPTIset zatvorte a parametre CCM Timing na paneli 
CCM Timing ( asovanie CCM) nastavte manuálne. Tým sa zrušia aj navrhnuté zmeny 
parametrov IEGM Sensitivity. 

 Po úspešnom dokon ení analýzy a zobrazení odporú aných nastavení asovania 
algoritmu CCM v aplikácii OPTIset sa aktivuje tla idlo Accept & Continue. 

 Kliknite na tla idlo Accept & Continue v okne OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING. 
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Obrázok 41: Okno OPTIset: CCM ALGORITHM TIMING 

 Ke  sa znovu zobrazí okno OPTIset, kliknite na tla idlo OPTIset: Propose CCM 
Amplitude (navrhnú  amplitúdu CCM) 

Ke  sa zobrazí okno OPTIset: CCM AMPLITUDE (OPTIset: amplitúda CCM), automaticky 
sa spustí analýza, ak sa aktivoval aspo  jeden kanál CCM Delivery (aplikácia CCM). 

Poznámka: Ak sa neaktivovali žiadne kanály CCM Delivery, aktivujte jeden kanál CCM 
Delivery, po kajte na dokon enie analýzy v aplikácii OPTIset a potom aktivujte druhý kanál 
CCM Delivery. 

Ak bude analýza úspešná, zobrazí sa zelená zna ka za iarknutia spolu s hlásením 
uvádzajúcim, že návrh amplitúdy algoritmu CCM pomocou aplikácie OPTIset je hotový. Ak sa 
navrhnutá hodnota parametra CCM Amplitude bude líši  od aktuálne naprogramovanej 
hodnoty, zobrazí sa na modro. 

Poznámka: Navrhnutú hodnotu parametra CCM Amplitude je možné upravi  kliknutím 
na tento parameter a zvolením novej hodnoty. 

Poznámka: Ak aplikácia OPTIset nedokáže úspešne nájs  parameter CCM Amplitude, 
kliknite na tla idlo Repeat (opakova ) a zopakujte analýzu. Ak sa aplikácii OPTIset ani 
na druhý pokus nedarí úspešne nájs  parameter CCM Amplitude, kliknutím na ervené X 
v pravom hornom rohu okna aplikáciu OPTIset zatvorte a parametre CCM Amplitude na 
paneli CCM Train (séria CCM) nastavte manuálne. Tým sa zrušia aj navrhnuté zmeny 
parametrov CCM Algorithm Timing a CCM IEGM Sensitivity. 

 Po úspešnom dokon ení analýzy a zobrazení odporú aných nastavení amplitúdy 
algoritmu CCM v aplikácii OPTIset sa aktivuje tla idlo Accept & Continue. 

 Kliknite na tla idlo Accept & Continue v okne OPTIset: CCM AMPLITUDE. 
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Obrázok 42: Okno OPTIset: CCM AMPLITUDE 

 ke  sa znovu zobrazí okno OPTIset, kliknite na tla idlo Accept & Continue 

 
Obrázok 43: Okno OPTIset (závere né) 

 Ke  sa opä  zobrazí hlavná obrazovka aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer, 
kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel na ítajte 
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do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini nové 
nastavenia parametrov. 

3.10 Sensing (snímanie) 
Panel Sensing obsahuje tieto parametre: 

 Sensitivity (citlivos ): Tento parameter slúži na ur enie prahu citlivosti a vykonanie 
kone ného nastavenia citlivosti zvodu. Po ur ení prahu citlivosti zvodu sa kone né 
nastavenie citlivosti obvykle nastaví na najbližšiu hodnotu parametra predstavujúcu 50 % 
hodnoty prahu citlivosti zvodu. 

 Polarity (polarita): Tento parameter ponúka tieto možnosti: 

o Bipolar (bipolárny): Sníma sa signál medzi „hrotom“ (distálna elektróda) zvodu 
a „krúžkom“ (proximálna elektróda) bipolárneho zvodu. 

o Unipolar (unipolárny): Sníma sa signál medzi hrotom (distálna elektróda) zvodu 
a puzdrom implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

Postup úpravy parametrov snímania: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini. 

o Umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

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

 kliknite na tla idlo Parameters na paneli režimov. 

 Vyberte kartu Sensing. 

 Na paneli Sensing kliknite na parameter Sensitivity pre každý zvod a pod a potreby ho 
upravte s cie om ur  prah citlivosti a kone né nastavenie citlivosti zvodov. 

 Kliknite na parameter Polarity pre každý zvod a v prípade potreby ho upravte. 

 Kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel sa 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta nové 
nastavenie parametra. 

3.11 CCM Timing ( asovanie CCM) 
Panel CCM Timing obsahuje parametre na nastavenie týchto kategórií parametrov: 

 A/V Refractories (refraktérne periódy A/V) – pozostáva z tohto súboru parametrov: 

o Post-V Atrial Refractory Period (postventrikulárna atriálna refraktérna perióda): 
nastavuje sa asový interval po ventrikulárnej (RV) udalosti, ke  sa signály 
snímané na atriálnom zvode nepotvrdia ako atriálne udalosti. 

Poznámka: Tento parameter je aktívny iba vtedy, ke  je implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini v režime ODO-LS-CCM. 

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (postventrikulárna ventrikulárna 
refraktérna perióda): nastavuje sa asový interval po ventrikulárnej (RV) udalosti, 
ke  sa signály snímané na RV kanáli nepotvrdia ako ventrikulárne (RV) udalosti. 

 CCM Inhibit (blokovanie CCM) – pozostáva z tejto skupiny parametrov, ktoré riadia 
blokovanie CCM: 

o CCM Inhibit Cycles (cykly blokovania CCM): nastavuje sa po et cyklov, po as 
ktorých bude po pôvodnej blokujúcej udalosti pokra ova  blokovanie dodávania 
terapie CCM. 

Poznámka: Po et blokovaných cyklov sa vz ahuje na poslednú detegovanú 
udalos , ktorá spôsobila blokovanie terapie CCM. Ak sa po as blokovania terapie 
CCM deteguje nová blokujúca udalos , spustí sa tým nová blokovacia perióda. 
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o Short AV Limit (krátky limit AV): nastavuje sa minimálny prípustný interval 
medzi atriálnou a ventrikulárnou udalos ou. 

Poznámka: Tento parameter je aktívny iba vtedy, ke  je implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini v režime ODO-LS-CCM. 

o Long AV Limit (dlhý limit AV): nastavuje sa maximálny prípustný interval medzi 
atriálnou a ventrikulárnou udalos ou. 

Poznámka: Tento parameter je aktívny iba vtedy, ke  je implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini v režime ODO-LS-CCM. 

o  Tachycardia (tachykardia): tento parameter je nezávislý od režimu CCM 
zariadenia. 

 Režim ODO-LS-CCM: pri prevádzke v tomto režime sa nastaví 
maximálny limit po tu detegovaných atriálnych udalostí za minútu. 

 Režim OVO-LS-CCM: pri prevádzke v tomto režime sa nastaví 
maximálny limit po tu detegovaných ventrikulárnych (RV) udalostí 
za minútu. 

 Timing Algorithm (algoritmus asovania) – pozostáva z tejto skupiny parametrov, ktoré 
riadia blokovanie asovania CCM: 

o LS: zvod V1 alebo V2 sa priradí ako kanál LS. 

o LS Alert Start (za iatok upozornenia LS): nastavuje sa za iatok asového 
intervalu, po as ktorého sa musí nasníma  platná udalos  LS, aby bolo možné 
spusti  aplikovanie terapie CCM. 

Poznámka: Ak je hodnota parametra záporná, okno upozornenia sa za ína 
vnútri AV intervalu. 

o LS Alert Width (šírka upozornenia LS): nastavuje sa trvanie asového intervalu, 
v rámci ktorého sa musí nasníma  platná udalos  LS, aby bolo možné spusti  
aplikovanie terapie CCM.  

Poznámka: Ak je sú et hodnôt Za iatok upozornenia a Šírka upozornenia 
záporný, okno upozornenia sa kon í vnútri AV intervalu. 

Poznámka: Ak sa udalos  Lokálne snímanie deteguje mimo okna upozornenia, 
aplikácia terapie CCM je vždy blokovaná. 

Poznámka: Ke  je implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini 
v režime OVO-LS-CCM, maximálne povolené nastavenie tohto parametra je 
30 ms. 

 LS Blanking Refractories (refraktérne periódy potla enia zobrazenia LS) – pozostáva z 
tohto súboru parametrov, ktoré umož ujú maskovanie nežiaducich signálov (napr. šum) 
ktoré môžu by  detegované pred atriálnou udalos ou, udalos ou RV alebo LS, alebo 
pred ou: 

o Pre A Refractory Period (refraktérna perióda pred atriálnou udalos ou): 
nastavuje sa asový interval pred atriálnou udalos ou, ak sú signály LS 
maskované pred detekciou. 

Poznámka: Tento parameter je aktívny iba vtedy, ke  je implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini v režime ODO-LS-CCM. 

o Post A Refractory Period (refraktérna perióda po atriálnej udalosti): nastavuje 
sa asový interval po atriálnej udalosti, ak sú signály LS maskované 
pred detekciou. 

Poznámka: Tento parameter je aktívny iba vtedy, ke  je implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini v režime ODO-LS-CCM. 
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o Pre RV Refractory Period (refraktérna perióda pred ventrikulárnou udalos ou): 
nastavuje sa asový interval pred RV udalos ou, ak sú signály LS maskované 
pred detekciou. 

o Post RV Refractory Period (refraktérna perióda po ventrikulárnej udalosti): 
nastavuje sa asový interval po udalosti RV, ak sú signály LS maskované 
pred detekciou. 

o Post LS Refractory Period (refraktérna perióda po udalosti lokálneho 
snímania): nastaví sa asový interval po udalosti LS, ak sú signály LS 
maskované pred detekciou. 

Postup úpravy parametrov asovania CCM: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Parameters na paneli režimov 

 vyberte kartu CCM Timing 

 na paneli CCM Timing upravte pod a potreby parametre asovania CCM 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel sa 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta nové 
nastavenie parametra 

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

 CCM Train Delay (oneskorenie série CCM): nastavuje sa asový interval medzi 
nábežnou hranou lokálneho snímania, ktorý spúš a udalos , a za iatkom aplikovania 
série impulzov CCM. 

Poznámka: Ke  je implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini v režime 
OVO-LS-CCM, maximálne povolené nastavenie tohto parametra je 45 ms. 

 CCM Amplitude (amplitúda CCM): nastavuje sa napätie impulzu terapie CCM. 

 Number of Biphasic Pulses (po et dvojfázových impulzov): nastavuje sa po et 
dvojfázových impulzov terapie CCM. 

 Balancing (vyrovnávanie): nastavuje sa as, ktorý implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini potrebuje na vybitie všetkej zvyškovej polarizácie na rozhraní 
elektróda/tkanivo po dokon ení aplikovania série impulzov CCM. 

 First Phase Polarity (polarita prvej fázy): nastavuje sa polarita prvej fázy impulzov 
terapie CCM a ponúka tieto možnosti: 

o  Positive (kladná): prvá fáza impulzov CCM má kladnú výchylku (napr. 7,5 V), po 
ktorej nasleduje zodpovedajúca záporná výchylka (napr. 7,5 V). 

o  Negative (záporná): prvá fáza impulzov CCM má zápornú výchylku, po ktorej 
nasleduje zodpovedajúca kladná výchylka. 

Poznámka: Ak pacient pri dodávaní terapie CCM implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini dáva najavo nepríjemný pocit, nastavenie polarity 
prvej fázy na „Negative“ môže pomôc  tento nepríjemný pocit zmierni . 

 Phase Duration (trvanie fázy): nastavuje sa šírka každej fázy impulzov terapie CCM. 

Poznámka: Neme te predvolené nastavenie parametra Trvanie fázy 5,13 ms na iné, 
pokia  to nenariadi lekár. 
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 Interval: nastavuje sa asové oneskorenie medzi každým impulzom terapie CCM. 

Poznámka: Ak pacient pri dodávaní terapie CCM implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini dáva najavo nepríjemný pocit, nastavenie 
parametra Interval na hodnotu > 1 ms môže pomôc  tento nepríjemný pocit zmierni . 

 CCM Channels (kanály CCM): prira uje sa kanál, ktorý sa má použi  na aplikovanie 
terapie CCM. 

Postup úpravy parametrov série CCM: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Parameters na paneli režimov 

 vyberte kartu CCM Train 

 na paneli CCM Train upravte pod a potreby parametre série CCM 

Poznámka: Okno s grafickým zobrazením série CCM (na pravej strane panela CCM Train) 
znázor uje grafické zobrazenie parametrov CCM Train vzh adom na platnú udalos  LS. Každý 
parameter zobrazený v okne sa dynamicky zmení vždy, ke  sa upraví jeho hodnota. 

 Kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel sa 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta nové 
nastavenie parametra. 

3.13 CCM-ICD Interaction Testing (skúška interakcie CCM-ICD) 
Aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer disponuje nástrojom CCM-ICD Interaction 
Testing (skúška interakcie CCM-ICD), ktorý je možné použi  pri každom uskuto není skúšky 
interakcie zariadenie/zariadenie (pozri dodatok III) medzi implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini a implantovaným ICD. 

Postup za atia skúšky interakcie CCM-ICD: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Parameters na paneli režimov 

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

 vyberte kartu CCM Train 

 na paneli CCM Train stla te tla idlo CCM-ICD Interaction Testing a podržte ho 

Parameter CCM Train Delay sa do asne nastaví na 85 ms. 

Postup zastavenia skúšky interakcie CCM-ICD: 

 uvo nite tla idlo CCM-ICD Interaction Testing 

Parameter CCM Train Delay sa vráti na hodnotu naprogramovanú pred skúškou. 

Po dokon ení skúšky kliknutím na tla idlo Undo nastavte parametre Post-V Atrial Refractory 
Period a Post-V Ventricular (RV) Refractory Period na ich predtým naprogramované hodnoty. 
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3.14 Continuous Mode (režim Nepretržitá) 
Možnos  Continuous Mode umož uje používate ovi prepísa  naplánovanú aplikáciu terapie CCM 
a inicializova  nepretržité aplikovanie terapie CCM. 

Poznámka: Možnos  Continuous Mode je k dispozícii len vtedy, ke  implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini nie je v režime OOO a CCM Therapy Mode je nastavený 
na ON. 

Postup spustenia nepretržitej aplikácie terapie CCM: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Diagnostics na paneli režimov 

 vyberte kartu Continuous Mode 

 na paneli Continuous Mode kliknite na tla idlo Start Continuous Mode (spusti  režim 
Nepretržitá) 

Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini za ne aplikova  nepretržitú aplikáciu 
terapie CCM až na jednu hodinu. 

Poznámka: Pruh CCM Status na podtable Marker bude oranžový, o znamená, že terapia 
CCM je v režime Nepretržitá. 

 
Obrázok 44: Podtabla Marker s terapiou CCM v režime Nepretržitá 

Postup zastavenia nepretržitej aplikácie terapie CCM: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Diagnostics na paneli režimov 

 vyberte kartu Continuous Mode 

 kliknite na tla idlo Stop Continuous Mode (zastavi  režim Nepretržitá) 

3.15 Measure Lead Impedance (meranie impedancie zvodov) 
Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini meria impedanciu ventrikulárnych 
zvodov dodávaním dvojfázového impulzu cez každý zvod s týmito parametrami: 

 Number of Biphasic Pulses (po et dvojfázových impulzov): 1 

 Amplitude (amplitúda): 4,5 V ±10 % 

 Phase Duration (trvanie fázy): 0,5 ms ±0,031 ms 

 Interval (interval): 60 µs ±10 µs 

 Balancing (vyrovnávanie): 40 ms ±5 % 

Ak je impedancia ventrikulárnych zvodov v rozmedzí 75  až 2000 , je možné ju mera  
implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini s toleranciou 20 %. 
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Upozornenie: Merania impedancie zvodov nad 1000  sú ve mi nepresné a musia sa chápa  len 
ako indikácia kontinuity elektrického prúdu cez zvod. 

Postup merania impedancie zvodov: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Diagnostics na paneli režimov 

 vyberte kartu Leads 

 na paneli Leads kliknite na tla idlo Measure Leads Impedance 

Po dokon ení budú polia V1 Lead Impedance: a V2 Lead Impedance: vyplnené impedanciou 
zvodov každého ventrikulárneho zvodu. 

3.16 Special Modes (špeciálne režimy) 
Poznámka: Pred tým, ako sa pokúsite resetova  implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER 
Smart Mini, kontaktujte technickú podporu spolo nosti Impulse Dynamics. 

3.16.1 Resetovanie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini 

Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini má ochranný mechanizmus, 
ktorý udržuje vnútornú konzistenciu systému. Tieto mechanizmy detegujú výskyt internej 
nezrovnalosti (napr. hodiny neoscilujú na o akávanej frekvencii). 

Ak sa vyskytne takýto nepravdepodobný prípad poruchy tohto typu, implantovate ný 
pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini sa prepne do bezpe ného stavu ozna ovaného 
ako režim „DOWN“ (vypnutý). Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini 
prepnutý do režimu „DOWN“ neaplikuje terapiu CCM ani nesníma srdcové udalosti. 
Tento stav je možné zmeni  len resetovaním implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini pomocou aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer pod 
doh adom lekára. 

Postup resetovania implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Diagnostics na paneli režimov 

 vyberte kartu Special Modes 

 na paneli Special Modes kliknite na polí ko prístupového kódu, zadajte 
prístupový kód získaný od spolo nosti Impulse Dynamics a potom kliknite na OK 

 po aktivácii tla idiel Special Modes kliknite na tla idlo Reset 
Ak sa implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini úspešne resetuje, 
na table CCM Status sa zobrazí, že nastavenie CCM Therapy implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini je „OOO“, o znamená, že zariadenie sa 
nastavilo na režim Standby (pohotovostný). 

DÔLEŽITÉ: Ak sa zistí, že zariadenie je v režime VYPNUTIA, pred resetovaním 
zariadenia zdokumentujte obsah rozba ovacej správy o režime VYPNUTIA, ktorá sa 
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zobrazí pri každom dopytovaní sa implantovate ného pulzného generátora. 
Po zdokumentovaní obsahu rozba ovacej správy o režime VYPNUTIA kontaktujte 
zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. Poskytnite údaje o režime zariadenia a výskyte 
všetkých udalostí, ktoré mohli spôsobi , že sa zariadenie vrátilo do režimu VYPNUTIA. 

3.17 Data Storage (ukladací priestor údajov) 
3.17.1 Údaje o implantácii 
Informácie týkajúce sa implantácie systému je možné zada  do zariadenia OPTIMIZER 
Smart Mini a uloži  ich v om. Aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer tieto 
informácie zobrazí pri každom použití programátora Intelio na dopytovanie sa 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

Postup úpravy údajov o implantácii: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Diagnostics na paneli režimov 

 vyberte kartu Data Storage 

 na paneli Data Storage kliknite na tla idlo Edit implant data (upravi  údaje 
o implantácii) 

 Ke  sa zobrazí okno Data Storage, v poskytnutých poliach nastavte dátum 
implantácie a zadajte do nich údaje o implantácii. 

 
Obrázok 45: Okno ukladacieho priestoru údajov 

 Po zadaní údajov kliknite na tla idlo Set Implant Data in IPG (nastavi  údaje 
o implantácii v implantovate nom pulznom generátore) 

V poliach na paneli Data Storage by teraz mali by  vyplnené informácie o implantácii. 

3.17.2 Activity Tracking (Sledovanie aktivity) 
Informácie o úrovni aktivity pacienta je možné získa  pomocou údajov Activity Tracking, 
ktoré zhromaždil a uložil implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini. 

Nastavením Activity Tracking sa ovláda dostupnos  spôsobov zhromaž ovania údajov, 
ktoré slúžia na získanie informácií o úrovni aktivity pacienta. 

Postup nastavenia Activity Tracking: 
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 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Data Storage 

 na paneli Data Storage prepnutím tla idla Activity Tracking aktivujte (ON) 
alebo dezaktivujte (OFF) toto nastavenie 

Poznámka: Ak sa zvolí ON, následne je možné nastavi  spôsoby zhromaž ovania 
údajov na získavanie informácií o úrovni aktivity pacienta, ktoré umož ujú 
používate ovi aktivova , príp. dezaktivova  každý parameter. 

3.17.2.1 Accelerometer (Akcelerometer) 
Nastavením Accelerometer sa ovláda používanie vstavaného akcelerometra 
v implantovate nom pulznom generátore OPTIMIZER Smart Mini s cie om 
zhromaž ova  informácie o úrovni aktivity pacienta, pokia  ide o pohyb (t. j. 
nehybný vs. chôdza alebo beh). 

Postup nastavenia Accelerometer: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu 
Intelio nad miesto implantácie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Data Storage 

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

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích 
tla idiel sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini na íta nové nastavenie parametra 

3.17.2.2 Posture (poloha) 
Nastavením Posture sa ovláda používanie vstavaného akcelerometra 
v implantovate nom pulznom generátore OPTIMIZER Smart Mini s cie om 
zhromaž ova  informácie o polohe pacienta (t. j. ležanie vs. státie). 

Postup nastavenia Posture: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu 
Intelio nad miesto implantácie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Data Storage 
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 na paneli Data Storage prepnutím tla idla Posture aktivujte (ON) alebo 
dezaktivujte (OFF) toto nastavenie 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích 
tla idiel sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini na íta nové nastavenie parametra 

3.17.2.3 HRV 
Nastavením HRV sa ovláda používanie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini na zhromaž ovanie informácií o variabilite srdcovej 
frekvencie pacienta (Heart Rate Variability, HRV). 

Postup nastavenia HRV: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu 
Intelio nad miesto implantácie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Data Storage 

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

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích 
tla idiel sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini na íta nové nastavenie parametra 

3.18 CCM Statistics (štatistické údaje o CCM) 
Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini neustále monitoruje srdcový rytmus 
pacienta a zárove  zhromaž uje štatistický záznam o udalostiach a stavoch, ktoré sa po as d a 
vyskytnú. Tento záznam je možné na íta  do aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
a zobrazi  pomocou okna CCM Statistics v aplikácii OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

3.18.1 Zobrazenie CCM Statistics 
Postup zobrazenia CCM Statistics z implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Follow-up  na paneli režimov 

 vyberte kartu Trends (trendy) 

 na paneli Trends kliknite na tla idlo  CCM Statistics 

V prípade úspechu programátor zobrazí tabu ku štatistických údajov o CCM. Každú 
štatistickú kategóriu si zobrazíte výberom jej karty CCM Statistics. 
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Obrázok 46: Štatistické údaje o CCM 

3.18.1.1 Karty CCM Statistics 

 On – General (zapnuté – všeobecné): udalosti, ktoré nastanú, ke  
implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini má pod a 
plánu aplikova  terapiu CCM (On Time). 

o  Events (udalosti) 

 Atrial (atriálne): po et atriálnych udalostí nasnímaných 
po as plánovanej aplikácie CCM (len režim ODO-LS-
CCM). 

 Ventricular (ventrikulárne): po et ventrikulárnych (RV) 
udalostí nasnímaných po as plánovanej aplikácie CCM. 

 LS in Alert (v okne upozornenia lokálneho snímania): 
po et udalostí lokálneho snímania (LS) nasnímaných 
po as plánovanej aplikácie CCM. 

o  Periods (periódy) 

 Normal (normálne): po et cyklov normálnych udalostí (t. 
j. detegované ventrikulárne udalosti a udalosti LS in 
Alert) po as plánovanej aplikácie CCM. 

 Inhibited (blokované): po et cyklov blokovaných 
udalostí po as plánovanej aplikácie CCM. 

 Post-Inhibited (po blokovaní): po et cyklov udalostí po 
blokovaní po as plánovanej aplikácie CCM. 

o Trains Delivered (aplikované série) 

 Total (spolu): celkový po et sérií CCM aplikovaných 
po as plánovanej aplikácie CCM. 

 On – Inhibition (zapnuté – blokovanie): blokovania, ktoré nastanú, ke  
implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini má pod a 
plánu aplikova  terapiu CCM (On Time). 

o Causes (prí iny) 
 AT: po et atriálnych udalostí prekra ujúcich frekvenciu 

tachykardie po as plánovanej aplikácie CCM (len režim 
ODO-LS-CCM). 

 PVC: po et PVC detegovaných po as plánovanej 
aplikácie CCM (len režim ODO-LS-CCM). 

 Long AV (dlhý AV): ko kokrát bol detegovaný stav Long 
AV po as plánovanej aplikácie CCM (len režim ODO-
LS-CCM). 
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 Short AV (krátky AV): ko kokrát bol detegovaný stav 
Short AV po as plánovanej aplikácie CCM (len režim 
ODO-LS-CCM). 

 LS Alert (upozornenie LS): po et udalostí lokálneho 
snímania mimo LS Alert Window po as plánovanej 
aplikácie CCM. 

 LS Absence (bez LS): po et udalostí lokálneho 
snímania nedetegovaných po as plánovanej aplikácie 
CCM. 

 VT: po et ventrikulárnych udalostí prekra ujúcich 
frekvenciu tachykardie po as plánovanej aplikácie CCM 
(len režim OVO-LS-CCM). 

 Charger (nabíja ka): po et úderov blokovaných po as 
plánovanej aplikácie CCM v dôsledku podrobenia 
implantovate ného pulzného generátora relácii nabíjania. 

o Noise Episodes (šumové epizódy) 
 A Noise (atriálny šum): po et atriálnych šumových 

epizód detegovaných po as plánovanej aplikácie CCM 
(len režim ODO-LS-CCM). 

 V Noise (ventrikulárny šum): po et ventrikulárnych 
šumových epizód detegovaných po as plánovanej 
aplikácie CCM. 

 Off – General (vypnuté – všeobecné): udalosti, ktoré nastanú, ke  
implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini nemá pod a 
plánu aplikova  terapiu CCM (Off Time). Zobrazí sa rovnaký zoznam 
štatistických po ítadiel CCM ako je uvedený v asti On – General 
(okrem Trains Delivered). 

 Off – Inhibition (vypnuté – blokovanie): blokovania, ktoré nastanú, ke  
implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini nemá pod a 
plánu aplikova  terapiu CCM (Off Time). Zobrazí sa rovnaký zoznam 
štatistických po ítadiel CCM ako je uvedený v asti On – Inhibition. 

 Other (iné) 
o Last Session (posledná relácia): perióda medzi asom za iatku 

a asom ukon enia terapie CCM aktuálneho d a. 

 Last Delivery V (po et ventrikulárnych udalostí po as 
poslednej aplikácie): po et ventrikulárnych udalostí 
nasnímaných po as relácie plánovanej aplikácie CCM 
aktuálneho d a. 

 Last Delivery Trains (po et sérií po as poslednej 
aplikácie): po et sérií CCM aplikovaných po as relácie 
plánovanej aplikácie CCM aktuálneho d a. 

 Percentage (percento): percento aplikácie CCM po as 
relácie plánovaného aplikovania CCM aktuálneho d a. 

 Max Lead Impedance Change Alert (upozornenie 
na maximálnu zmenu impedancie zvodov): indikuje, i 
sa upozornenie Max Impedance Change (maximálna 
zmena impedancie) spustilo na za iatku relácie 
aplikovania CCM daného d a. 

 Min Target CCM Therapy % Alert (upozornenie 
na minimálne % cie ovej terapie CCM): indikuje, i sa 
upozornenie Min Target CCM Therapy % (minimálne % 
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cie ovej terapie CCM) spustilo na za iatku relácie 
aplikovania CCM daného d a. 

o General (všeobecné) 
 Lead Displacement (posunutie zvodu): po et detekcií 

posunutia zvodu. 

 Battery Discharge Episodes (epizódy vybitia batérie): 
ko kokrát sa zariadenie vrátilo do režimu OOO v 
dôsledku poklesu napätia batérie pod 3,5 V. 

3.18.1.2 Tla idlá CCM Statistics 

 Read (od íta ): od ítajú sa najnovšie štatistické údaje o CCM 
z implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

 Reset (resetova ): resetujú sa štatistické údaje o CCM uložené 
v implantovate nom pulznom generátore OPTIMIZER Smart Mini. 

3.18.2 Resetovanie po ítadiel štatistických údajov o CCM 
Postup resetovania po ítadiel štatistických údajov o CCM implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Follow-up  na paneli režimov 

 vyberte kartu Trends 

 na paneli Trends kliknite na tla idlo  CCM Statistics 

 kliknite na tla idlo Reset v spodnej asti okna CCM Statistics 

Ke  sa touto operáciou resetujú interné po ítadlá štatistických údajov o CCM zariadenia, 
zobrazí sa potvrdzujúca správa. Ak sa požiadavka na resetovanie potvrdí, vykoná sa 
operácia resetovania. 

3.19 Blinded Mode (režim zaslepenia) 
Ke  sa implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini používa na zaslepené klinické 
skúšanie, v protokole štúdie môže by  stanovené, že implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini implantovaný u jednej skupiny pacientov sa má naprogramova  tak, aby 
neaplikoval terapiu CCM. Ke že rýchlos  vybíjania batérie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini naprogramovaného tak, aby neaplikoval terapiu CCM, je 
podstatne menšia ako v prípade implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart 
Mini, ktorý je naprogramovaný na aplikovanie terapie CCM, táto ve ká rozdielnos  rýchlostí 
vybíjania batérie môže vies  k odslepeniu konfigurácie zariadenia pacienta. 

Funkcia zaslepeného režimu umož uje, aby správanie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini z h adiska nabíjania, ktorý nie je naprogramovaný na aplikovanie terapie 
CCM, napodob ovalo správanie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart 
Mini, ktorý je naprogramovaný na aplikovanie terapie CCM. 

3.20 Temperature Charge Constants (konštanty teploty po as nabíjania) 
Poznámka: Konštanty teploty po as nabíjania si obvykle nevyžadujú úpravu a má ich meni  len 
lekár, príp. iná osoba na pokyn lekára. 

V záujme zaistenia bezpe nosti pacienta pri nabíjaní implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini sa teplota tohto zariadenia po as nabíjania monitoruje. Teplotné 
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rozsahy, ktoré implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini používa pri 
monitorovaní svojej teploty, sa ozna ujú ako konštanty teploty po as nabíjania. 

Postup od ítania a nastavenia konštánt teploty po as nabíjania: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Charger 

 kliknite na tla idlo Temperature Charge Constants 

 ke  sa zobrazí okno Temperature Charge Constants, kliknite na tla idlo Read 

 kliknutím na šípky nahor/nadol ved a každého parametra konštanty teploty pri nabíjaní 
zme te jeho hodnotu 

 kliknutím na tla idlo Set naprogramujte zmeny do implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini 

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

 
Obrázok 47: Okno s konštantami teploty po as nabíjania 

3.21 Patient Alerts (upozornenia pacienta) 
Upozornenia pacienta sú špecifické upozornenia na priamu akciu, príp. kódy upozornení 
zobrazované nabíja kou Vesta, ktoré upozor ujú pacienta na stav, ktorý je potrebné rieši . 

3.21.1 Alert Delivery Mode (doru ovanie upozornení) 
Režim Alert Delivery umož uje používate ovi nastavi , i a kedy nabíja ka Vesta 
vydá zvukové tóny pri každom zobrazení upozornenia pacienta prijatého z 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

Postup nastavenia režimu Alert Delivery: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu 
Intelio nad miesto implantácie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 
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 vyberte kartu Patient Alerts 

 na paneli Patient Alerts kliknite na tla idlo Alert Delivery Mode 

 v okne parametra Alert Delivery Mode sa zobrazia tieto možnosti 
tohto parametra: 

o  Never (nikdy) – nabíja ka Vesta nikdy nevydá zvukové tóny, 
ke  zobrazí upozornenie pacienta prijaté od implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o Always (vždy) – nabíja ka Vesta vždy vydá zvukové tóny, ke  
zobrazí upozornenie pacienta prijaté od implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o Scheduled (pod a plánu) – nabíja ka Vesta vydá zvukové tóny 
len vtedy, ke  zobrazí upozornenie pacienta prijaté od 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 
po as periódy špecifikovanej v nastavení parametrov Alert 
Delivery Mode Start a End 

Poznámka: Ak sa vyberie možnos  Scheduled, parametre Start 
a End sa aktivujú a používate  ich bude môc  nastavi  . 

Postup nastavenia parametrov Patient Alert Start Time a End Time: 

 na paneli Patient Alerts vyberte parameter Patient Alert Start Time 
Hour (hodina asu za iatku upozornení pacienta) 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra 
Patient Alert Start Time Hour (h) 

 na paneli Patient Alerts vyberte parameter Patient Alert Start Time 
Minute (minúta asu za iatku upozornení pacienta) 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra 
Patient Alert Start Time Minute (m) 

 na paneli Patient Alerts vyberte parameter Patient Alert End Time 
Hour (hodina asu ukon enia upozornení pacienta) 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra 
Patient Alert End Time Hour (h) 

 na paneli Patient Alerts vyberte parameter Patient Alert End Time 
Minute (minúta asu ukon enia upozornení pacienta) 

 vyberte jednu z možností parametra zobrazených v okne parametra 
Patient Alert End Time Minute (m) 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích 
tla idiel sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini na íta nové nastavenie parametra 

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

Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini je naprogramovaný na 
každodenné automatické vykonávanie meraní impedancie zvodov. Implantovate ný 
pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini zhromaž uje a používa tieto každodenné 
merania na monitorovanie prípadných zmien impedancie zvodov. 

Upozornenie Maximum Lead Impedance Change spúš ajú tieto stavy: 

 Rozdiel v percentách medzi priemerom každodenných meraní impedancie 
za posledné tri dni a priemerom každodenných meraní impedancie za 
posledných 30 dní je vä ší ako maximálne % zmeny impedancie zvodov. 
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 Výsledok posledného merania impedancie bol nižší ako 50  alebo vä ší ako 
2000 . 

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

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Patient Alerts 

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

 ak sa aktivuje, ved a upozornenia Maximum Lead Impedance Change sa teraz 
zobrazí predvolená (alebo predtým naprogramovaná) hodnota parametra 
Maximum Lead Impedance Change Percentage 

 v prípade potreby parameter Maximum Lead Impedance Change 
Percentage zme te 

o kliknite na íselnú hodnotu parametra 

o zvo te hodnotu v okne parametra Maximum Lead Impedance Change 
Percentage (percento maximálnej zmeny impedancie zvodov) 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel sa 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta nové 
nastavenie parametra 

3.21.3 Upozornenie Minimum Target CCM Therapy Rate (minimálne cie ové 
percento terapie CCM) 

Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini vedie záznamy o udalostiach 
a stavoch, ktoré nastali po as poslednej aktívnej periódy plánovaného aplikovania CCM. 
Tento záznam slúži na ur enie percenta impulzov terapie CCM aplikovaných po as 
tejto periódy. 

Upozornenie Minimum Target CCM Therapy Rate sa spustí, ak priemerné percento 
impulzov terapie CCM aplikovaných za posledné tri dni je nižšie ako minimálne cie ové 
percento terapie CCM. 

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

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Patient Alerts 

 na paneli Patient Alerts prepnutím tla idla Minimum Target CCM Therapy 
Rate aktivujte (ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie 



 

55 

 ak sa aktivuje, ved a upozornenia Minimum Target CCM Therapy Rate sa teraz 
zobrazí predvolená (alebo predtým naprogramovaná) hodnota parametra 
Minimum Target CCM Therapy Rate Percentage 

 v prípade potreby parameter Minimum Target CCM Therapy Rate 
Percentage zme te 

o kliknite na íselnú hodnotu parametra 

o vyberte hodnotu v okne parametra Minimum Target CCM Therapy 
Rate % (minimálne cie ové percento terapie CCM) 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel 
sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta 
nové nastavenie parametra 

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

Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini vedie záznamy o udalostiach 
nabíjania. Tieto záznamy slúžia na ur enie po tu dní, ktoré uplynuli od posledného nabitia. 

Upozornenie Battery Recharge Reminder sa spustí, ak po et dní od posledného nabitia 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini nabíja kou Vesta 
prekro í naprogramovanú hodnotu po tu dní, po uplynutí ktorých sa spustí pripomenutie, 
aby sa dobila batéria, ktoré nastavila aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

Postup nastavenia upozornenia Battery Recharge Reminder a jeho hodnoty po tu dní: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Patient Alerts 

 na paneli Patient Alerts prepnutím tla idla Battery Recharge Reminder 
aktivujte (ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie 

 ak sa aktivuje, ved a upozornenia Battery Recharge Reminder sa teraz zobrazí 
predvolená (alebo predtým naprogramovaná) hodnota parametra Battery 
Recharge Reminder Days 

 v prípade potreby parameter Battery Recharge Reminder Days zme te 

o kliknite na íselnú hodnotu parametra 

o vyberte hodnotu v okne parametra Battery Recharge Reminder Days 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel 
sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta 
nové nastavenie parametra 
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3.21.5 Upozornenie CCM Therapy Suspended (terapia CCM pozastavená) 
Upozornenie CCM Therapy Suspended sa spustí vždy, ke  sa v implantovate nom pulznom 
generátore OPTIMIZER Smart Mini z akéhoko vek dôvodu pozastaví terapia CCM. 

Postup nastavenia upozornenia CCM Therapy Suspended: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Patient Alerts 

 na paneli Patient Alerts prepnutím tla idla CCM Therapy Suspended aktivujte 
(ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel 
sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta 
nové nastavenie parametra 

3.21.6 Upozornenie Long Time Without Communication With The IPG (dlhý as 
bez komunikácie s implantovate ným pulzným generátorom) 

Nabíja ka Vesta vedie záznamy o udalostiach komunikácie s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini. Tieto záznamy slúžia na ur enie po tu dní, ktoré 
uplynuli od udalosti jej poslednej úspešnej komunikácie s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini. 

Upozornenie Long time without communication with the IPG sa spustí, ak po et dní 
od poslednej úspešnej komunikácie nabíja ky Vesta s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini prekro í hodnotu parametra Long time without communication with the 
IPG days, ktorú nastavila aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer. 

Postup nastavenia upozornenia Long time without communication with the IPG a jeho 
hodnoty po tu dní: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Patient Alerts 

 na paneli Patient Alerts prepnutím tla idla Long time without communication 
with the IPG aktivujte (ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie 

 ak sa aktivuje, ved a upozornenia Long time without communication with the 
IPG sa teraz zobrazí predvolená (alebo predtým naprogramovaná) hodnota 
parametra Long time without communication with the IPG days 

 v prípade potreby parameter Long time without communication with the IPG 
days zme te 

o kliknite na íselnú hodnotu 
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o vyberte hodnotu v okne parametra Long time without communication 
with the IPG days (po et dní prekro enia hodnoty parametra Dlhý 
as bez komunikácie s implantovate ným pulzným generátorom) 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel sa 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta nové 
nastavenie parametra 

3.21.7 Down Mode Alert (upozornenie na režim Vypnutý) 
Upozornenie na režim Down sa spustí vždy, ke  sa implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini z akéhoko vek dôvodu prepne do režimu „VYPNUTÝ“. 

Postup nastavenia upozornenia na režim Vypnutý: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Patient Alerts 

 na paneli Patient Alerts prepnutím tla idla Down Mode aktivujte (ON) alebo 
dezaktivujte (OFF) toto upozornenie 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel 
sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta 
nové nastavenie parametra 

3.21.8 Upozornenie CCM Not Sensing/Noise (CCM sa nesníma/šum) 
Upozornenie CCM Not Sensing/Noise spúš ajú tieto stavy: 

 implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini nenasnímal udalos  
RV po as 17 po sebe idúcich cyklov (minimálne 30 sekúnd) 

 za jeden de  sa detegovalo 1000 cyklov šumu A alebo RV (minimálne 30 minút 
šumových cyklov) 

Postup nastavenia upozornenia CCM Not Sensing/Noise: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Patient Alerts 

 na paneli Patient Alerts prepnutím tla idla CCM Not Sensing/Noise aktivujte 
(ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel 
sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta 
nové nastavenie parametra 
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3.21.9 Upozornenie Charger Battery Low (nízka úrove  nabitia batérie nabíja ky) 
Upozornenie Charger Battery Low sa spustí, vždy, ke  úrove  nabitia batérie 
v nabíja ke Vesta klesne pod 10 %. 

Postup nastavenia upozornenia Charger Battery Low: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Patient Alerts 

 na paneli Patient Alerts prepnutím tla idla Charger Battery Low aktivujte (ON) 
alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel 
sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta 
nové nastavenie parametra 

3.21.10 Upozornenie Charger Failure (zlyhanie nabíja ky) 
Upozornenie Charger Failure sa spustí vtedy, ke  nabíja ka Vesta deteguje 
vnútorné zlyhanie. 

Postup nastavenia upozornenia Charger Failure: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Patient Alerts 

 na paneli Patient Alerts prepnutím tla idla Charger Failure aktivujte (ON) alebo 
dezaktivujte (OFF) toto upozornenie 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel 
sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta 
nové nastavenie parametra 

3.21.11 Upozornenie Rechargeable Battery Low (nízka úrove  nabitia 
dobíjate nej batérie)  

Upozornenie Rechargeable Battery Low sa spustí vždy, ke  napätie v batérii 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini klesne na 3,5 V alebo menej. 

Postup nastavenia upozornenia Rechargeable Battery Low: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 
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 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Patient Alerts 

 na paneli Patient Alerts prepnutím tla idla Rechargeable Battery Low aktivujte 
(ON) alebo dezaktivujte (OFF) toto upozornenie 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel 
sa do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na íta 
nové nastavenie parametra 

3.22 Activity Sensor (senzor aktivity) 
Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini obsahuje vstavaný akcelerometer, 
ktorý využíva ako „senzor aktivity“, ktorý mu umož uje monitorova  úrove  aktivity pacienta. 

Postup vykonania po iato ného nastavenia senzora aktivity: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio nad miesto 
implantácie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences na paneli režimov 

 vyberte kartu Activity 

 na paneli Activity kliknite na tla idlo Activity Sensor Setup (nastavenie 
senzora aktivity) 

 ke  sa zobrazí okno Activity Sensor Setup, vyzvite pacienta, aby sa vzpriamene postavil, 
a potom kliknite na tla idlo Vertical (vertikálna) 

 vyzvite pacienta, aby zaujal polohu na chrbte a potom kliknite na tla idlo Horizontal 
(horizontálna) 

 kliknutím na tla idlo Save kalibráciu uložte 

 kliknite na ervené „X“ v pravej hornej asti okna Activity Sensor Setup 

Postup aktivácie zhromaž ovania údajov pomocou senzora aktivity nájdete v asti 3.17.2. 

3.23 Nastavenia hodín implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini 

Dátum a as implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini udržiavajú 
vnútorné hodiny a používajú ho tieto funkcie implantovate ného pulzného generátora: 

 mechanizmus plánovania aplikácie terapie CCM na zapnutie a vypnutie terapie CCM 
v súlade s naprogramovanými parametrami plánovania terapie CCM 

 vykonávanie každodenných meraní zvodov (impedancia zvodov, amplitúdy IEGM at .) 

 priradenie dátumu a asu zaznamenaným udalostiam 

 aktualizácia dátumu a asu v nabíja ke Vesta 

3.23.1 Od ítanie asu implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini 

Hodiny reálneho asu v implantovate nom pulznom generátore OPTIMIZER Smart Mini 
sú ve mi presné. Napriek tomu sa môže sta , že aktuálny as zariadenia 
implantovate ného pulzného generátora a aktuálny miestny as nebudú v priebehu 
nasledujúcich mesiacov a rokov dokonale synchrónne. 

Postup od ítania aktuálneho asu zariadenia implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini: 
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 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences  na paneli režimov 

 vyberte kartu Clock (hodiny) 

 na paneli Clock kliknite na tla idlo Read IPG Clock (od íta  hodiny z 
implantovate ného pulzného generátora) 

3.23.2 Nastavenie hodín reálneho asu implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

Hodiny reálneho asu implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini je 
možné nastavi  manuálne, príp. zosynchronizova  s hodinami programátora. 

Postup nastavenia aktuálneho asu zariadenia implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini: 

 v prípade potreby inicializujte spojenie s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

o umiestnite (prípadne znovu umiestnite) programovaciu hlavicu Intelio 
nad miesto implantácie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 

o kliknite na tla idlo Start OPTIlink na table OPTIlink Session 

 kliknite na tla idlo Preferences  na paneli režimov 

 vyberte kartu Clock 

 na paneli Clock kliknite na tla idlo Read IPG Clock 

Postup manuálneho nastavenia aktuálneho asu implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini: 

 ke  sa zobrazí okno miestneho asu implantovate ného pulzného generátora, 
pod a potreby zme te dátum a as a potom kliknite na tla idlo Set IPG Clock 
(nastavi  hodiny implantovate ného pulzného generátora) 

Postup synchronizácie hodín implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart 
Mini s hodinami programátora: 

 kliknite na tla idlo Synchronize IPG Clock To Programmer Clock 
(zosynchronizova  hodiny implantovate ného pulzného generátora s hodinami 
programátora) 

3.24 Standards (štandardy) 
V ur itých klinických situáciách sú užito né niektoré štandardné kombinácie parametrov. 
Špecifické programy je možné uloži  ako štandardy (známe aj ako používate ské predvolené 
nastavenia). Súbory obsahujúce štandard majú špeciálny formát, ktorý aplikácia OPTIMIZER 
Smart Mini Programmer dokáže interpretova . Používa sa pre nich prípona súboru „.mips“. 
Pomocou príkazu Open (otvori ) aplikácie OPTIMIZER Smart Mini Programmer sa od ítajú údaje 
zo súboru .mips a pomocou jej príkazu Save (uloži ) sa zapíšu údaje do súboru .mips. 

3.24.1 Uloženie súboru štandardov 
Postup uloženia hodnoty parametra umiestnenej v súbore štandardov (.mips): 

 kliknite na tla idlo Tools (nástroje) na paneli režimov 

 vyberte kartu Standards 
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 na paneli Standards kliknite na tla idlo Save Program (uloži  naprogramované) 

 ke  sa zobrazí okno Save Standard (uloži  štandard), zadajte názov súboru 
štandardu, ktorý sa má uloži , a potom kliknite na Save 

3.24.2 Otvorenie súboru štandardov 
Postup otvorenia súboru štandardov (.mips): 

 kliknite na tla idlo Tools na paneli režimov 

 vyberte kartu Standards 

 na paneli Standards kliknite na tla idlo Load Program (na íta  
naprogramované) 

 ke  sa zobrazí okno Load Standard (na íta  štandard), vyberte súbor, ktorý 
sa má na íta , a potom kliknite na Open 

 kliknutím na blikajúce tla idlo Program na table programovacích tla idiel sa 
do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na ítajú 
zo súboru štandardov nové parametre CCM 

Ke  sa hodnoty parametrov na ítali zo súboru štandardov, ešte sa však 
nenaprogramovali do implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini, 
stanú sa aktuálnymi hodnotami parametrov, ktoré zobrazuje programátor. Ak sa niektoré 
hodnoty parametrov štandardu odlišujú od aktuálne naprogramovaných hodnôt 
parametrov, zobrazia sa na modro. 

3.25 Programmer Log (protokol programátora) 
Aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer vedie protokol všetkých interakcií, ktoré 
sa vyskytnú medzi programátorom a implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini. Tento záznam sa môže použi  ako index na poskytnutie 
rýchleho prístupu k špecifickým údajom získaným z implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini po as komunikácie zariadení. 

Opis základných funkcií protokolu: 

 Ke  sa zariadenie dopytuje prvýkrát, vytvorí sa protokolový súbor pre konkrétny 
implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini. 

 Každá komunika ná udalos , ktorá sa vyskytne medzi aplikáciou OPTIMIZER Smart 
Mini Programmer a implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini, 
sa spolu s dátumom a asom každej interakcie zobrazí v Programmer Log. 

alšie informácie o komunika nej udalosti v protokole sa môžu získa  po 
dvojitom kliknutí na komunika nú udalos  v Programmer Log. Ak sú k dispozícii 
údaje spojené s vybranou komunika nou udalos ou, dôjde k týmto akciám: 

o Ak sa zvolí udalos  Interrogation alebo Programming, hodnoty 
parametrov zobrazené aplikáciou OPTIMIZER Smart Mini Programmer 
sú súborom hodnôt prítomných v okamihu, ke  nastala zvolená udalos . 

o Ak sa zvolí taká udalos  ako je Get Battery Capacity (získa  kapacitu 
batérie), zobrazené údaje predstavujú hodnotu detegovanú vtedy, ke  
nastala vybraná komunika ná udalos . 

 Pri všetkých ostatných zaznamenaných udalostiach (Get Session Info – získa  
informácie o relácii at .) sa v Programmer Log nezobrazujú žiadne alšie 
informácie o komunika nej udalosti. 

 Celý protokol si zobrazíte tak, že dvakrát kliknete na sivý pruh napravo od 
Programmer Log a zárove  druhým kliknutím podržíte dotykové pero v kontakte 
so sivým pruhom. Ke  sa farba pruhu zmení na tmavosivú, posúvaním 
dotykového pera nahor alebo nadol po obrazovke pozd ž pravej strany 
Programmer Log prechádzajte d žkou protokolu. 
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4.0 SYSTÉM NABÍJA KY VESTA 
4.1 Opis 

elom batérie Vesta je nabíja  batériu implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini len s minimálnym zásahom pacienta a zárove  zaisti  bezpe nos  pacienta a 
udržiava  po as nabíjania riadnu prevádzku implantovate ného pulzného generátora. 

Nabíja ka Vesta je okrem toho naprogramovaná na zobrazovanie upozornení a iných hlásení, ktoré 
si môžu vyžadova  akciu pacienta [napr. kódy upozornenia na zavolanie lekára, ktoré vyžadujú, aby 
pacient kontaktoval lekára, pripomenutia, aby sa nabila implantovaná pomôcka at .]. 

Nabíja ka Vesta má trvalo pripevnenú nabíjaciu hlavicu a napája ju dobíjate ná batéria. Na 
dobíjanie tejto batérie systém nabíja ky Vesta obsahuje adaptér AC Cell-Con (vstup: 100 – 
240 V AC, 50 – 60 Hz, 0,2 A; výstup: 4,2 V, 1,3 A). 

Nabíja ka Vesta je zariadenie triedy I, typu BF, a je klasifikovaná ako bežné zariadenie vhodné 
na nepretržitú prevádzku s krátkodobým za ažením v prostredí pacienta. 

Pozor: Nabíja ku Vesta môžu ruši  iné elektrické zariadenia prevádzkované v jej blízkosti. Je 
obzvláš  pravdepodobné, že normálne fungovanie nabíja ky budú ruši  prenosné a mobilné 
vysokofrekven né (RF) zariadenia. Ak nabíja ka Vesta nefunguje pod a o akávania, musí sa 
bra  do úvahy takéto rušenie. 

Nabíja ka Vesta komunikuje s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini 
vo frekven nom rozsahu 402 MHz až 405 MHz (frekven né pásmo MedRadio). Komunika ný 
dosah nabíja ky Vesta je od nula do najmenej 1,5 m (5 stôp). 

Nabíja ka Vesta nabíja implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini vo 
frekven nom rozsahu 13,56 MHz. 

Ak vzdialenos  medzi nabíjacou hlavicou a implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER 
Smart Mini je v rozmedzí 0,5 cm až 3,5 cm, nabíja ka Vesta by mala by  schopná dobi  
implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini nabitím batérie na 10 % až 90 % 
za menej ako 2,5 hodiny, pri om nabíjací prúd nabíja ky Vesta by bol nastavený na 90 mA ±10 %. 

Ak vzdialenos  medzi nabíjacou hlavicou a implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER 
Smart Mini je > 3,5 cm a < 4,0 cm, nabíja ka Vesta by mala by  schopná dobi  implantovate ný 
pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini nabitím batérie na 10 % až 90 % za menej ako 
4 hodiny. V takom prípade sa nabíjací prúd nabíja ky Vesta môže zníži  na 58 mA ±12 %. 

Ke  je nabíja ka Vesta úplne nabitá, mala by by  schopná skôr, než sa jej batéria úplne vybije a 
bude potrebné ju nabi , vykona  dva cykly nabíjania implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini nabitím jeho batérie na 10 % až 90 %. 

4.2 Spôsob nabíjania 
Spôsob nabíjania, ktorý nabíja ka Vesta využíva na nabíjanie batérie implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini, sa nazýva induk ný prenos energie. Ke že 
magnetické polia môžu prenika udskými tkanivami takmer bez útlmu, induk ný prenos energie 
je jediným praktickým spôsobom transkutánneho dobíjania. 

Spôsob prenosu induk nej energie sa používa na nabíjanie batérie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart takto: 

1. Elektrická energia z batérie nabíja ky Vesta prechádza cez primárnu cievku pripojenú 
k elektronickému obvodu nabíja ky, ktorá ju premie a na oscilujúce elektromagnetické pole. 

2. Ke  je primárna cievka umiestnená v tesnej blízkosti sekundárnej cievky, sekundárna 
cievka zachytáva oscilujúce elektromagnetické pole generované primárnou cievkou. 

3. Sekundárna cievka, ktorá zachytáva oscilujúce elektromagnetické pole, je pripojená 
k elektronickému obvodu implantátu, ktorý ju premie a spä  na elektrickú energiu. Táto 
elektrická energia sa používa na nabíjanie batérie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini. 
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Obrázok 48: Nabíja ka Vesta 

4.3 Komponenty systému 
Systém nabíja ky Vesta pozostáva z týchto komponentov: 

 Nabíja ka Vesta (s pripojenou nabíjacou hlavicou a jej káblovou úchytkou) – slúži 
na nabíjanie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

 Adaptér AC – slúži na nabíjanie vnútornej batérie nabíja ky Vesta. 

 Zásuvkové adaptéry pre EÚ/USA – zásuvkové adaptéry pre adaptér AC, ktoré 
umož ujú pripojenie adaptéra AC k elektrickým zásuvkám v EÚ a USA. 

 Prepravné puzdro – slúži na skladovanie a prepravu systému nabíja ky Vesta. 

4.4 Prvky 
Sú as ou nabíja ky Vesta sú tieto prvky: 

 Grafický displej: zobrazovacia obrazovka, ktorú nabíja ka Vesta používa na 
oznamovanie informácií pacientovi. 

 Vypína : tla idlový prepína  používaný na spustenie a ukon enie nabíjania 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini a stíšenie upozornení 
zobrazených nabíja kou Vesta. 

 Bzu iak: interný bzu iak, ktorý vydáva pípajúce tóny, aby informoval pacienta o stave, 
ktorý si vyžaduje akciu. 

 Nabíjacia hlavica: hlavica obsahujúca cievku a obvod, ktorú nabíja ka Vesta používa 
na nabíjanie, ako aj komunikáciu na krátku vzdialenos  s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini. 

 Rádiový transceiver: zariadenie používané nabíja kou Vesta na komunikáciu na ve kú 
vzdialenos  [v rozmedzí nula až najmenej 1,5 m (5 stôp)] s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini. 
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4.5 Preh ad obrazoviek zobrazovaných nabíja kou Vesta 
Nabíja ka Vesta zobrazuje pri každom prevádzkovom stave inú obrazovku. V tejto asti sú 
uvedené súhrnné informácie o každej obrazovke zobrazovanej nabíja kou Vesta. 

4.5.1 Obrazovky, ktoré sa zobrazia po pripojení k adaptéru AC 

4.5.1.1 Obrazovka stavu samonabíjania nabíja ky 
Táto obrazovka sa zobrazí pri každom pripojení adaptéra AC k nabíja ke Vesta. 
Po et pruhov zobrazených na ikone batérie sa bude líši  v závislosti od aktuálnej 
úrovne nabitia batérie nabíja ky Vesta (pozri tabu ku 1). 

Tabu ka 1: Úrovne nabitia batérie nabíja ky Vesta 

Ikona batérie 
nabíja ky 

(ke  sa nenabíja alebo 
sa nabíjanie 
dokon ilo) 

Ikona batérie 
nabíja ky 

(pri nabíjaní) 
Úrove  nabitia batérie 

nabíja ky 

1 pruh 1 blikajúci pruh pod 25 % 
2 pruhy 2 pruhy, posledný bliká od 25 % do 50 % 
3 pruhy 3 pruhy, posledný bliká od 50 % do 75 % 
4 pruhy 4 pruhy, posledný bliká nad 75 % 
 

 
Obrázok 49: Obrazovka stavu samonabíjania nabíja ky 
4.5.1.2 Obrazovka s ahovania údajov z implantovate ného pulzného generátora 
Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa nabíja ka Vesta aktívne pokúša stiahnu  
údaje z implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 
Šifrované údaje stiahnuté zo zariadenia obsahujú informácie o aktuálnom stave 
implantovate ného pulzného generátora, štatistické údaje o jeho prevádzke 
a všetky aktívne upozornenia, ktoré si vyžadujú akciu. 

Táto obrazovka sa zobrazí ako prvá po tom, ako sa adaptér AC pripojí 
k nabíja ke Vesta a zapojí do elektrickej zásuvky. 

 
Obrázok 50: Obrazovka s ahovania údajov z implantovate ného pulzného generátora 

4.5.1.3 Obrazovka úspešného stiahnutia údajov z implantovate ného pulzného 
generátora 

Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa nabíja ke Vesta podarí dokon  s ahovanie 
údajov z implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

Táto obrazovka sa zobrazí ako druhá po tom, ako sa adaptér AC pripojí 
k nabíja ke Vesta a zapojí do elektrickej zásuvky. 
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Obrázok 51: Obrazovka úspešného stiahnutia údajov z implantovate ného pulzného generátora 

4.5.1.4 Obrazovka chyby pri s ahovaní údajov z implantovate ného pulzného 
generátora 

Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa nabíja ke Vesta nepodarí dokon  
ahovanie údajov z implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 

Smart Mini. 

 
Obrázok 52: Obrazovka chyby pri s ahovaní údajov z implantovate ného pulzného generátora 

4.5.1.5 Obrazovka úspešného samonabitia nabíja ky 
Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  adaptér AC úspešne dokon í nabíjanie 
vnútornej batérie nabíja ky Vesta. 

Táto obrazovka sa môže zobrazi  vždy, ke  sa adaptér AC pripojí k nabíja ke 
Vesta a úrove  nabitia jej batérie je viac ako 80 %, alebo ke  adaptér AC nabíja 
nabíja ku Vesta a jeho prúd je menší ako 50 mA. 

 
Obrázok 53: Obrazovka úspešného samonabitia nabíja ky 

4.5.2 Obrazovky zobrazené pri párovaní s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini 
4.5.2.1 Obrazovka párovania nabíja ky s implantovate ným 

pulzným generátorom 
Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa nabíja ka Vesta aktívne páruje 
s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini. 

 
Obrázok 54: Obrazovka párovania nabíja ky s implantovate ným pulzným generátorom 
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4.5.2.2 Obrazovka úspešného spárovania nabíja ky s implantovate ným 
pulzným generátorom 

Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa nabíja ka Vesta úspešne spáruje 
s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini. Pri zobrazení 
tejto obrazovky sa ozvú 3 krátke pípajúce tóny. 

 
Obrázok 55: Obrazovka úspešného spárovania nabíja ky s implantovate ným pulzným 

generátorom 
4.5.2.3 Obrazovka chyby pri párovaní nabíja ky s implantovate ným pulzným 

generátorom 
Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa vyskytne chyba po as párovania 
nabíja ky Vesta s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER 
Smart Mini. 

 
Obrázok 56: Obrazovka chyby pri párovaní nabíja ky s implantovate ným pulzným generátorom 

4.5.3 Obrazovky zobrazené pri nabíjaní implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini 
4.5.3.1 Obrazovka s ahovania údajov z implantovate ného pulzného generátora 
Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  nabíja ka Vesta aktívne s ahuje údaje 
z implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

Táto obrazovka sa zobrazí ako prvá po stla ení vypína a na nabíja ke Vesta 
s cie om spusti  reláciu nabíjania. 

 
Obrázok 57: Obrazovka s ahovania údajov z implantovate ného pulzného generátora 

4.5.3.2 Obrazovka úspešného stiahnutia údajov z implantovate ného 
pulzného generátora 

Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa nabíja ke Vesta podarí dokon  
ahovanie údajov z implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart 

Mini. Pri zobrazení tejto obrazovky sa ozvú 3 krátke pípajúce tóny. 

Ak nabíja ka Vesta úspešne dokon ila s ahovanie údajov z implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini, táto obrazovka sa zobrazí ako 
druhá po stla ení vypína a na nabíja ke Vesta s cie om spusti  reláciu nabíjania. 
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Obrázok 58: Obrazovka úspešného stiahnutia údajov z implantovate ného pulzného generátora 

4.5.3.3 Obrazovka chyby pri s ahovaní údajov z implantovate ného 
pulzného generátora 

Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa nabíja ke Vesta nepodarí dokon  
ahovanie údajov z implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart 

Mini. Pri zobrazení tejto obrazovky sa ozvú 3 dlhé pípajúce tóny. 

Ak nabíja ka Vesta nedokáže nadviaza  spojenie s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini, táto obrazovka sa zobrazí ako druhá 
po stla ení vypína a na nabíja ke Vesta s cie om spusti  reláciu nabíjania. 

 
Obrázok 59: Obrazovka chyby pri s ahovaní údajov z implantovate ného pulzného generátora 

4.5.3.4 Obrazovka stavu nabíjania implantovate ného pulzného generátora 
Táto obrazovka sa zobrazí po každom úspešnom spárovaní nabíja ky Vesta 
s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini a pri každom 
nabíjaní implantovanej pomôcky. 

Ak sa nabíja ka Vesta úspešne spojila s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini, táto obrazovka sa zobrazí ako tretia po stla ení 
vypína a na nabíja ke Vesta. 

Po et pruhov zobrazených na ikone batérie nabíja ky Vesta a ikone batérie 
implantovate ného pulzného generátora (napravo) sa bude líši  v závislosti 
od aktuálnej úrovne nabitia každej batérie (pozri tabu ky 2 a 3). 

Tabu ka 2: Úrovne nabitia batérie nabíja ky Vesta 

Ikona batérie 
nabíja ky Vesta 

Úrove  nabitia batérie 
nabíja ky 

1 pruh pod 25 % 
2 pruhy od 25 % do 50 % 
3 pruhy od 50 % do 75 % 
4 pruhy nad 75 % 

 
Tabu ka 3: Úrovne nabitia batérie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 

Ikona batérie 
implantovate ného 

pulzného generátora 

Úrove  nabitia batérie 
implantovate ného 

pulzného generátora 
1 blikajúci pruh pod 25 % 
2 pruhy, posledný bliká od 25 % do 50 % 
3 pruhy, posledný bliká od 50 % do 75 % 
4 pruhy, posledný bliká nad 75 % 
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Obrázok 60: Obrazovka stavu nabíjania implantovate ného pulzného generátora 

4.5.3.5 Obrazovka chyby spojenia pri nabíjaní implantovate ného 
pulzného generátora 

Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  nabíja ka Vesta nedokáže nadviaza  
spojenie s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini. Pri 
zobrazení tejto obrazovky sa ozvú 3 dlhé pípajúce tóny. 

Ak nabíja ka Vesta nedokáže nadviaza  spojenie s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini, táto obrazovka sa zobrazí ako tretia 
po stla ení vypína a na nabíja ke Vesta. 

 
Obrázok 61: Obrazovka chyby spojenia pri nabíjaní implantovate ného pulzného generátora 

4.5.3.6 Obrazovka úspešného dokon enia nabíjania implantovate ného 
pulzného generátora 

Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa nabíja ke Vesta podarí dokon  nabíjanie 
batérie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

 
Obrázok 62: Obrazovka úspešného dokon enia nabíjania implantovate ného pulzného generátora 

4.5.3.7 Obrazovka chyby pri uplynutí asového limitu nabíjania 
implantovate ného pulzného generátora 

Túto obrazovku nabíja ka Vesta zobrazí vždy, ke  trvanie nabíjania 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini prekro í 5 hodín 
±5 minút. 

 
Obrázok 63: Obrazovka chyby pri uplynutí asového limitu nabíjania implantovate ného 

pulzného generátora 
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4.5.3.8 Obrazovka chyby teploty pri nabíjaní implantovate ného 
pulzného generátora 

Túto obrazovku zobrazí nabíja ka Vesta pri každom výskyte jedného 
z týchto stavov: 

 teplota implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 
hlásená na za iatku relácie nabíjania je mimo akceptovaného rozsahu. 

 Relácia nabíjania sa pozastavila v dôsledku toho, že teplota 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini zostáva 
viac ako 10 minút trvalo vysoká. 

 
Obrázok 64: Obrazovka chyby teploty pri nabíjaní implantovate ného pulzného generátora 

4.5.3.9 Obrazovka chyby pri napájaní 
Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa adaptér AC pripojí k nabíja ke Vesta 
po as toho, ako nabíja ka nabíja implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER 
Smart Mini. 

 
Obrázok 65: Obrazovka chyby pri napájaní 

4.5.3.10 Obrazovka zrušenia relácie nabíjania 
Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa stla í tla idlo na nabíja ke Vesta po as 
toho, ako nabíja ka nabíja implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart 
Mini. Pri zobrazení tejto obrazovky sa ozvú 3 krátke pípajúce tóny. 

Táto obrazovka sa zobrazí tesne pred tým, ako sa nabíja ka Vesta vypne. 

 
Obrázok 66: Obrazovka zrušenia relácie nabíjania 

4.5.4 Obrazovky zobrazené po detekcii výstražného stavu 
4.5.4.1 Obrazovka upozornenia na nízku úrove  nabitia batérie nabíja ky 
Táto obrazovka sa zobrazí pri každom poklese úrovne nabitia batérie nabíja ky 
Vesta pod 10 %. Zobrazenie tejto obrazovky sprevádzajú krátke pípajúce tóny. 
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Obrázok 67: Obrazovka upozornenia na nízku úrove  nabitia batérie nabíja ky 

4.5.4.2 Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého asu bez nabíjania 
implantovate ného pulzného generátora 

Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa pomocou aplikácie OPTIMIZER Smart Mini 
Programmer aktivuje upozornenie pacienta „Battery Recharge Reminder“ a po et 
dní, ktoré uplynuli od posledného nabitia implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini, prekro il po et dní nastavený pre toto upozornenie 
pacienta. Zobrazenie tejto obrazovky sprevádzajú krátke pípajúce tóny. 

 
Obrázok 68: Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého asu bez nabíjania implantovate ného 

pulzného generátora 
4.5.4.3 Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého asu bez s ahovania 

údajov z implantovate ného pulzného generátora 
Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa pomocou aplikácie OPTIMIZER Smart 
Mini Programmer aktivuje upozornenie pacienta „Long Time Without 
Communicating with the IPG“ a po et dní, ktoré uplynuli od poslednej úspešnej 
komunikácie medzi nabíja kou Vesta a implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini, prekro il po et dní nastavený pre toto upozornenie 
pacienta. Zobrazenie tejto obrazovky sprevádzajú krátke pípajúce tóny. 

 
Obrázok 69: Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého asu bez s ahovania údajov 

z implantovate ného pulzného generátora 
4.5.4.4 Obrazovka chyby pri abnormálnom stave 
Táto obrazovka sa zobrazí vždy. ke  sa v implantovate nom pulznom generátore 
OPTIMIZER Smart Mini alebo nabíja ke Vesta deteguje abnormálny stav. 
Pri zobrazení tejto obrazovky sa ozvú 3 dlhé pípajúce tóny. 

 
Obrázok 70: Obrazovka chyby pri abnormálnom stave 
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4.5.4.5 Obrazovka upozornenia na zavolanie lekára 
Táto obrazovka sa zobrazí vždy, ke  sa spustí upozornenie pacienta na zavolanie 
lekára, ktoré aktivovala aplikácia OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Zobrazené 
písmeno je špecifické pre model implantovate ného pulzného generátora. 
Zobrazenie tejto obrazovky sprevádzajú krátke pípajúce tóny. 

 
Obrázok 71: Obrazovka upozornenia na zavolanie lekára 

4.5.4.6 Obrazovka upozornenia na odloženie bzu iaka 
Táto obrazovka dáva pacientovi pokyn, aby stla il tla idlo na nabíja ke Vesta 
na stíšenie pípajúceho tónu súvisiaceho s aktivovaným upozornením. 

Táto obrazovka sa zobrazuje po obrazovke novo aktivovaného upozornenia. 

 
Obrázok 72: Obrazovka upozornenia na odloženie bzu iaka 

4.5.4.7 Obrazovka upozornenia na odloženie 
Táto obrazovka dáva pacientovi pokyn, aby stla il tla idlo na nabíja ke Vesta 
na odloženie upozornenia. 

Táto obrazovka sa zobrazí po obrazovke upozornenia, ak sa nabíja ka Vesta 
použije mimo naplánovanej periódy doru ovania upozornení pacienta nastavenej 
aplikáciou OPTIMIZER Smart Mini Programmer (obvykle od 8.00 do 21.00 h) 
alebo ke  sa znovu spustí predtým aktivované upozornenie. 

 
Obrázok 73: Obrazovka upozornenia na odloženie 

4.5.5 Obrazovky informácií 
Nabíja ka Vesta zobrazuje obrazovky informácií pri splnení týchto podmienok: 

 adaptér AC je pripojený k nabíja ke Vesta. 

 Vypína  sa drží stla ený, kým nezaznie pípajúci tón, a potom sa uvo ní 
(zvy ajne od 5 do 10 sekúnd). 

4.5.5.1 Obrazovka prvotných informácií 
Po uvo není vypína a sa na obrazovke prvotných informácií zobrazia 
tieto informácie: 

 zoznam aktívnych a odložených kódov upozornení na zavolanie lekára 

 kód modelu implantovate ného pulzného generátora 
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 úrove  nabitia batérie implantovate ného pulzného generátora 
od dokon enia poslednej relácie nabíjania 

 dátum a as posledného úspešného nabitia implantovate ného 
pulzného generátora 

Poznámka: Formát dátumu je (DD/MM/RR) a formát asu je 24 hodín. 

 
Obrázok 74: Obrazovka prvotných informácií 

4.5.5.2 Obrazovka druhotných informácií 
Po zobrazení obrazovky prvotných informácií sa na obrazovke druhotných 
informácií zobrazia tieto informácie: 

 úrove  intenzity signálu po as úspešnej relácie s ahovania údajov 
z implantovate ného pulzného generátora 

 dátum a as poslednej úspešnej relácie s ahovania údajov 
z implantovate ného pulzného generátora 

Poznámka: Formát dátumu je (DD/MM/RR) a formát asu je 24 hodín. 

 
Obrázok 75: Obrazovka druhotných informácií 

4.6 Spárovanie nabíja ky Vesta s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini 

Spárovaním nabíja ky Vesta s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini 
sa zabezpe í, že informácie o komunikácii a nabíjaní, ktoré dostane nabíja ka Vesta, budú 
bezpe ne zašifrované a jedine né pre konkrétnu implantovanú pomôcku. 

Nabíja ka Vesta využíva po as párovania na vyh adanie zariadenia, s ktorým sa páruje, 
komunikáciu na krátku vzdialenos , a po nájdení kompatibilného modelu zariadenia vytvorí 
šifrovací k . Tento šifrovací k  je uložený v nabíja ke Vesta, ktorá ho použije na všetky 
následné relácie komunikácie so spárovaným zariadením. 

Pri párovaní nabíja ky Vesta s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini 
postupujte takto: 

1. Ur te umiestnenie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 
(zvy ajne v pravej hornej asti hrudníka) a potom umiestnite nabíjaciu hlavicu priamo 
nad miesto jeho implantácie (nad odevom pacienta). 

2. Umiestnite párovací magnet (alebo štandardný magnet kardiostimulátora) na avo 
od vypína a na nabíja ke Vesta. Pozri obrázok 76. 

Poznámka: Nabíja ka Vesta si pri jej prvom použití nevyžaduje po as párovania 
použitie magnetu. 
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Obrázok 76: Párovací magnet na nabíja ke Vesta 

3. Spus te párovanie stla ením vypína a, podržte ho 1 až 2 sekundy a potom ho uvo nite. 

4. Po as aktívneho pokusu nabíja ky Vesta o spárovanie s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini sa zobrazí obrazovka párovania nabíja ky 
s implantovate ným pulzným generátorom. Pozri obrázok 77. 

 
Obrázok 77: Obrazovka párovania nabíja ky s implantovate ným pulzným generátorom 

5. Nabíja ka Vesta vydá po dokon ení párovania 3 krátke pípajúce tóny a zobrazí 
obrazovku úspešného spárovania nabíja ky s implantovate ným pulzným generátorom. 
Pozri obrázok 78. 

 
Obrázok 78: Obrazovka úspešného spárovania nabíja ky s implantovate ným 

pulzným generátorom 
6. Odstrá te párovací magnet z nabíja ky Vesta. 

4.7 Nabíjanie nabíja ky Vesta 
Poznámka: Upozornite pacientov, aby nabíja ku Vesta vždy, ke  sa nebude používa  
na nabíjanie ich implantovanej pomôcky, nechali pripojenú k adaptéru AC zapojenému 
do elektrickej zásuvky. Tým sa nabíja ka Vesta udrží úplne nabitá a pripravená na použitie, ke  
budú následne potrebova  nabi  svoj implantovaný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini. 

Poznámka: Nabíjanie nabíja ky Vesta a nabíjanie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini sa NEMÔŽE vykonáva  sú asne. Vnútornú batériu nabíja ky Vesta vždy 
nabite ešte pred tým, ako budete nabíja  batériu implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini. 

Poznámka: Adaptér AC pred každým použitím skontrolujte, i nie je poškodený. Ak je potrebné 
adaptér AC vymeni , obrá te sa na miestneho zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. 

Upozornenie: Na nabíjanie batérie v nabíja ke Vesta používajte len adaptér AC dodaný 
s nabíja kou Vesta. V opa nom prípade môže dôjs  k poškodeniu nabíja ky Vesta. 
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Pri pripájaní adaptéra AC k nabíja ke Vesta a spúš aní nabíjania jej vnútornej batérie 
postupujte takto: 

1. oto te nabíja ku Vesta tak, aby jej zadná strana smerovala nahor. 

2. Odstrá te ochrannú krytku zo vstupného napájacieho konektora, ktorý sa nachádza 
ved a základne nabíjacej hlavice. 

3. Z prepravného puzdra si vezmite adaptér AC a otá ajte jeho výstupným konektorom DC, 
kým nebude na jeho konektore vidie ervený bod. 

4. Tento ervený bod na výstupnom konektore DC adaptéra AC zarovnajte s ervenou 
iarou na vstupnom napájacom konektore nabíja ky Vesta a potom zasu te výstupný 

konektor DC do vstupného napájacieho konektora. Pozri obrázok 79. 

 
Obrázok 79: Pripojenie konektorov DC 

5. Pripojte zástr kový adaptér špecifický pre dané miesto k adaptéru AC a následným 
zapojením adaptéra AC do elektrickej zásuvky spus te nabíjanie vnútornej batérie 
nabíja ky Vesta. 

Ke  sa na nabíja ke Vesta zobrazí obrazovka úspešného samonabitia nabíja ky, batéria 
v nabíja ke Vesta je úplne nabitá. Pozri obrázok 80. 

 
Obrázok 80: Obrazovka úspešného samonabitia nabíja ky 

Pri odpájaní adaptéra AC od nabíja ky Vesta postupujte takto: 

1. odpojte adaptér AC od elektrickej zásuvky. 

2. Uchopením a stiahnutím kovovej objímky výstupného konektora DC odpojte tento 
konektor od nabíja ky Vesta. 

3. Znovu nasa te ochrannú krytku na vstupný napájací konektor nabíja ky Vesta. 

4.8 Nabíjanie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini 

Upozornenie: Ak sa implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini pod a potreby 
nedobije, po vybití batérie môže dôjs  k jeho vypnutiu, ím sa pozastaví aplikovanie 
terapie CCM. 

Poznámka: Nabíja ka Vesta sa nemôže použi  na nabíjanie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini, kým sa od nej neodpojí adaptér AC. 

Poznámka: Nabíja ka Vesta by sa nemala používa  v blízkosti iných elektrických zariadení. Ak 
nie je možné zachova  dostato né priestorové oddelenie, nabíja ku Vesta je potrebné 
monitorova , aby sa zabezpe ilo jej normálne fungovanie. 

Upozornenie: Nabíja ka Vesta sa nesmie používa  na palube lietadla. 

Upozornenie: Pred použitím nabíja ky Vesta na palube lode požiadajte posádku lode 
o povolenie. 
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Pri nabíjaní batérie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 
postupujte takto: 

1. Umiestnite pacienta do stabilnej, pohodlnej polohy v sede, ideálne tak, aby sa opieral 
v uhle 45° (napr. na pohovku alebo kreslo). 

2. Ur te umiestnenie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini 
(zvy ajne v pravej hornej asti hrudníka) a potom umiestnite plochú stranu nabíjacej 
hlavice Vesta (strana so štyrmi modrými gumovými krytmi skrutiek) priamo nad miesto 
jeho implantácie (nad odevom pacienta). Aby sa zabránilo presunutiu nabíjacej hlavice 
pri nabíjaní, jej kábel sa môže prehodi  okolo krku pacienta, príp. sa môže úchytka kábla 
nabíjacej hlavice pripevni  na odev pacienta. 

3. Spus te nabíjanie stla ením vypína a, podržte ho 1 až 2 sekundy a potom ho uvo nite. 

4. Pri spustení nabíjania sa zobrazia obrazovky s ahovania údajov z implantovate ného 
pulzného generátora a ich úspešného stiahnutia. Pozri obrázky 81 a 82. 

 
 
 
 
 
 
 

Obrázok 81: Obrazovka s ahovania údajov   Obrázok 82: Obrazovka úspešného stiahnutia údajov  
z implantovate ného pulzného generátora      z implantovate ného pulzného generátora 

 

5. Po dokon ení s ahovania údajov nabíja ka Vesta zobrazí obrazovku stavu nabíjania 
implantovate ného pulzného generátora. Pozri obrázok 83. 

Na ikone úrovne spojenia ( ) v strede obrazovky stavu nabíjania implantovate ného 
pulzného generátora sa postupne po jednom rozsvietia štyri pruhy. Premiest ujte 
nabíjaciu hlavicu, kým sa na ikone úrovne spojenia nerozsvietia aspo  2 pruhy. 

 
Obrázok 83: Obrazovka stavu nabíjania implantovate ného pulzného generátora 

Poznámka: Ak na ikone úrovne spojenia nesvietia žiadne pruhy a ozýva sa po ute né 
pípanie, znamená to, že nabíjacia hlavica je zle umiestnená. Ak sa nabíjacia hlavica 
nepremiestni na miesto implantátu do 20 sekúnd, nabíja ka Vesta vydá 3 dlhé pípajúce 
tóny, zobrazí obrazovku chyby spojenia pri nabíjaní implantovate ného pulzného 
generátora a potom sa vypne. Ak k tomu dôjde, opätovným stla ením vypína a spus te 
novú reláciu nabíjania. 

6.  Po et pruhov na ikone nabíjania batérie implantovate ného pulzného 
generátora (pozri obrázok ikony vpravo) znázor uje aktuálnu úrove  nabitia 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 

7. Obrazovka stavu nabíjania implantovate ného pulzného generátora (pozri 
obrázok 83) zostane po as nabíjania implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini zobrazená. 
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Poznámka: Odporú a sa, aby sa pacient po as nabíjania nehýbal. Ak sa nabíjacia 
hlavica po as nabíjania premiestni, na ikone úrovne spojenia nebudú svieti  žiadne pruhy 
a nabíja ka Vesta za ne vydáva  po ute ný pípajúci tón. Ak k tomu dôjde, premiest ujte 
nabíjaciu hlavicu, kým sa na ikone úrovne spojenia nerozsvietia aspo  2 pruhy. 
Poznámka: Pou te pacienta, aby sa po as nabíjania implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini pokúsil o jeho úplné nabitie. Informujte pacienta aj 
o tom, že ak je batéria výrazne vybitá, nabíjanie implantovanej pomôcky môže trva  
dlhšie ako jednu hodinu. V prípade, že implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER 
Smart Mini nie je možné dobi  v rámci jednej relácie, pou te pacienta, aby relácie 
nabíjania opakoval (minimálne denne) dovtedy, kým jeho implantovaná pomôcka nebude 
úplne nabitá. 

8. Ke  bude batéria implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini úplne 
nabitá, nabíja ka Vesta vydá tri krátke pípajúce tóny a zobrazí obrazovku úspešného 
dokon enia nabíjania implantovate ného pulzného generátora (pozri obrázok 84). 
Nabíja ka Vesta sa potom automaticky vypne. 

 
Obrázok 84: Obrazovka úspešného dokon enia nabíjania implantovate ného pulzného generátora 

9. Odpojte úchytku kábla nabíjacej hlavice od odevu pacienta (v prípade potreby), potom 
odstrá te nabíjaciu hlavicu Vesta z miesta implantátu pacienta a zložte kábel hlavice z 
krku pacienta. 

10. Znovu pripojte adaptér AC k nabíja ke Vesta pod a postupu uvedeného v asti 4.9. 

4.8.1 Pred asné ukon enie relácie nabíjania 
Pou te pacienta, aby v prípade potreby pred asného ukon enia relácie nabíjania ešte 
pred jeho dokon ením stla il vypína , podržal ho sekundu a potom ho uvo nil. Nabíja ka 
Vesta vydá 3 krátke pípajúce tóny a zobrazí obrazovku zrušenia relácie nabíjania. Pozri 
obrázok 85. 

 
Obrázok 85: Obrazovka zrušenia relácie nabíjania 

Pacient eventuálne môže odstráni  nabíjaciu hlavicu nabíja ky Vesta z miesta 
implantácie, ím sa innos  nabíja ky Vesta preruší a nabíja ka sa automaticky vypne. 

Poznámka: Nabíja ka Vesta monitoruje po as nabíjania teplotu implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. Na obnovenie nabíjania implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini po pred asnom ukon ení relácie nabíjania 
je pred spustením novej relácie nabíjania potrebné po ka  približne 10 minút, aby sa 
teplota implantovanej pomôcky mohla vráti  na základnú teplotu. 

4.9 Umiestnenie nabíja ky Vesta, ke  sa nepoužíva na nabíjanie zariadenia 
Pou te pacienta, aby nabíja ku Vesta vždy, ke  sa nepoužíva na nabíjanie implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini, umiestnil do priestoru, kde sa asto zdržuje (napr. 
na no ný stolík v spálni), a nechal ju pripojenú k adaptéru AC zapojenému do elektrickej zásuvky. 
Tým sa batéria nabíja ky Vesta udrží úplne nabitá a zárove  sa zabezpe í pravidelná 
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komunikácia medzi implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini a 
nabíja kou Vesta. 

4.10 Frekvencia relácií nabíjania 
Na zabezpe enie optimálneho výkonu dobíjate nej batérie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini sa batéria musí každý týžde  úplne dobi . Nie je dôležité, 
ktorý de  sa na nabíjanie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini zvolí, 
pacientovi sa však odporú a, aby medzi reláciami nabíjania nenechal uplynú  viac ako 
jeden týžde . 

Ak sa nabíja ka Vesta nepoužije na vykonanie relácie nabíjania implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini v asovom intervale nastavenom aplikáciou OPTIMIZER 
Smart Mini Programmer, pacient uvidí obrazovku upozornenia na uplynutie dlhého asu bez 
nabíjania implantovate ného pulzného generátora (pozri obrázok 86) zobrazenú 
nabíja kou Vesta. 

 
Obrázok 86: Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého asu bez nabíjania implantovate ného 

pulzného generátora 
Ak pacient nahlási, že mu nabíja ka Vesta zobrazuje túto obrazovku, pou te ho, aby nabíja ku 
Vesta použil na nabitie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. Ak 
pacient nahlási, že jeho pokus o nabitie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER 
Smart Mini pomocou nabíja ky Vesta bol neúspešný, kontaktujte miestneho zástupcu spolo nosti 
Impulse Dynamics. 

Ak napätie v batérii implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini klesne pod 
3,5 V, aplikovanie terapie CCM sa automaticky pozastaví. Ak k tomu dôjde, implantovate ný 
pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini bude potrebné pred tým, ako obnoví aplikovanie terapie 
CCM, dobi . Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini po dobití automaticky 
obnoví aplikovanie terapie CCM s predtým naprogramovanými parametrami. 

4.11 Komunikácia 
4.11.1 Komunikácia s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER 

Smart Mini 
Nabíja ka Vesta je nakonfigurovaná tak, aby aspo  raz denne komunikovala s 
implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini. K tejto komunikácii 
dochádza vždy, ke  sa implantovate ný pulzný generátor nieko ko minút nachádza v 
okruhu 1,5 m (5 stôp) od nabíja ky Vesta. 

Ak sa komunikácia nabíja ky Vesta a implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini neuskuto ní v asovom intervale nastavenom aplikáciou 
OPTIMIZER Smart Mini Programmer, pacient uvidí obrazovku upozornenia na uplynutie 
dlhého asu bez s ahovania údajov z implantovate ného pulzného generátora (pozri 
obrázok 87) zobrazenú nabíja kou Vesta. 

 
Obrázok 87: Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého asu bez s ahovania údajov z 

implantovate ného pulzného generátora 
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Ak pacient nahlási, že mu nabíja ka Vesta zobrazuje túto obrazovku, pou te ho, aby skúsil 
nabi  implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini nabíja kou Vesta. Ak sa 
pacientovi podarí úspešne nabi  implantovanú pomôcku, nabíja ka Vesta by už nemala 
zobrazova  obrazovku s upozornením. Ak pacient nahlási, že jeho pokus o nabitie 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini pomocou nabíja ky Vesta 
bol neúspešný, kontaktujte miestneho zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. 

4.12 Kódy upozornenia na zavolanie lekára 
Nabíja ka Vesta okrem informovania pacienta o nabíjaní implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini dokáže aj upozorni  pacienta na výstražný stav v implantovate nom 
pulznom generátore OPTIMIZER Smart Mini, ktorý si vyžaduje akciu. 

Ak je detegovaný výstražný stav spojený s upozornením na priamu akciu, nabíja ka Vesta 
zobrazí obrazovku upozornenia, napr. na uplynutie dlhého asu bez s ahovania údajov z 
implantovate ného pulzného generátora (pozri obrázok 87). 

Ak je detegovaný stav spojený s upozornením na zavolanie lekára, nabíja ka Vesta na svojej 
obrazovke zobrazí kód upozornenia na zavolanie lekára (pred ním bude uvedené písmeno 
ozna ujúce kód modelu implantovate ného pulzného generátora). Zobrazenie kódu upozornenia 
na zavolanie lekára (s výnimkou kódu 32) závisí od toho, i sa konkrétne upozornenie pacienta 
spojené s kódom upozornenia na zavolanie lekára aktivovalo pomocou aplikácie OPTIMIZER 
Smart Mini Programmer. 

Tabu ka 4: Kódy upozornenia na zavolanie lekára pre implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini 

Kód 
upozor-
nenia 

Opis upozornenia Zabráni 
nabíjaniu 

Vytrvalé Automatické 
obnovenie 

9 Implantovate ný pulzný generátor 
dezaktivovaný (pozri as  4.12.2.1) áno nie áno 

19 Zmena impedancie zvodu/zvodov (pozri as  
4.12.2.2) nie áno áno 

21 Terapia CCM pozastavená (pozri as  
4.12.2.3) nie nie nie 

23 Nízke napätie v batérii implantovate ného 
pulzného generátora (pozri as  4.12.2.4) nie nie áno 

25 CCM sa nesníma/šum (pozri as  4.12.2.5) nie áno áno 

27 Nízka frekvencia terapie CCM (pozri as  
4.12.2.6) nie áno áno 

31 Zlyhanie nabíja ky (pozri as  4.12.2.7) áno neuvádza sa neuvádza sa 

32 Implantovate ný pulzný generátor sa 
nespároval s nabíja kou (pozri as  4.12.2.8) áno neuvádza sa neuvádza sa 

4.12.1 Atribúty kódov upozornenia na zavolanie lekára 
Každé upozornenie má tieto atribúty: 

 Zabráni nabíjaniu: upozornenie, ktoré prinúti nabíja ku Vesta ukon  proces 
nabíjania. 

 Vytrvalé: upozornenie, ktoré sa zobrazí aj v prípade, že výstražný stav, ktorý 
spustil udalos , už pominul. 

 Automatické obnovenie: upozornenie, ktoré sa zobrazí znovu po 24 hodinách, 
ak výstražný stav je stále prítomný. 
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4.12.2 Definície kódov upozornenia na zavolanie lekára 
Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini podporuje tieto kódy 
upozornenia na zavolanie lekára: 

4.12.2.1 Kód upozornenia 9 
Ke  sa zobrazí kód upozornenia 9, znamená to, že implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini sa dezaktivoval a prepol do režimu „DOWN“. 
Ak nabíja ka Vesta zobrazí tento kód upozornenia, kontaktujte miestneho 
zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. 

4.12.2.2 Kód upozornenia 19 
Ke  sa zobrazí kód upozornenia 19, znamená to, že implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini detegoval výraznú zmenu impedancie v 
jednom alebo oboch ventrikulárnych zvodoch. Ak nabíja ka Vesta zobrazí tento 
kód upozornenia, kontaktujte miestneho zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. 

4.12.2.3 Kód upozornenia 21 
Ke  sa zobrazí kód upozornenia 21, znamená to, že sa pozastavila terapia CCM 
v implantovate nom pulznom generátore OPTIMIZER Smart Mini. Ak nabíja ka 
Vesta zobrazí tento kód upozornenia, kontaktujte miestneho zástupcu 
spolo nosti Impulse Dynamics. 

4.12.2.4 Kód upozornenia 23 
Ke  sa zobrazí kód upozornenia 23, znamená to, že úrove  napätia batérie v 
implantovate nom pulznom generátore OPTIMIZER Smart Mini je nižšia ako 3,6 
V. Ak nabíja ka Vesta zobrazí tento kód upozornenia, o najskôr nabite batériu 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini, aby sa 
zabránilo pozastaveniu terapie CCM. 

4.12.2.5 Kód upozornenia 25 
Ke  sa zobrazí kód upozornenia 25, znamená to, že implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini zistil, že implantovaný zvod nesníma, príp. 
sníma nadmerné množstvo šumu. Ak nabíja ka Vesta zobrazí tento kód 
upozornenia, kontaktujte miestneho zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. 

4.12.2.6 Kód upozornenia 27 
Ke  sa zobrazí kód upozornenia 27, znamená to, že implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini zistil, že množstvo aplikovanej terapie CCM je 
pod úrov ou upozornenia naprogramovaného do implantovanej pomôcky 
programátorom Intelio. Ak nabíja ka Vesta zobrazí tento kód upozornenia, 
kontaktujte miestneho zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. 

4.12.2.7 Kód upozornenia 31 
Ke  sa zobrazí kód upozornenia 31, znamená to, že nabíja ka Vesta po as 
svojej prevádzky detegovala opakované vnútorné chyby. Ak nabíja ka Vesta 
zobrazí tento kód upozornenia, kontaktujte miestneho zástupcu spolo nosti 
Impulse Dynamics. 

4.12.2.8 Kód upozornenia 32 
Ke  sa zobrazí kód upozornenia 32, znamená to, že nabíja ka Vesta zistila, že 
sa pokúša o použitie na nerozpoznanom zariadení. Ak tento kód upozornenia 
zobrazí nabíja ka Vesta, spárujte implantovaný implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini s nabíja kou Vesta a potom reštartujte nabíjanie. Ak 
nabíja ka zobrazuje tento kód aj po úspešnom spárovaní s implantovaným 
implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini, kontaktujte 
miestneho zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. 
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4.13 istenie 
Upozornenie: Pred istením vždy odpojte adaptér AC od nabíja ky Vesta. 

Vonkajší povrch nabíja ky Vesta by sa mal v prípade potreby isti  len dezinfek nými obrúskami. 

Pozor: NEPOUŽÍVAJTE rozpúš adlá ani istiace handri ky napustené chemickými istiacimi 
prostriedkami. 

Upozornenie: NEPOKÚŠAJTE SA isti  elektrický konektor nabíja ky Vesta. 

Upozornenie: NEPONÁRAJTE žiadnu as  nabíja ky Vesta do vody. Mohlo by dôjs  k 
poškodeniu tohto zariadenia. Nabíja ka Vesta má obmedzenú ochranu pred vniknutím 
vody alebo vlhkosti (stupe  ochrany pred vniknutím IP22). 

Upozornenie: NESTERILIZUJTE žiadnu as  nabíja ky Vesta, pretože by sa tým mohlo toto 
zariadenie vážne poškodi . 

4.14 Údržba 
Nabíja ka Vesta neobsahuje žiadne asti, ktoré môže opravi  používate . Ak nabíja ka Vesta nie 
je funk ná, kontaktujte miestneho zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics a požiadajte ho o 
náhradnú nabíja ku. 

Upozornenie: Toto zariadenie sa nesmie žiadnym spôsobom upravova . 
Predpokladaná životnos  batérie vnútri nabíja ky Vesta je minimálne 5 rokov. Ak nabíja ka Vesta 
nedokáže po úplnom nabití jej batérie úplne nabi  implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER 
Smart Mini, kontaktujte miestneho zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics a požiadajte ho o 
náhradnú nabíja ku. 

4.15 Skladovanie a manipulácia 
Systém nabíja ky Vesta je v aka svojej konštrukcii schopný alej fungova  aj po tom, ako bol 
vystavený vplyvu týchto extrémnych podmienok prostredia: 

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

 relatívna vlhkos : 10 % až 100 % (s kondenzáciou alebo bez nej) 

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

Systém nabíja ky Vesta by sa nemal vystavova  skladovacím podmienkam s nadmerne vysokou 
alebo nízkou teplotou. Pacientov je potrebné pou , aby nenechávali systém nabíja ky Vesta 
dlhší as v aute alebo vonku. Teplotné extrémy, obzvláš  horú ava, môžu poškodi  citlivú 
elektroniku systému nabíja ky Vesta. 

Nabíja ka Vesta sa v záujme jej správneho fungovania má používa  iba za týchto podmienok 
prostredia: 

 teplota okolia: 10 °C až 27 °C (50 °F až 81 °F) 

 relatívna vlhkos : 20 % až 75 % 

 atmosferický tlak: 70 kPa až 106 kPa (20,73 inHg až 31,39 inHg) 

Poznámka: Ak sa nabíja ka Vesta práve nepoužíva na nabíjanie implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini, mala by by  vždy pripojená k adaptéru AC zapojenému do 
elektrickej zásuvky. 

4.16 Zneškodnenie 
Ak pacient nabíja ku Vesta už nepotrebuje a vracia ju, informujte o jej vrátení miestneho 
zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. 

Upozornenie: NEVYHADZUJTE nabíja ku Vesta do odpadkového koša. Nabíja ka Vesta 
obsahuje lítiové batérie, ako aj komponenty, ktoré nepatria do rozsahu pôsobnosti 
smernice RoHS. Ak je nabíja ku Vesta potrebné zneškodni , zneškodnite ju správne v 
súlade s miestnymi predpismi upravujúcimi zneškod ovanie takéhoto materiálu. 
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DODATOK I 
4.17 Vyhlásenie o súlade s pravidlami FCC 

Súlad programovacieho rozhrania Intelio s pravidlami FCC 

PROGRAMOVACIE ROZHRANIE INTELIO JE VY ATÉ Z CERTIFIKÁCIE FCC 

POZRI 15.103 písm. e) 

Súlad programovacej hlavice Intelio s pravidlami FCC 
Programovacia hlavica Intelio bola preskúšaná pod a týchto pravidiel FCC: 

 hlava 47 CFR as  15 – Vysokofrekven né zariadenia 

 hlava 47 CFR as  95 pod as  I – Rádiokomunika ná služba pre zdravotnícke 
pomôcky 

Toto zariadenie je v súlade s as ou 15 pravidiel FCC. Prevádzka podlieha týmto 
dvom podmienkam: 

(1) Toto zariadenie nesmie spôsobova  škodlivé rušenie a 

(2) toto zariadenie musí akceptova  akéko vek prijaté rušenie vrátane rušenia, ktoré 
môže spôsobi  nežiaducu prevádzku. 

Toto zariadenie nesmie ruši  stanice pracujúce v pásme 400,150 – 406,000 MHz v rámci 
služieb pomocných meteorologických prostriedkov, meteorologických družíc a satelitného 
výskumu Zeme a musí akceptova  akéko vek prijaté rušenie vrátane rušenia, ktoré môže 
spôsobi  nežiaducu prevádzku. 

Tento vysiela  je povolený pravidlom pod a rádiokomunika nej služby pre zdravotnícke 
pomôcky (v asti 95 pravidiel FCC) a nesmie ruši  stanice pracujúce v pásme 400,150 – 
406,000 MHz v rámci služieb pomocných meteorologických prostriedkov (t. j. vysiela ov 
a prijíma ov na prenos údajov o po así), meteorologických družíc a satelitného výskumu 
Zeme a musí akceptova  rušenie, ktoré môžu spôsobova  takéto stanice, vrátane 
rušenia, ktoré môže spôsobi  nežiaducu prevádzku. Tento vysiela  sa smie používa  len 
v súlade s pravidlami FCC upravujúcimi rádiokomunika nú službu pre zdravotnícke 
pomôcky. Analógová a digitálna hlasová komunikácia je zakázaná. Hoci tento vysiela  
schválila Federálna komisia pre komunikáciu, neexistuje žiadna záruka, že nebude 
prijíma  rušenie alebo že nebude rušený žiadny konkrétny prenos z tohto vysiela a. 

Zmenami alebo úpravami programovacej hlavice Intelio, ktoré neschvália spolo nos  
Impulse Dynamics, sa môže zruši  oprávnenie používate a na prevádzku tohto 
zariadenia pod a pravidiel FCC. 

Súlad pôvodnej programovacej hlavice s pravidlami FCC 
Pôvodná programovacia hlavica bola preskúšaná pod a týchto pravidiel FCC: 

 hlava 47 CFR as  15 – Vysokofrekven né zariadenia 

Toto zariadenie je v súlade s as ou 15 pravidiel FCC. Prevádzka podlieha týmto 
dvom podmienkam: 

(1) Toto zariadenie nesmie spôsobova  škodlivé rušenie a 

(2) toto zariadenie musí akceptova  akéko vek prijaté rušenie vrátane rušenia, ktoré 
môže spôsobi  nežiaducu prevádzku. 

Zmenami alebo úpravami pôvodnej programovacej hlavice, ktoré neschvália spolo nos  
Impulse Dynamics, sa môže zruši  oprávnenie používate a na prevádzku tohto 
zariadenia pod a pravidiel FCC. 
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Súlad nabíja ky Vesta s pravidlami FCC 
Nabíja ka Vesta bola preskúšaná pod a týchto pravidiel FCC: 

 hlava 47 CFR as  18 – Priemyselné, vedecké a zdravotnícke zariadenia 

 hlava 47 CFR as  95 pod as  I – Rádiokomunika ná služba 
pre zdravotnícke pomôcky 

Toto zariadenie je v súlade s as ou 18 pravidiel FCC. 

Toto zariadenie nesmie ruši  stanice pracujúce v pásme 400,150 – 406,000 MHz v rámci 
služieb pomocných meteorologických prostriedkov, meteorologických družíc a satelitného 
výskumu Zeme a musí akceptova  akéko vek prijaté rušenie vrátane rušenia, ktoré môže 
spôsobi  nežiaducu prevádzku. 

Tento vysiela  je povolený pravidlom pod a rádiokomunika nej služby pre zdravotnícke 
pomôcky (v asti 95 pravidiel FCC) a nesmie ruši  stanice pracujúce v pásme 400,150 – 
406,000 MHz v rámci služieb pomocných meteorologických prostriedkov (t. j. vysiela ov 
a prijíma ov na prenos údajov o po así), meteorologických družíc a satelitného výskumu 
Zeme a musí akceptova  rušenie, ktoré môžu spôsobova  takéto stanice, vrátane 
rušenia, ktoré môže spôsobi  nežiaducu prevádzku. Tento vysiela  sa smie používa  len 
v súlade s pravidlami FCC upravujúcimi rádiokomunika nú službu pre zdravotnícke 
pomôcky. Analógová a digitálna hlasová komunikácia je zakázaná. Hoci tento vysiela  
schválila Federálna komisia pre komunikáciu, neexistuje žiadna záruka, že nebude 
prijíma  rušenie alebo že nebude rušený žiadny konkrétny prenos z tohto vysiela a. 

Zmenami alebo úpravami nabíja ky Vesta, ktoré neschvália spolo nos  Impulse 
Dynamics, sa môže zruši  oprávnenie používate a na prevádzku tohto zariadenia pod a 
pravidiel FCC. 

Poznámka: Nabíja ka Vesta môže ruši  zariadenia na rádiofrekven nú identifikáciu 
alebo iné komunika né systémy, ktoré využívajú pásmo ISM 13,56 MHz. 
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4.18 Elektromagnetická odolnos  
Elektromagnetická odolnos  programátora Intelio 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÁ ODOLNOS  
PROGRAMÁTORA INTELIO 
Programátor Intelio, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur ený na použitie v 
elektromagnetickom prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  programátora Intelio musí 
zabezpe , aby sa používal v špecifikovanom prostredí. 
Nevyhnutné prevádzkové vlastnosti programátora Intelio: 

 Programovací systém musí by  schopný naprogramova  implantovate ný pulzný generátor na 
bezpe ný program. Je prípustné, že si to môže ob as vyžadova  opätovný pokus. 

 Programovací systém musí by  schopný preprogramova  implantovate ný pulzný generátor na 
požadovaný program. Je prípustné, že si to môže ob as vyžadova  zopakovanie 
programovacej relácie alebo reštartovanie po íta a. 

 Programovací systém musí naprogramova  len zamýš aný program a zobrazi  aktuálny súbor 
údajov uložený v implantovate nom pulznom generátore ako na ítané kritické údaje. 

POZNÁMKA: V prípade núdze sa umiestnením magnetu kardiostimulátora nad miesto implantácie 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini a jeho pridržaním v tesnej blízkosti 
zariadenia po as najmenej dvoch srdcových cyklov (2 až 3 sekundy) implantovate ný pulzný generátor 
OPTIMIZER Smart Mini nastaví do režimu magnetu, ím sa pozastaví terapia CCM. 

Skúška 
odolnosti 

Skúšobná úrove  
pod a IEC 60601-1-

2:2014 

Stupe  zhody Elektromagnetické prostredie – 
usmernenia 

Elektrostatický 
výboj pod a 
definície v 
IEC 61000-4-2 

kontaktný výboj: 
±8 kV 

vzduchový výboj: 
±2 kV, ±4 kV, ±8 kV a 
±15 kV 

kontaktný výboj: 
±8 kV 

vzduchový výboj: 
±2 kV, ±4 kV, ±8 kV a 
±15 kV 

Podlahy majú by  z dreva, betónu 
alebo keramických dlaždíc. Ak sú 
podlahy pokryté syntetickým 
materiálom, relatívna vlhkos  by 
mala by  30 % alebo vä šia. 

Rýchly elektrický 
prechod/ráz 
pod a definície v 
IEC 61000-4-4 

±2 kV pre sie ové 
napájanie 

±1 kV pre 
vstupné/výstupné 
vedenia 

±2 kV pre sie ové 
napájanie 

±1 kV pre 
vstupné/výstupné 
vedenia 

Kvalita sie ového napájania by 
mala zodpoveda  štandardnému 
profesionálnemu zdravotníckemu 
alebo nemocni nému prostrediu. 

Neprevádzkujte motory ani iné 
hlu né elektrické zariadenia na 
tom istom sie ovom okruhu ako 
nabíja ku Vesta. 

Prepätia napätia 
vedenia AC 
pod a definície v 
IEC 61000-4-5 

vedenie-zem ±2 kV; 
vedenie-vedenie 
±1 kV 

vedenie-zem ±2 kV; 
vedenie-vedenie 
±1 kV 

Kvalita sie ového napájania by 
mala zodpoveda  štandardnému 
profesionálnemu zdravotníckemu 
alebo nemocni nému prostrediu. 

Krátkodobé 
poklesy napätia, 
krátke 
prerušenia a 
kolísania 
napätia na 
prívodných 
napájacích 
vedeniach pod a 
definície v 
IEC 61000-4-11 

krátkodobé poklesy: 
100 % zníženie 
po as 0,5/1 cyklu 

30 % zníženie po as 
25/30 cyklov 

prerušenia: 100 % 
zníženie po as 
250/300 cyklu 

krátkodobé poklesy: 
100 % zníženie 
po as 0,5/1 cyklu 

30 % zníženie po as 
25 cyklov 

prerušenia: 100 % 
zníženie na 
250 cyklov 

Kvalita sie ového napájania by 
mala zodpoveda  štandardnému 
profesionálnemu zdravotníckemu 
alebo nemocni nému prostrediu. 

Poznámka: Ak používate  
programátora Intelio vyžaduje 
nepretržitú prevádzku po as 
výpadkov siete, odporú a sa, aby 
sa nabíja ka Vesta napájala zo 
zdroja neprerušovaného 
napájania. 
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Magnetické 
polia na 
sie ovom 
kmito te (50/60 
Hz) pod a 
definície v 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Magnetické polia na sie ovom 
kmito te (50/60 Hz) majú 
zodpoveda  úrovniam 
predpokladaným v štandardnom 
profesionálnom zdravotníckom 
alebo nemocni nom prostredí. 

RF šírené 
vedením pod a 
definície v IEC 
61000-4-6:2013 

3 V rms mimo 
priemyselných, 
vedeckých a 
zdravotníckych (ISM) 
a rádioamatérskych 
pásiem 0,15 MHz až 
80 MHz, 6 V rms v 
pásmach ISM a 
rádioamatérskych 
pásmach 0,15 MHz 
až 80 MHz 

3 V rms mimo 
priemyselných, 
vedeckých a 
zdravotníckych (ISM) 
a rádioamatérskych 
pásiem 0,15 MHz až 
80 MHz, 6 V rms v 
pásmach ISM a 
rádioamatérskych 
pásmach 0,15 MHz 
až 80 MHz 

Vyžarované RF 
pod a definície v 
IEC 61000-4-3: 
2006 +A1: 2007 
+A2: 2010 

10 V/m: 80 MHz až 
2,7 GHz a 
bezdrôtové 
frekvencie 

10 V/m: 80 MHz až 
2,7 GHz a 
bezdrôtové 
frekvencie 

Prenosné a mobilné RF 
komunika né zariadenia by sa 
nemali používa  v menšej 
vzdialenosti k žiadnej asti 
zariadenia vrátane káblov ako je 
odporú aná vzdialenos  
vypo ítaná z rovnice platnej pre 
frekvenciu vysiela a. 

Odporú aná vzdialenos : 

d = 1,17 P 

d = 1,17 P  80 MHz až 800 MHz 

d = 2,33 P  800 MHz až 2,5 GHz 

kde „P“ je maximálny výstupný 
výkon vysiela a vo wattoch (W) 
pod a výrobcu vysiela a a „d“ je 
odporú aná vzdialenos  v metroch 
(m). 

Intenzity po a z pevných RF 
vysiela ov zistené 
elektromagnetickým prieskumom 
miesta, kde „a“ má by  menšie ako 
stupe  zhody v každom 
frekven nom rozsahu „b“. 

Rušenie sa môže vyskytnú  v 
blízkosti zariadení ozna ených 
týmto symbolom: 

 
POZNÁMKY: 
a – intenzity po a z pevných vysiela ov, ako sú základ ové stanice pre rádiové (mobilné/bezdrôtové) 
telefóny a pozemné mobilné rádiá, amatérske rádiá, AM a FM rozhlasové vysielanie a televízne 
vysielanie, nie je možné teoreticky presne predpoveda . Elektromagnetický prieskum miesta je 
potrebné zoh adni  pri posudzovaní elektromagnetického prostredia spôsobeného pevnými RF 
vysiela mi. Ak nameraná intenzita po a v mieste, kde sa programátor Intelio používa, prekra uje 
príslušný uvedený stupe  RF zhody, programátor Intelio je potrebné monitorova , aby sa zabezpe ila 
normálna prevádzka. Ak sa spozoruje neobvyklá innos , môžu by  potrebné dodato né opatrenia, 
napr. premiestnenie programátora Intelio. 
b – v prípade frekvencií v rozsahu 150 kHz až 80 MHz má by  intenzita po a nižšia ako 3 V/m. 
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Elektromagnetická odolnos  nabíja ky Vesta 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÁ ODOLNOS  
NABÍJA KY VESTA 
Nevyhnutné prevádzkové vlastnosti nabíja ky Vesta: 

 nabíja ka Vesta nesmie nabíja  implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini 
neprimerane. 

 Pacient by sa mal upozorni  na neprimerané nabíjanie bu  jasne vidite ným hlásením, alebo 
tým, že sa mu nezobrazí o akávané hlásenie od nabíja ky Vesta. 

Nabíja ka Vesta, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur ená na použitie v elektromagnetickom 
prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  nabíja ky Vesta musí zabezpe , aby sa 
používala v špecifikovanom prostredí. 

Skúšobné úrovne sa riadia odporú aniami FDA pre domáce prostredie pod a usmernenia „Aspekty 
navrhovania zariadení ur ených na domáce použitie – usmernenie pre zamestnancov priemyslu a 
Úradu pre potraviny a lieky“, 24. novembra 2014 

Skúška 
odolnosti 

Skúšobná úrove  
pod a IEC 60601-1-

2:2014 

Stupe  zhody Elektromagnetické prostredie – 
usmernenia 

Elektrostatický 
výboj pod a 
definície v 
IEC 61000-4-2 

kontaktný výboj: 
±8 kV 

vzduchový výboj: 
±2 kV, ±4 kV, ±8 kV a 
±15 kV 

kontaktný výboj: 
±8 kV 

vzduchový výboj: 
±2 kV, ±4 kV, ±8 kV a 
±15 kV 

Podlahy majú by  z dreva, betónu 
alebo keramických dlaždíc. Ak sú 
podlahy pokryté syntetickým 
materiálom, relatívna vlhkos  by 
mala by  30 % alebo vä šia.  

Rýchly elektrický 
prechod/ráz 
pod a definície v 
IEC 61000-4-4 

±2 kV pre sie ové 
napájanie 

±1 kV pre 
vstupné/výstupné 
vedenia 

±2 kV pre sie ové 
napájanie 

±1 kV pre 
vstupné/výstupné 
vedenia 

Kvalita sie ového napájania by 
mala zodpoveda  štandardnému 
domácemu zdravotníckemu, 
obchodnému alebo 
nemocni nému prostrediu. 

Neprevádzkujte motory ani iné 
hlu né elektrické zariadenia na 
tom istom sie ovom okruhu ako 
nabíja ku Vesta. 

Prepätia napätia 
vedenia AC 
pod a definície v 
IEC 61000-4-5 

vedenie-zem ±2 kV; 
vedenie-vedenie 
±1 kV 

vedenie-zem ±2 kV; 
vedenie-vedenie 
±1 kV 

Kvalita sie ového napájania by 
mala zodpoveda  štandardnému 
domácemu zdravotníckemu, 
obchodnému alebo 
nemocni nému prostrediu. 

Krátkodobé 
poklesy napätia, 
krátke 
prerušenia a 
kolísania 
napätia na 
prívodných 
napájacích 
vedeniach pod a 
definície v 
IEC 61000-4-11 

krátkodobé poklesy: 
100 % zníženie 
po as 0,5/1 cyklu 

30 % zníženie po as 
25/30 cyklov 

prerušenia: 100 % 
zníženie po as 
250/300 cyklu 

krátkodobé poklesy: 
100 % zníženie 
po as 0,5/1 cyklu 

30 % zníženie po as 
25/30 cyklov 

prerušenia: 100 % 
zníženie po as 
250/300 cyklu 

Kvalita sie ového napájania by 
mala zodpoveda  štandardnému 
domácemu zdravotníckemu, 
obchodnému alebo 
nemocni nému prostrediu. 

Poznámka: Ak používate  
nabíja ky Vesta vyžaduje 
nepretržitú prevádzku po as 
výpadkov siete, odporú a sa, aby 
sa nabíja ka Vesta napájala zo 
zdroja neprerušovaného 
napájania. 
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Magnetické 
polia na 
sie ovom 
kmito te (50/60 
Hz) pod a 
definície v 
IEC 61000-4-8 

3 A/m 3 A/m Magnetické polia na sie ovom 
kmito te (50/60 Hz) majú 
zodpoveda  úrovniam 
predpokladaným v štandardnom 
domácom zdravotníckom, 
obchodnom alebo nemocni nom 
prostredí. 

RF šírené 
vedením pod a 
definície v IEC 
61000-4-6:2013 

3 V rms mimo 
priemyselných, 
vedeckých a 
zdravotníckych (ISM) 
a rádioamatérskych 
pásiem 0,15 MHz až 
80 MHz, 6 V rms v 
pásmach ISM a 
rádioamatérskych 
pásmach 0,15 MHz 
až 80 MHz 

3 V rms mimo 
priemyselných, 
vedeckých a 
zdravotníckych (ISM) 
a rádioamatérskych 
pásiem 0,15 MHz až 
80 MHz, 6 V rms v 
pásmach ISM a 
rádioamatérskych 
pásmach 0,15 MHz 
až 80 MHz 

Vyžarované RF 
pod a definície v 
IEC 61000-4-3: 
2006 +A1: 2007 
+A2: 2010 

10 V/m: 80 MHz až 
2,7 GHz a 
bezdrôtové 
frekvencie 

10 V/m: 80 MHz až 
2,7 GHz a 
bezdrôtové 
frekvencie 

Prenosné a mobilné RF 
komunika né zariadenia by sa 
nemali používa  v menšej 
vzdialenosti k žiadnej asti 
zariadenia vrátane káblov ako je 
odporú aná vzdialenos  
vypo ítaná z rovnice platnej pre 
frekvenciu vysiela a. 

Odporú aná vzdialenos : 

d = 1,17 P 

d = 1,17 P  80 MHz až 800 MHz 

d = 2,33 P  800 MHz až 2,5 GHz 

kde „P“ je maximálny výstupný 
výkon vysiela a vo wattoch (W) 
pod a výrobcu vysiela a a „d“ je 
odporú aná vzdialenos  v metroch 
(m). 

Intenzity po a z pevných RF 
vysiela ov zistené 
elektromagnetickým prieskumom 
miesta, kde „a“ má by  menšie ako 
stupe  zhody v každom 
frekven nom rozsahu „b“. 

Rušenie sa môže vyskytnú  v 
blízkosti zariadení ozna ených 
týmto symbolom: 

 
POZNÁMKY: 
a – intenzity po a z pevných vysiela ov, ako sú základ ové stanice pre rádiové (mobilné/bezdrôtové) 
telefóny a pozemné mobilné rádiá, amatérske rádiá, AM a FM rozhlasové vysielanie a televízne 
vysielanie, nie je možné teoreticky presne predpoveda . Elektromagnetický prieskum miesta je 
potrebné zoh adni  pri posudzovaní elektromagnetického prostredia spôsobeného pevnými RF 
vysiela mi. Ak nameraná intenzita po a v mieste, kde sa používa nabíja ka Vesta, prekra uje príslušný 
uvedený stupe  RF zhody, nabíja ku Vesta je potrebné monitorova , aby sa zabezpe ila normálna 
prevádzka. Ak sa spozoruje neobvyklá innos , môžu by  potrebné dodato né opatrenia, napr. 
premiestnenie nabíja ky Vesta. 
b – v prípade frekvencií v rozsahu 150 kHz až 80 MHz má by  intenzita po a nižšia ako 3 V/m. 
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Odporú ané vzdialenosti medzi prenosnými a mobilnými RF komunika nými zariadeniami a 
programátorom Intelio alebo nabíja kou Vesta 

Odporú ané vzdialenosti medzi prenosnými a mobilnými RF komunika nými zariadeniami a 
programátorom Intelio alebo nabíja kou Vesta 
Programátor Intelio a nabíja ka Vesta by sa mali používa  v elektromagnetickom prostredí s 
obmedzeným vyžarovaným RF šumom. Zákazník alebo používate  programátora Intelio alebo 
nabíja ky Vesta môže pomôc  zabráni  elektromagnetickému rušeniu tým, že bude udržiava  
odporú anú minimálnu vzdialenos  medzi prenosnými a mobilnými RF komunika nými zariadeniami 
(vysiela mi) a programátorom Intelio alebo nabíja kou Vesta, ktorá je ur ená pod a maximálneho 
výstupného výkonu komunika ného zariadenia, uvedenú alej. 

Vzdialenos  rozdelená pod a frekvencie vysiela a (m) Maximálny menovitý 
výstupný výkon 

vysiela a 
(W) 

150 kHz až 80 MHz1 
d = 1,17 P 

80 MHz až 800 MHz1 
d = 1,17 P 

800 MHz až 2,5 GHz 
d = 2,33 P 

0,01 0,12 0,12 0,23 
0,1 0,37 0,37 0,75 
1 1,17 1,17 2,33 
10 3,70 3,70 7,36 

100 11,70 11,70 23,30 
V prípade vysiela ov, ktorých maximálny menovitý výstupný výkon nie je uvedený, odporú anú 
vzdialenos  „d“ v metroch je možné odhadnú  pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysiela a, kde 
„P“ je maximálny menovitý výstupný výkon vysiela a vo wattoch (W) špecifikovaný výrobcom 
vysiela a.  
1 Pri 80 MHz až 800 MHz platí vyšší frekven ný rozsah. 

Poznámka: Tieto usmernenia nemusia plati  pre všetky nastavenia. Šírenie elektromagnetického 
žiarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a udí.  
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4.19 Elektromagnetické emisie 
Elektromagnetické emisie z programátora Intelio s programovacou hlavicou Intelio 
Programátor Intelio s programovacou hlavicou Intelio musí vyžarova  elektromagnetickú 
energiu, aby mohol vykonáva  svoju zamýš anú funkciu. Môže to ovplyvni  blízke 
elektronické zariadenia. 

Upozornenie: Programátor Intelio s programovacou hlavicou Intelio sa nesmie používa  
na palube lietadla. 

Upozornenie: Pred použitím programátora Intelio s programovacou hlavicou Intelio na 
palube lode sa musí od posádky lode získa  povolenie. 

FCC – hlava 47 CFR as  95 pod as  I – Rádiokomunika ná služba pre zdravotnícke pomôcky 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE PROGRAMÁTORA 
INTELIO S PROGRAMOVACOU HLAVICOU INTELIO POD A: 
FCC – hlava 47 CFR as  95 pod as  I – Rádiokomunika ná služba pre zdravotnícke pomôcky 
Programátor Intelio s programovacou hlavicou Intelio, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je 
ur ený na použitie v elektromagnetickom prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  
programátora Intelio musí zabezpe , aby sa používal v špecifikovanom prostredí. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické 
prostredie – usmernenia 

Trvanie prenosov je v súlade s lánkom 95.2557  
Monitorovanie frekvencie  je v súlade s lánkom 95.2559 
Presnos  frekvencie je v súlade s lánkom 95.2565 
EIRP  je v súlade s lánkom 95.2567 

písm. a) 
Intenzita po a  je v súlade s lánkom 95.2569 
Šírka pásma  je v súlade s lánkom 95.2573 
Nežiaduce emisie  je v súlade s lánkom 95.2579 
Hodnotenie prípustnej expozície  je v súlade s lánkom 95.2585 

Programátor Intelio s 
programovacou hlavicou 
Intelio musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, 
aby mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 
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ETSI EN 301 839 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE PROGRAMÁTORA 
INTELIO S PROGRAMOVACOU HLAVICOU INTELIO POD A: 
ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Aktívne zdravotnícke implantáty s ultranízkym výkonom (ULP-AMI) a 
súvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujúce vo frekven nom rozsahu od 402 MHz do 
405 MHz. Harmonizovaná norma vz ahujúca sa na základné požiadavky pod a lánku 3.2 
smernice 2014/53/EÚ 
Programátor Intelio s programovacou hlavicou Intelio, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je 
ur ený na použitie v elektromagnetickom prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  
programátora Intelio musí zabezpe , aby sa používal v špecifikovanom prostredí. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické 
prostredie – usmernenia 

Chyba frekvencie  je v súlade s lánkom 5.3.1 
Obsadená šírka pásma  je v súlade s lánkom 5.3.2 
Výstupný výkon  je v súlade s lánkom 5.3.3 
Rušivé emisie vysiela a (30 
MHz až 6 GHz)  

je v súlade s lánkom 5.3.4 

Stabilita frekvencie pri nízkom 
napätí  

je v súlade s lánkom 5.3.5 

Rušivé vyžarovanie prijíma ov  je v súlade s lánkom 5.3.6 

Programátor Intelio s 
programovacou hlavicou 
Intelio musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, 
aby mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE PROGRAMÁTORA 
INTELIO S PROGRAMOVACOU HLAVICOU INTELIO POD A: 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Elektromagnetická kompatibilita (EMC), norma na rádiové zariadenia a 
služby. as  1: Spolo né technické požiadavky. Harmonizovaná norma pre 
elektromagnetickú kompatibilitu. 
ETSI EN 301 489-27 – Elektromagnetická kompatibilita (EMC), norma na rádiové zariadenia a 
služby. as  27: Osobitné podmienky pre aktívne zdravotnícke implantáty s ultranízkym výkonom 
(ULP-AMI) a súvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujúce v pásmach od 402 MHz do 405 
MHz. Harmonizovaná norma vz ahujúca sa na základné požiadavky pod a lánku 3.1 písm. b) 
smernice 2014/53/EÚ 
Programátor Intelio s programovacou hlavicou Intelio, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur ený 
na použitie v elektromagnetickom prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  programátora 
Intelio musí zabezpe , aby sa používal v špecifikovanom prostredí. 

Pri zabezpe ení elektromagnetickej kompatibility v iných prostrediach sa môžu vyskytnú ažkosti v 
dôsledku rušenia vedením, ako aj vyžarovaním. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické prostredie 
– usmernenia 

Vyžarované emisie 
EN 55032:2012/AC:2013 

Trieda B Programátor Intelio s 
programovacou hlavicou Intelio 
musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby 
mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Emisie šírené vedením 
EN 55032:2012/AC:2013 

Trieda B 

Harmonické emisie AC 
IEC 61000-3-2:2014 

trieda A 

Kolísanie napätia 
IEC 61000-3-3:2013 

vyhovuje všetkým parametrom 

Programátor Intelio s 
programovacou hlavicou Intelio 
musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby 
mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Zariadenie triedy A je zariadenie 
vhodné na použitie vo všetkých 
iných objektoch ako sú obytné 
budovy a zariadenie triedy B je 
zariadenie vhodné na použitie v 
obytných objektoch a objektoch 
priamo pripojených 
k nízkonapä ovej napájacej sieti, 
ktorá dodáva energiu do budov 
používaných na obytné ú ely. 
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IEC 60601-1-2 2014 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE PROGRAMÁTORA 
INTELIO S PROGRAMOVACOU HLAVICOU INTELIO POD A: 
IEC 60601-1-2 2014, vydanie 4.0. Zdravotnícke elektrické prístroje. as  1-2: Všeobecné 
požiadavky na základnú bezpe nos  a nevyhnutné prevádzkové vlastnosti. Pridružená norma: 
Elektromagnetické rušenia. Požiadavky a skúšky 
Programátor Intelio s programovacou hlavicou Intelio, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur ený 
na použitie v elektromagnetickom prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  programátora 
Intelio musí zabezpe , aby sa používal v špecifikovanom prostredí. 

Pri zabezpe ení elektromagnetickej kompatibility v iných prostrediach sa môžu vyskytnú ažkosti v 
dôsledku rušenia vedením, ako aj vyžarovaním. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické prostredie 
– usmernenia 

Vyžarované emisie 
CISPR 11: 2009 + A1:2010 

skupina 2, trieda A Programátor Intelio s 
programovacou hlavicou Intelio 
musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby 
mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Emisie šírené vedením 
CISPR 11: 2009 + A1:2010; 
FCC 18 

skupina 1, trieda B 

Harmonické emisie AC 
IEC 61000-3-2:2014 

trieda A 

Kolísanie napätia 
IEC 61000-3-3:2013 

vyhovuje všetkým parametrom 

Programátor Intelio s 
programovacou hlavicou Intelio 
musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby 
mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Zariadenie triedy A je zariadenie 
vhodné na použitie vo všetkých 
iných objektoch ako sú obytné 
budovy a zariadenie triedy B je 
zariadenie vhodné na použitie v 
obytných objektoch a objektoch 
priamo pripojených 
k nízkonapä ovej napájacej sieti, 
ktorá dodáva energiu do budov 
používaných na obytné ú ely. 
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Elektromagnetické emisie z programátora Intelio s pôvodnou 
programovacou hlavicou 

Programátor Intelio s pôvodnou programovacou hlavicou musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby mohol vykonáva  svoju zamýš anú funkciu. Môže 
to ovplyvni  blízke elektronické zariadenia. 

Upozornenie: Programátor Intelio s pôvodnou programovacou hlavicou sa 
nesmie používa  na palube lietadla. 

Upozornenie: Pred použitím programátora Intelio s pôvodnou programovacou 
hlavicou na palube lode sa musí od posádky lode získa  povolenie. 

FCC – hlava 47 CFR as  15 – Zámerné žiari e 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE PROGRAMÁTORA 
INTELIO S PÔVODNOU PROGRAMOVACOU HLAVICOU POD A: 
FCC – hlava 47 CFR as  15 – Zámerné žiari e 
Programátor Intelio s pôvodnou programovacou hlavicou, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je 
ur ený na použitie v elektromagnetickom prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  
programátora Intelio musí zabezpe , aby sa používal v špecifikovanom prostredí. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické 
prostredie – usmernenia 

Základné vyžarované 15.209 je v súlade s lánkom 15.209 
Emisie šírené vedením 15.207 je v súlade s lánkom 15.207 
Rušivé emisie je v súlade s lánkom 15.209 
Hodnotenie prípustnej expozície splnený limit expozície pod a 

1.1307 písm. b) a 2.1093 

Programátor Intelio s 
pôvodnou programovacou 
hlavicou musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, 
aby mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

 
ETSI EN 302 195 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE PROGRAMÁTORA 
INTELIO S PÔVODNOU PROGRAMOVACOU HLAVICOU POD A: 
ETSI EN 302 195 V2.1.1 – Zariadenia s krátkym dosahom (SRD). Aktívne zdravotnícke implantáty 
s ultranízkym výkonom (ULP-AMI) a príslušenstvo (ULP-AMI-P) pracujúce vo frekven nom 
pásme od 9 kHz do 315 kHz. Harmonizovaná norma vz ahujúca sa na základné požiadavky 
pod a lánku 3.2 smernice 2014/53/EÚ 
Programátor Intelio s pôvodnou programovacou hlavicou, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je 
ur ený na použitie v elektromagnetickom prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  
programátora Intelio musí zabezpe , aby sa používal v špecifikovanom prostredí. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické 
prostredie – usmernenia 

Intenzita vyžarovaného po a je v súlade s lánkom 4.2.1 
Modula ná šírka pásma je v súlade s lánkom 4.2.2 
Rušivé emisie vysiela a (9 kHz 
až 30 MHz) 

je v súlade s lánkom 4.2.3 

Pracovný cyklus  je v súlade s lánkom 4.2.4 
Blokovanie prijíma a  je v súlade s lánkom 4.3.2 
Rušivé emisie prijíma a 
(9 kHz až 30 MHz)  

je v súlade s lánkom 4.3.3 

Programátor Intelio s 
pôvodnou programovacou 
hlavicou musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, 
aby mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 



 

93 

ETSI EN 301 489-1 a EN 301 489-31 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE PROGRAMÁTORA 
INTELIO S PÔVODNOU PROGRAMOVACOU HLAVICOU POD A: 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Elektromagnetická kompatibilita (EMC), norma na rádiové zariadenia 
a služby. as  1: Spolo né technické požiadavky. Harmonizovaná norma pre 
elektromagnetickú kompatibilitu. 
EN 301 489-31 – Elektromagnetická kompatibilita (EMC), norma na rádiové zariadenia a služby. 

as  31: Osobitné podmienky pre zariadenia v pásme od 9 kHz do 315 kHz pre aktívne 
zdravotnícke implantáty s ultranízkym výkonom (ULP-AMI) a súvisiace periférne zariadenia (ULP-
AMI-P). Harmonizovaná norma vz ahujúca sa na základné požiadavky pod a lánku 3.1 písm. b) 
smernice 2014/53/EÚ 
Programátor Intelio s pôvodnou programovacou hlavicou, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je 
ur ený na použitie v elektromagnetickom prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  
programátora Intelio musí zabezpe , aby sa používal v špecifikovanom prostredí. 

Pri zabezpe ení elektromagnetickej kompatibility v iných prostrediach sa môžu vyskytnú ažkosti v 
dôsledku rušenia vedením, ako aj vyžarovaním. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické prostredie 
– usmernenia 

Vyžarované emisie 
CISPR 11:2009 + A1:2010 

skupina 2, trieda A Programátor Intelio s pôvodnou 
programovacou hlavicou musí 
vyžarova  elektromagnetickú 
energiu, aby mohol vykonáva  
svoju zamýš anú funkciu. Môže 
to ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Emisie šírené vedením 
EN 55032:2012/AC:2013 

trieda B 

Harmonické emisie AC 
IEC 61000-3-2:2014 

trieda A 

Kolísanie napätia 
IEC 61000-3-3:2013 

vyhovuje všetkým parametrom 

Programátor Intelio s pôvodnou 
programovacou hlavicou musí 
vyžarova  elektromagnetickú 
energiu, aby mohol vykonáva  
svoju zamýš anú funkciu. Môže 
to ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Zariadenie triedy A je zariadenie 
vhodné na použitie vo všetkých 
iných objektoch ako sú obytné 
budovy a zariadenie triedy B je 
zariadenie vhodné na použitie v 
obytných objektoch a objektoch 
priamo pripojených 
k nízkonapä ovej napájacej sieti, 
ktorá dodáva energiu do budov 
používaných na obytné ú ely. 
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IEC 60601-1-2 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE PROGRAMÁTORA 
INTELIO S PÔVODNOU PROGRAMOVACOU HLAVICOU POD A: 
IEC 60601-1-2 2014, vydanie 4.0. Zdravotnícke elektrické prístroje. as  1-2: Všeobecné 
požiadavky na základnú bezpe nos  a nevyhnutné prevádzkové vlastnosti. Pridružená norma: 
Elektromagnetické rušenia. Požiadavky a skúšky 
Programátor Intelio s pôvodnou programovacou hlavicou, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je 
ur ený na použitie v elektromagnetickom prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  
programátora Intelio musí zabezpe , aby sa používal v špecifikovanom prostredí. 

Pri zabezpe ení elektromagnetickej kompatibility v iných prostrediach sa môžu vyskytnú ažkosti v 
dôsledku rušenia vedením, ako aj vyžarovaním. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické prostredie 
– usmernenia 

Vyžarované emisie 
CISPR 11:2009 + A1:2010 

skupina 2, trieda A Programátor Intelio s 
programovacou hlavicou Intelio 
musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby 
mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Emisie šírené vedením 
CISPR 11: 2009 + A1:2010 

skupina 2, trieda B 

Harmonické emisie AC 
IEC 61000-3-2:2014 

trieda A 

Kolísanie napätia 
IEC 61000-3-3:2013 

vyhovuje všetkým parametrom 

Programátor Intelio s 
programovacou hlavicou Intelio 
musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby 
mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Zariadenie triedy A je zariadenie 
vhodné na použitie vo všetkých 
iných objektoch ako sú obytné 
budovy a zariadenie triedy B je 
zariadenie vhodné na použitie v 
obytných objektoch a objektoch 
priamo pripojených 
k nízkonapä ovej napájacej sieti, 
ktorá dodáva energiu do budov 
používaných na obytné ú ely. 
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Elektromagnetické emisie z nabíja ky Vesta 
Nabíja ka Vesta musí vyžarova  elektromagnetickú energiu, aby mohla vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to ovplyvni  blízke elektronické zariadenia. 

Upozornenie: Nabíja ka Vesta sa nesmie používa  na palube lietadla. 

Upozornenie: Pred použitím nabíja ky Vesta na palube lode sa musí od posádky lode 
získa  povolenie. 

Hlava 47 CFR as  18 – Priemyselné, vedecké a zdravotnícke zariadenia 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE NABÍJA KY 
VESTA POD A: 
hlavy 47 CFR as  18 – Priemyselné, vedecké a zdravotnícke zariadenia 
Nabíja ka Vesta, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur ená na použitie v elektromagnetickom 
prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  nabíja ky Vesta musí zabezpe , aby sa 
používala v špecifikovanom prostredí. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické 
prostredie – usmernenia 

Emisie šírené vedením 18.307 písm. b) 
Vyžarované emisie 18.305 písm. b) 

Nabíja ka Vesta musí 
vyžarova  elektromagnetickú 
energiu, aby mohla vykonáva  
svoju zamýš anú funkciu. 
Môže to ovplyvni  blízke 
elektronické zariadenia. 

 

FCC – hlava 47 CFR as  95 pod as  I – Rádiokomunika ná služba pre zdravotnícke pomôcky 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE NABÍJA KY 
VESTA POD A: 
FCC – hlava 47 CFR as  95 pod as  I – Rádiokomunika ná služba pre zdravotnícke pomôcky 
Nabíja ka Vesta, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur ená na použitie v elektromagnetickom 
prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  nabíja ky Vesta musí zabezpe , aby sa 
používala v špecifikovanom prostredí. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické 
prostredie – usmernenia 

Trvanie prenosov je v súlade s lánkom 95.2557  
Monitorovanie frekvencie  je v súlade s lánkom 95.2559 
Presnos  frekvencie je v súlade s lánkom 95.2565 
EIRP  je v súlade s lánkom 95.2567 

písm. a) 
Intenzita po a  je v súlade s lánkom 95.2569 
Šírka pásma  je v súlade s lánkom 95.2573 
Nežiaduce emisie  je v súlade s lánkom 95.2579 
Hodnotenie prípustnej expozície  je v súlade s lánkom 95.2585 

Nabíja ka Vesta musí 
vyžarova  elektromagnetickú 
energiu, aby mohla vykonáva  
svoju zamýš anú funkciu. 
Môže to ovplyvni  blízke 
elektronické zariadenia. 
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ETSI EN 301 839 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE NABÍJA KY 
VESTA POD A: 
ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Aktívne zdravotnícke implantáty s ultranízkym výkonom (ULP-AMI) a 
súvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujúce vo frekven nom rozsahu od 402 MHz 
do 405 MHz. Harmonizovaná norma vz ahujúca sa na základné požiadavky pod a lánku 3.2 
smernice 2014/53/EÚ 
Nabíja ka Vesta, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur ená na použitie v elektromagnetickom 
prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  nabíja ky Vesta musí zabezpe , aby sa 
používala v špecifikovanom prostredí. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické 
prostredie – usmernenia 

Chyba frekvencie  je v súlade s lánkom 5.3.1 
Obsadená šírka pásma  je v súlade s lánkom 5.3.2 
Výstupný výkon  je v súlade s lánkom 5.3.3 
Rušivé emisie vysiela a (30 MHz až 
6 GHz)  

je v súlade s lánkom 5.3.4 

Stabilita frekvencie pri nízkom napätí  je v súlade s lánkom 5.3.5 
Rušivé vyžarovanie prijíma ov  je v súlade s lánkom 5.3.6 

Nabíja ka Vesta musí 
vyžarova  elektromagnetickú 
energiu, aby mohla vykonáva  
svoju zamýš anú funkciu. 
Môže to ovplyvni  blízke 
elektronické zariadenia. 
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE NABÍJA KY VESTA 
POD A: 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Elektromagnetická kompatibilita (EMC), norma na rádiové zariadenia a 
služby. as  1: Spolo né technické požiadavky. Harmonizovaná norma pre 
elektromagnetickú kompatibilitu. 
ETSI EN 301 489-27 – Elektromagnetická kompatibilita (EMC), norma na rádiové zariadenia a 
služby. as  27: Osobitné podmienky pre aktívne zdravotnícke implantáty s ultranízkym výkonom 
(ULP-AMI) a súvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujúce v pásmach od 402 MHz do 405 
MHz. Harmonizovaná norma vz ahujúca sa na základné požiadavky pod a lánku 3.1 písm. b) 
smernice 2014/53/EÚ 
Nabíja ka Vesta, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur ená na použitie v elektromagnetickom 
prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  nabíja ky Vesta musí zabezpe , aby sa používala 
v špecifikovanom prostredí. 

Pri zabezpe ení elektromagnetickej kompatibility v iných prostrediach sa môžu vyskytnú ažkosti v 
dôsledku rušenia vedením, ako aj vyžarovaním. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické prostredie 
– usmernenia 

Vyžarované emisie 
EN 55032:2012/AC:2013 

trieda B Programátor Intelio s 
programovacou hlavicou Intelio 
musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby 
mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Emisie šírené vedením 
EN 55032:2012/AC:2013 

trieda B 

Harmonické emisie AC 
IEC 61000-3-2:2014 

trieda A 

Kolísanie napätia 
IEC 61000-3-3:2013 

vyhovuje všetkým parametrom 

Programátor Intelio s 
programovacou hlavicou Intelio 
musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby 
mohol vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Zariadenie triedy A je zariadenie 
vhodné na použitie vo všetkých 
iných objektoch ako sú obytné 
budovy a zariadenie triedy B je 
zariadenie vhodné na použitie v 
obytných objektoch a objektoch 
priamo pripojených 
k nízkonapä ovej napájacej sieti, 
ktorá dodáva energiu do budov 
používaných na obytné ú ely. 
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IEC 60601-1-2 2014 

USMERNENIA A VYHLÁSENIE VÝROBCU – ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE NABÍJA KY VESTA 
POD A: 
IEC 60601-1-2 2014, vydanie 4.0. Zdravotnícke elektrické prístroje. as  1-2: Všeobecné 
požiadavky na základnú bezpe nos  a nevyhnutné prevádzkové vlastnosti. Pridružená norma: 
Elektromagnetické rušenia. Požiadavky a skúšky 
Nabíja ka Vesta, sú as  systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur ená na použitie v elektromagnetickom 
prostredí uvedenom alej. Zákazník alebo používate  nabíja ky Vesta musí zabezpe , aby sa používala 
v špecifikovanom prostredí. 

Pri zabezpe ení elektromagnetickej kompatibility v iných prostrediach sa môžu vyskytnú ažkosti v 
dôsledku rušenia vedením, ako aj vyžarovaním. 

Meranie emisií Zhoda Elektromagnetické prostredie 
– usmernenia 

Vyžarované emisie 
CISPR 11: 2009 + A1:2010 

skupina 1, trieda B Nabíja ka Vesta musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby 
mohla vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Emisie šírené vedením 
CISPR 11: 2009 + A1:2010; 
FCC 18 

skupina 2 

Harmonické emisie AC 
IEC 61000-3-2:2014 

trieda A 

Kolísanie napätia 
IEC 61000-3-3:2013 

vyhovuje všetkým parametrom 

Nabíja ka Vesta musí vyžarova  
elektromagnetickú energiu, aby 
mohla vykonáva  svoju 
zamýš anú funkciu. Môže to 
ovplyvni  blízke elektronické 
zariadenia. 

Zariadenie triedy A je zariadenie 
vhodné na použitie vo všetkých 
iných objektoch ako sú obytné 
budovy a zariadenie triedy B je 
zariadenie vhodné na použitie v 
obytných objektoch a objektoch 
priamo pripojených 
k nízkonapä ovej napájacej sieti, 
ktorá dodáva energiu do budov 
používaných na obytné ú ely. 
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DODATOK II 
4.20 Bezdrôtová technológia 
RF bezdrôtová technológia slúži na komunikáciu medzi implantovate ným pulzným generátorom 
(IPG) OPTIMIZER Smart Mini a programátorom Intelio. Prebieha cez šifrovaný kanál cez RF 
prepojenie, ktoré sp a požiadavky komunika ného systému zdravotníckych implantátov (MICS) 
(dosah špecifikovaný na 2 m, 402 – 405 MHz) pásma MedRadio. Šifrovaný kanál MICS 
„OPTIlink“ sa vytvorí po úspešnej identifikácii implantovate ného pulzného generátora a šifrovacie 

e sa vymenia prostredníctvom komunikácie na ve mi krátku vzdialenos  (< 4 cm) cez dobíjací 
kanál 13,56 MHz. 

RF bezdrôtová technológia sa používa aj na transkutánny prenos energie z nabíja ky Vesta na 
dobitie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini na frekvencii ISM 
13,56 MHz. Prenosový rozsah je špecifikovaný na maximálne 4 cm medzi cievkou nabíja ky a 
prijímajúcou cievkou implantovate ného pulzného generátora. Kontrola nabíjania aj oznamovanie 
upozor ujúcich hlásení z implantovate ného pulzného generátora do nabíja ky sa uskuto ujú 
cez šifrovaný kanál MICS. 

Pôvodná programovacia hlavica, ktorá je sú as ou programovacieho systému Intelio, je schopná 
komunikova  s implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER SMART pomocou telemetrie 
s magnetickou väzbou s krátkym dosahom (< 5 cm). 

Nominálne špecifikácie bezdrôtového pripojenia programátora Intelio s 
programovacou hlavicou Intelio 

Charakteristika Nominál 
OPTIlink MICS MedRadio 
Frekven né pásmo Komunika ná služba pre 

zdravotnícke implantáty (MICS) 402 – 
405 MHz 

Rádiokomunika ná služba pre 
zdravotnícke pomôcky (MedRadio) 

Šírka pásma < 145 kHz 
Modulácia FSK 
Vyžarovaný výkon < 25 µ WEIRP 
Dosah 0 až najmenej 1,5 m 
Komunikácia cez dobíjací kanál 
Frekven né pásmo 13,56 MHz ±100 ppm 

priemyselné, vedecké a zdravotnícke 
rádiové pásmo (ISM) 

Šírka pásma < 0,014 MHz 
Modulácia PPM 
Vyžarovaný výkon < 7 mW 
Dosah 5 mm až 40 mm 
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Nominálne špecifikácie bezdrôtového pripojenia programátora Intelio s 
pôvodnou hlavicou 
Poznámka: Programovací aplika ný softvér pre programátor Intelio Programmer na 
programovanie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart nie je v 
sú asnosti k dispozícii 

Charakteristika Nominál 
Pôvodná programovacia hlavica k implantovate nému pulznému 
generátoru OPTIMIZER Smart 
Frekven né pásmo 23 kHz 
Modulácia 100 % AM: „0“ = žiadny nosi , 

„1“ = nosi  pre 305 µs 
Vyžarovaný výkon 0,56 Wvrchol; 0,27 Wpriemer 
Dosah 5 mm až 50 mm 
Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart k pôvodnej hlavici 
Frekven né pásmo 14,5 kHz LC budené impulzom; 

1 cyklus na impulz až do stlmenia na 
10 % 

Modulácia PPM: „0“ = 180 µs, „1“ = 270 µs 
Vyžarovaný výkon 5,14 mWvrchol na impulz; 1,8 mWpriemer 
Dosah 5 mm až 50 mm 

 

Nominálne špecifikácie bezdrôtového pripojenia nabíja ky Vesta 

Charakteristika Nominál 
MICS MedRadio 
Frekven né pásmo Komunika ná služba pre 

zdravotnícke implantáty (MICS) 402 – 
405 MHz 

Rádiokomunika ná služba pre 
zdravotnícke pomôcky (MedRadio) 

Šírka pásma < 145 kHz 
Modulácia FSK 
Vyžarovaný výkon < 25 µ WEIRP 
Dosah 0 až najmenej 1,5 m 
Transkutánny prenos energie 
Frekven né pásmo 13,56 MHz 

priemyselné, vedecké a zdravotnícke 
rádiové pásmo (ISM) 

Šírka pásma < 0,014 MHz 
Modulácia amplitúda (pomalá na optimalizáciu 

väzby, žiadne údaje) 
Vyžarovaný výkon < 0,6 W 
Dosah 5 mm až 40 mm 



 

101 

Kvalita služby (Quality of Service – QoS) bezdrôtovej technológie 
4.20.1.1 QoS na komunikáciu medzi programátorom Intelio a implantovate ným 

pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini 
MedRadio v bezdrôtovej technológii podpásma MICS (402 až 405 MHz) 
umož uje komunikáciu medzi implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini a programátorom Intelio Programmer.  

Pred použitím programátora Intelio na naprogramovanie implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini sa musí najprv vytvori  
komunika ná relácia OPTIlink medzi programátorom Intelio a implantovate ným 
pulzným generátorom. To sa dosiahne pomocou programovacej hlavice Intelio, 
ktorá sa musí umiestni  nad miesto implantácie vo vzdialenosti do 4 cm 
od implantovate ného pulzného generátora. Po umiestnení programovacej 
hlavice Intelio nad miesto implantátu pacienta sa spustením príkazu Start 
OPTIlink vytvorí komunika né prepojenie. Šifrovacie k e sa vymenia vlastným 
procesom pomocou dobíjacieho kanála 13,56 MHz a následne sa programovacia 
hlavica Intelio môže umiestni  vo vzdialenosti do 1,5 m (5 stôp) od miesta 
implantácie, pri om komunikácia sa uskuto uje cez MedRadio. 

Indikátor intenzity signálu OPTIlink dynamicky zobrazí kvalitu služby (QoS) na 
prepojenie programovacej hlavice Intelio a implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini. V závislosti od kvality prepojenia sa 
oblúkové „vlny“ indikátora intenzity signálu zobrazujú takto:  

 
 kvalitné prepojenie – 3 zelené signálne vlny, 

 stredne kvalitné prepojenie – 2 žlté signálne vlny, 

 nekvalitné prepojenie – 1 ervená signálna vlna. 

4.20.1.2 QoS na komunikáciu medzi nabíja kou Vesta a implantovate ným 
pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini 

MedRadio v bezdrôtovej technológii podpásma MICS (402 až 405 MHz) 
umož uje komunikáciu medzi implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini a nabíja kou Vesta. Požiadavky na kvalitu služby (QoS) 
sa líšia v závislosti od prostredia použitia (opera ná sála, poopera ná izba, 
klinika a domáce prostredie). 

Nabíja ka Vesta za ne tým, že zobrazí obrazovky s ahovania údajov z 
implantovate ného pulzného generátora a ich úspešného stiahnutia: 

 
 
 
 
 
 
 
 

Po dokon ení s ahovania údajov nabíja ka Vesta zobrazí obrazovku stavu 
nabíjania implantovate ného pulzného generátora: 
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Ikona úrovne spojenia ( ), ktorej po et rozsvietených pruhov je úmerný 
blízkosti nabíjacej hlavice k implantovanému pulznému generátoru OPTIMIZER 
Smart Mini, slúži ako indikácia kvality služby (QoS) bezdrôtového spoja na 
transkutánny prenos energie. Nabíjaciu hlavicu je potrebné premiest ova  
dovtedy, kým sa na ikone úrovne spojenia nerozsvietia aspo  2 pruhy, o 
znamená dostato nú QoS na nabíjanie implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini. 

Jeden rozsvietený pruh znamená zníženú QoS, ktorá si môže vyžadova  dlhší 
as nabíjania. Ak na ikone úrovne spojenia nesvietia žiadne pruhy a ozýva 

sa po ute né pípanie, znamená to, že nabíjacia hlavica je zle umiestnená. Ak 
sa nabíjacia hlavica nepremiestni na miesto implantátu do 20 sekúnd, nabíja ka 
Vesta vydá 3 dlhé pípajúce tóny, zobrazí obrazovku chyby spojenia pri nabíjaní 
implantovate ného pulzného generátora a potom sa vypne. 

Nabíja ka Vesta okrem nabíjania implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini slúži aj ako prostriedok na posielanie hlásení pacientovi 
o upozorneniach a iných stavoch. Nabíja ka Vesta je nakonfigurovaná tak, aby 
aspo  raz denne komunikovala s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini. K tejto komunikácii dochádza vždy, ke  sa 
implantovate ný pulzný generátor nieko ko minút nachádza v okruhu 1,5 m 
(5 stôp) od nabíja ky Vesta. 

Ak sa komunikácia nabíja ky Vesta a implantovate ného pulzného generátora 
OPTIMIZER Smart Mini neuskuto ní v programovate nom asovom intervale, 
pacient uvidí obrazovku upozornenia „Dlhý as bez s ahovania údajov 
z implantovate ného pulzného generátora“ zobrazenú nabíja kou Vesta. 

 
V tomto prípade pou te pacienta, aby skúsil nabi  implantovate ný pulzný 
generátor OPTIMIZER Smart Mini nabíja kou Vesta. Ak sa pacientovi podarí 
úspešne nabi  implantovanú pomôcku, nabíja ka Vesta by už nemala 
zobrazova  obrazovku s upozornením. Ak je pokus o nabitie implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini pomocou nabíja ky Vesta 
neúspešný, je potrebné kontaktova  zástupcu spolo nosti Impulse Dynamics. 

Opatrenia na zabezpe enie bezdrôtovej siete 
4.20.1.3 Opatrenia na zabezpe enie bezdrôtovej siete pri komunikácii 

cez OPTIlink medzi implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER 
Smart Mini a programátorom Intelio 

Signály bezdrôtovej siete OPTIlink sú zabezpe ené touto koncepciou 
systému zariadenia: 

 Na vytvorenie komunika ného kanála OPTIlink je potrebné umiestni  
programovaciu hlavicu Intelio vo vzdialenosti do 4 cm od 
implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. Kanál 
krátkeho dosahu na frekvencii 13,56 MHz sa používa ako sú as  
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vlastného procesu na overenie zariadení a bezpe nú výmenu 
šifrovacích k ov. 

 Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini a programátor 
Intelio šifrujú svoju bezdrôtovú komunikáciu pomocou šifrovacích k ov, 
ktoré sa náhodne generujú na každú reláciu OPTIlink. 

 S implantovate ným pulzným generátorom smie naraz komunikova  len 
jeden programátor Intelio. 

4.20.1.4 Opatrenia na zabezpe enie bezdrôtovej siete pri komunikácii medzi 
implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini a 
nabíja kou Vesta 

Spárovaním nabíja ky Vesta s implantovate ným pulzným generátorom 
OPTIMIZER Smart Mini sa zabezpe í, že informácie o komunikácii a nabíjaní, 
ktoré dostane nabíja ka Vesta, budú bezpe ne zašifrované a jedine né pre 
konkrétnu implantovanú pomôcku. 

Nabíja ka Vesta využíva po as párovania na vyh adanie zariadenia, s ktorým sa 
páruje, komunikáciu na krátku vzdialenos , a po nájdení kompatibilného modelu 
zariadenia vytvorí šifrovací k . Tento šifrovací k  je uložený v nabíja ke 
Vesta, ktorá ho použije na všetky následné relácie komunikácie so 
spárovaným zariadením. 

Signály bezdrôtovej siete sú zabezpe ené touto koncepciou systému zariadenia: 

 Na spárovanie nabíja ky Vesta s implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini je potrebné da  párovací magnet 
na nabíja ku Vesta a umiestni  nabíjaciu hlavicu vo vzdialenosti do 4 cm 
od implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini. 
Kanál krátkeho dosahu na frekvencii 13,56 MHz sa používa ako sú as  
vlastného procesu na spárovanie zariadení a výmenu šifrovacích k ov. 

 Implantovate ný pulzný generátor OPTIMIZER Smart Mini a nabíja ka 
Vesta šifrujú svoju bezdrôtovú komunikáciu pomocou šifrovacích k ov, 
ktoré sa vygenerujú po as párovania. 

 S implantovate ným pulzným generátorom sa sú asne môže spárova  
iba jedna nabíja ka Vesta. 

Riešenie problémov s koexistenciou bezdrôtových zariadení 
4.20.1.5 Riešenie problémov s pripojením OPTIlink medzi implantovate ným 

pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini a programátorom Intelio 
Ak máte problémy s nadviazaním relácie OPTIlink medzi implantovate ným 
pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini a programátorom Intelio, skúste 
tento postup: 

 Premiestnite programovaciu hlavicu Intelio tak, aby bola v polohe 
rovnobežnej s rovinou implantovate ného pulzného generátora a jej stred 
sa nachádzal pozd ž tej istej osi ako stred päty implantovate ného 
pulzného generátora. 

 Zmenšite vzdialenos  medzi zariadeniami. 

 Presu te zariadenia alej od iných zariadení, ktoré môžu 
spôsobova  rušenie. 

 Nepoužívajte sú asne iné bezdrôtové zariadenia (t. j. programátory iných 
zariadení, prenosný po íta , tablet, mobilný telefón alebo 
bezdrôtový telefón). 
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Ak máte problémy s udržaním relácie OPTIlink medzi implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini a programátorom Intelio, skúste tento postup: 

 Zmenšite vzdialenos  medzi zariadeniami. 

 Presu te zariadenia do polohy vzájomnej priamej vidite nosti. 

 Presu te zariadenia alej od iných zariadení, ktoré môžu 
spôsobova  rušenie. 

 Nepoužívajte sú asne iné bezdrôtové zariadenia (t. j. programátory iných 
zariadení, prenosný po íta , tablet, mobilný telefón alebo 
bezdrôtový telefón). 

 Po kajte nieko ko minút a znova sa pokúste o pripojenie. 

POZNÁMKA: Bezdrôtové komunika né zariadenia, ako sú zariadenia 
bezdrôtovej domácej siete, mobilné a bezdrôtové telefóny a tablety, môžu ma  
vplyv na kvalitu pripojenia OPTIlink. 

4.20.1.6 Riešenie problémov s bezdrôtovým pripojením medzi implantovate ným 
pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini a nabíja kou Vesta 

Ak máte problémy s nadviazaním bezdrôtového pripojenia medzi 
implantovate ným pulzným generátorom OPTIMIZER Smart Mini a nabíja kou 
Vesta, skúste tento postup: 

 Vždy, ke  sa nabíja ka Vesta nepoužíva na nabíjanie implantovate ného 
pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini, umiestnite ju do priestoru, 
kde sa pacient asto zdržuje (napr. na no ný stolík v spálni), a nechajte 
ju pripojenú k adaptéru AC zapojenému do elektrickej zásuvky. Tým sa 
zabezpe í pravidelná komunikácia medzi implantovate ným pulzným 
generátorom OPTIMIZER Smart Mini a nabíja kou Vesta. 

 Po as nabíjania alebo prenosu údajov sa nehýbte. 

 Zmenšite vzdialenos  medzi zariadeniami. 

 Presu te zariadenia do polohy vzájomnej priamej vidite nosti. 

 Presu te zariadenia alej od iných zariadení, ktoré môžu 
spôsobova  rušenie. 

 Nepoužívajte sú asne iné bezdrôtové zariadenia (t. j. programátory iných 
zariadení, prenosný po íta , tablet, mobilný telefón alebo 
bezdrôtový telefón). 

 Po kajte nieko ko minút a znova sa pokúste o pripojenie. 

POZNÁMKA: Bezdrôtové komunika né zariadenia, ako sú zariadenia 
bezdrôtovej domácej siete, mobilné a bezdrôtové telefóny a tablety, môžu ma  
vplyv na kvalitu bezdrôtového pripojenia. 



 

105 

DODATOK III 
4.21 Zabezpe enie jednotky programátora Intelio 

Ako programátor prispieva k zabezpe eniu 
Všetok softvér nainštalovaný v jednotke programátora Intelio schválila spolo nos  
Impulse Dynamics.  

Do programátora nie je možné nainštalova  softvér na všeobecné použitie.  

Kontrolou nainštalovaného softvéru sa minimalizuje možný výskyt rizík.  

Vykonávanie zmien v internom softvéri, ktorým sa spúš a programátor, je zablokované. 
Pri každom spustení programátora sa používa istá verzia nainštalovaného softvéru.  

Disková jednotka je šifrovaná.  

Ako môžu nemocnice a kliniky prispie  k podpore zabezpe enia programátorov 
Je ve mi dôležité neustále dba  na spo ahlivú fyzickú kontrolu programátora Intelio. 
Zaistením bezpe ného fyzického prostredia sa zabráni prístupu k vnútorným prvkom 
programátora a jeho komponentom. USB zariadenia pripojené k hardvéru sa majú prísne 
kontrolova  s cie om obmedzi  riziko potenciálneho zavedenia malvéru. 

Do programátora Intelio sa môžu uloži  informácie o naprogramovaných 
implantovate ných pulzných generátoroch a programovacích reláciách, a preto by sa mali 
prija  vhodné opatrenia na zabezpe enie programátora pred neoprávneným prístupom. 
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DODATOK IV 
4.22 Postup skúšky interakcie IPG-ICD: 
U pacientov so súbežne implantovaným defibrilátorom (Concomitantly-Implanted Defibrillator, 
ICD) je potrebné na konci implantácie vykona  dodato nú skúšku, aby sa zabezpe ilo správne 
fungovanie implantovate ného pulzného generátora OPTIMIZER Smart Mini aj súbežného 
zariadenia. Kroky vyžadovaného skúšobného postupu: 

1. ICD naprogramujte tak, aby po as tejto skúšky neaplikoval antitachykardickú terapiu. 

2. Aktivujte terapiu CCM a naprogramujte snímacie okná implantovate ného pulzného 
generátora OPTIMIZER Smart Mini na konzistentnú aplikáciu terapie CCM v prítomnosti 
súbežného zariadenia 

3. Opakovane pred žte CCM Train Delay minimálne o 40 ms až 50 ms nad rámec trvalého 
nastavenia CCM Train Delay a sledujte intrakardiálne elektrogramy v reálnom ase (ICD-
EGM), aby ste ur ili maximálne povolené CCM Train Delay pred tým, ako ICD za ne 
nevhodne sníma  impulzy terapie CCM ako vlny R. 

4. Zdokumentujte maximálne CCM Train Delay a informácie zadajte ako sú as  údajov 
o implantácii. 

5. Preprogramujte CCM Train Delay na hodnotu pred skúškou. 

6. Zdokumentujte preprogramovanie CCM Train Delay s výpisom parametrov nastavenia 
implantovate ného pulzného generátora. 

7. Preprogramujte ICD tak, aby bol schopný dodáva  antitachykardickú terapiu. 

8. Získajte minimálny R-R interval vo VT zóne ICD z programátora ICD alebo výpisu a 
informácie zadajte ako sú as  údajov o implantácii. 

9. Zdokumentujte opätovnú aktiváciu antitachykardickej terapie s výpisom parametrov 
nastavenia implantovate ného pulzného generátora. 


