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NOTIFICARE MEDICALA IMPORTANTA

Orice incident grav trebuie raportat producatorului Impulse Dynamics la
adresa de e-mail QualityComplaints@impulse-dynamics.com. In
conformitate cu MDR 2017/745, un ,incident grav” il

inseamna orice incident
care, Tn mod direct sau indirect, a condus, ar fi putut conduce sau ar putea
conduce la oricare dintre urmatoarele:

a) Decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

b) Deteriorarea grava, temporara sau permanenta, a starii de
sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane.
O deteriorare grava a starii de sanatate a subiectului, care a
condus la oricare dintre urmatoarele:

i. Boala sau vatamare care pune in pericol viata,

ii. Afectarea permanenta a unei structuri sau a unei
functii corporale,

iii. Spitalizarea sau prelungirea spitalizarii pacientului,

iv. Interventie medicala sau chirurgicala pentru a preveni boli
sau leziuni care pun viata in pericol sau afectarea
permanenta a unei structuri sau functii corporale,

v. Boala cronica.

c) O amenintare grava la adresa sanatatii publice. O amenintare la
adresa sanatatii publice este un eveniment care ar putea duce la
un risc iminent de deces, la o deteriorare grava a starii de
sanatate a unei persoane sau la o boala grava, care ar putea
necesita masuri rapide de remediere si care ar putea cauza o
morbiditate sau o mortalitate semnificativa la om sau care este
neobisnuit sau neasteptat pentru locul si timpul respectiv.
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1.0 INTRODUCERE

Felicitari pentru ca ati primit sistemul OPTIMIZER Smart Mini. Scopul
acestui manual este de a va oferi informatii despre sistemul OPTIMIZER
Smart Mini, despre conditiile la care trebuie sa va asteptati dupa
procedura de implantare, prezentandu-va componentele sistemului i
furnizdndu-va instructiuni privind modul de utilizare a incarcatorului Vesta.

Insuficienta cardiaca este o afectiune clinica care afecteaza anual
aproximativ 10 milioane de oameni din intreaga lume. Un studiu recent din
Statele Unite a constatat ca incidenta insuficientei cardiace la barbati este
de 378 din 100.000, in timp ce la femei este de 289 din 100.000".

Insuficienta cardiaca este termenul folosit de medici pentru a descrie
semnele si simptomele asociate cu incapacitatea muschiului inimii de a
pompa suficient sange pentru a satisface nevoile corpului.

Simptomele insuficientei cardiace includ:
e respiratie dificila
e umflarea (edemul) picioarelor si/sau a bratelor
e oboseala
o toleranta slaba la efort
e confuzie mentala

La ora actuala sunt disponibile multe medicamente cu diferite actiuni
pentru tratarea insuficientei cardiace. In ciuda acestei liste crescande, unii
pacienti nu reusesc sa raspunda la aceste medicamente sau nu pot tolera
efectele secundare ale acestora, ceea ce duce la agravarea progresiva a
insuficientei cardiace.

2.0 SISTEMUL OPTIMIZER SMART MINI

Sistemul OPTIMIZER Smart Mini este alcatuit din urmatoarele componente:
e Generator de Impulsuri Implantabil OPTIMIZER Smart Mini (IPG)

e Incarcatorul Vesta

! Trends in Heart Failure Incidence and Survival in a Community-Based
Population, Véronique L. Roger MD, et al; JAMA. iulie 21, 2004; 292:344-350.



2.1  Generator de Impulsuri Implantabil
OPTIMIZER Smart Mini

Generatorul de Impulsuri Implantabil (IPG) OPTIMIZER Smart
Mini este un dispozitiv medical destinat tratamentului insuficientei
cardiace moderate pana la severe. Acesta este, de obicei,
implantat sub piele in partea stanga sau dreapta de sus

a pieptului.

La Generatorul de Impulsuri OPTIMIZER Smart Mini IPG sunt
conectate doua (sau, optional, trei) sonde cardiace pe care
medicul le va introduce prin vena mare in inima in timpul
procesului de implantare. Aceste sonde au electrozi ce permit
OPTIMIZER Smart Mini IPG sa monitorizeze activitatea electrica
a inimii dvs. si furnizeaza impulsuri speciale de terapie de
Modulare a Contractilitatii Cardiace (CCM) catre inima la un
moment specific Tn timpul fiecarei batai a inimii.

Efectul principal al acestei terapii CCM este o crestere a eficientei
si a fortei fiecarei contractii cardiace, rezultatul scontat fiind acela
ca inima pompeaza mai mult sange la fiecare bataie.

OPTIMIZER Smart Mini IPG este alimentat de o baterie
reincarcabila pentru a-si prelungi durata de viata. Un incarcator
special conceput pentru a reincarca bateria OPTIMIZER Smart
Mini IPG va va fi furnizat dupa operatia de implant.

Durata de viata a OPTIMIZER Smart Mini IPG este limitata la
durata de viata preconizata a bateriei sale reincarcabile.

Cu o incarcare saptamanala a OPTIMIZER Smart Mini IPG,
bateria reincarcabila din interiorul OPTIMIZER Smart Mini IPG ar
trebui sa va ofere cel putin 20 de ani de functionare.

OPTIMIZER Smart Mini IPG va trebui Tnlocuit atunci cand bateria
sa, dupa ce a fost complet reincarcata, nu mai poate mentine o
Tncarcatura suficienta pentru a furniza terapia CCM timp de o
saptamana ntreaga fara sa fie golita Tn mod considerabil.

Atunci cand sunteti evaluat pentru o inlocuire electiva, veti fi
instruit sa va incarcati complet OPTIMIZER Smart Mini IPG cu 7
zile Tnainte de controlul de rutina programat. in timpul controlului,
medicul dvs. poate evalua capacitatea de incarcare a bateriei din
OPTIMIZER Smart Mini IPG.



Figura 1: OPTIMIZER Smart Mini IPG
2.2 Incarcatorul Vesta

Incarcatorul Vesta este alimentat de o baterie reincarcabila si este
special conceput pentru a fi utilizat cu OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Dupa procedura de implantare, vi se va furniza un incarcator
Vesta si veti primi instructiuni privind utilizarea acestuia. Va rugam
sa continuati cu sectiunea 6.0 pentru mai multe detalii despre
incarcatorul Vesta.

Figura 2: incarcatorul Vesta
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3.0

POTENTIALE COMPLICATII
3.1 Complicatii asociate cu implantarea

Ca si in cazul oricarei proceduri chirurgicale, implantarea
OPTIMIZER Smart Mini IPG implica un anumit grad de risc.
Aceasta sectiune este conceputa pentru a va explica diferitele
potentiale complicatii asociate cu implantarea unui dispozitiv.
Aceste complicatii potentiale nu sunt unice pentru OPTIMIZER
Smart Mini IPG, deoarece acestea pot aparea si in timpul
implantarii altor dispozitive cardiace implantabile (de ex.,
stimulatoare cardiace sau defibrilatoare).

Riscurile asociate cu implantarea sunt enumerate in tabelul 1 si
sunt grupate in functie de prevalenta lor.

Tabelul 1: Riscuri asociate cu implantarea

Comune (mai mari sau egale cu 5 %)

Durere post-procedurald, vanatai si disconfort la locul de
insertie

Sangerare

Infectie la locul de insertie

Hematom de buzunar

Migrarea sondelor

Migrarea IPG implantat

Atipic (Intre 1-5 %)

Traumatism toracic (cum ar fi cedarea plamanilor sau o
hemoragie n piept)

Complicatia generatorului

Perforatie cardiaca (punctie a inimii cauzata de sonde)
Endocardita (infectie a valvelor inimii)

Aritmie (batai neregulate ale inimii, inclusiv batai prea lente
sau prea rapide)

Deteriorarea valvei tricuspide (valva dintre camerele
superioare si inferioare drepte ale inimii care impiedica
sangele sa se Tntoarca ih camera superioara), ceea ce poate
duce la regurgitarea sau scurgerea valvei tricuspide
Traumatisme vasculare (perforatie, disectie sau ruptura)
Tromboza (formarea de cheaguri de sange in vene)
Deteriorarea tipului specific de tesut cardiac responsabil
pentru declansarea batailor inimii (de exemplu, sistemul de
conducere cardiaca)
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Reactie alergica

Rara (mai putin de 1 %)

Bradicardie (ritm cardiac lent)

Tamponada cardiaca (acumularea de lichid Tn jurul inimii, care
poate pune viata in pericol)

Infarct miocardic (atac de cord)

Mini accident vascular cerebral ( AVC), sau accident vascular
cerebral

Deces

Tn plus, daca aveti peretele inimii subtire, este posibil s& sughitati
de fiecare data cand dispozitivul emite un semnal CCM datorita
stimularii nervului frenic sau a diafragmei n sine. Acest lucru
poate necesita o corectie chirurgicala.

S-ar putea sa fiti sensibil la unul sau mai multe dintre materialele
utilizate Tn OPTIMIZER Smart Mini IPG care sunt expuse la
tesuturile corpului (reactie histotoxica). Desi se intampla rar, acest
lucru poate necesita indepartarea dispozitivului. Materialele care
sunt in contact cu tesutul uman sunt titanul, résina epoxidica si
cauciucul siliconic.

OPTIMIZER Smart Mini IPG foloseste sondele pentru a detecta
activitatea electrica a inimii dvs. Pot aparea complicatii care
afecteaza capacitatea sondei de a realiza aceasta functie.
Acestea includ:

e O sonda se poate desprinde din locul in care a fost
pozitionata n timpul implantarii, fiind necesara o
noua operatie.

e O sonda se poate fisura sau rupe producand o conexiune
electrica necorespunzatoare, ceea ce necesita o
noua operatie.

Problemele descrise mai sus in ceea ce priveste sonda pot
aparea in orice moment in timpul duratei de viata a unei sonde
implantate. In mod normal, este nevoie de o corectie chirurgicala.



3.2

Complicatii asociate cu functionarea
dispozitivului/incarcatorului

Complicatiile asociate cu functionarea dispozitivului/incarcatorului
includ, dar nu se limiteaza la:

Este posibil ca un OPTIMIZER Smart Mini IPG sa nu
perceapa si sa emita in mod corect semnale CCM
datorita unei probleme de software sau hardware,
necesitand inlocuire.

Un OPTIMIZER Smart Mini IPG poate detecta
interferentele de mediu si poate emite in mod
necorespunzator terapie CCM. Vezi Sectiunea 5.4.

Este posibil ca un incarcator Vesta sa nu functioneze asa
cum a fost conceput datorita unei probleme de software
sau hardware si sa nu incarce OPTIMIZER Smart Mini
IPG asa cum trebuie. Va fi nevoie de un incarcator

de schimb.

4.0 DUPA IMPLANTARE

Trebuie sa fiti activ implicat Tn recuperarea dvs., respectand cu atentie
instructiunile medicului dvs., inclusiv:

Raportati medicului orice inrosire, umflare sau drenare de lichid
din incizie.

Evitati ridicarea obiectelor grele pana la sfatul medicului dvs.

Plimbati-va, faceti exercitii si baie conform instructiunilor medicului

dvs.

Asigurati-va ca va adresati medicului daca aveti febra care
persista mai mult de doua sau trei zile.

Puneti-i medicului orice fel de Tntrebari cu privire la dispozitiv,
ritmul cardiac sau medicamente. Asigurati-va ca luati toate
medicamentele, conform recomandarilor medicului.

Nu purtati haine strAmte, care ar putea irita pielea deasupra
dispozitivului.

Evitati frecarea zonei dispozitivului sau a zonei inconjuratoare, de
pe piept.



5.0

Daca medicul recomanda, limitati miscarile bratelor, care ar putea
afecta sistemul sondei implantat.

Evitati contactul dur care ar putea duce la lovirea locului
implantului. Daca ati cazut sau ati suferit un accident care a
cauzat lovirea locul implantului, contactati medicul.

Nota: Daca aveti o constitutie zvelta, dispozitivul implantat poate
aparea mai proeminent sub piele. Tn acest caz, trebuie acordata o
atentie deosebita pentru a evita orice lovitura directa la locul
implantului.

Contactati medicul daca observati ceva neasteptat sau neobisnuit,
cum ar fi simptome noi.

Informati medicul daca intentionati sa va angajati in calatorii pe
distante lungi.

Daca intentionati sa va schimbati locul de resedinta, informati
medicul si discutati despre necesitatea unei recomandari in noua
zona.

Medicul dvs. va poate recomanda sa nu conduceti masina, cel
putin la Tnceput, pentru a evita fortarea excesiva a ranilor.

CUM TRAITI CU OPTIMIZER SMART
MINI IPG

5.1 Asteptari generale

Veti simti OPTIMIZER Smart Mini IPG sub piele. Miscarea
normala a corpului nu va afecta generatorul sau sondele atasate.
Cu toate acestea, este important sa nu incercati sd mutati sau sa
intoarceti IPG-ul implantat. Acesta a fost implantat cu o orientare
specifica in piele pentru a asigura o comunicare corespunzatoare
cu Programatorul Intelio si cu Incarcatorul Vesta.

5.2  Efectul asupra activitatilor dvs.

Odata ce ranile in urma interventiei chirurgicale sunt vindecate, va
puteti relua activitatile obisnuite, inclusiv intimitatea sexuala.
OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este afectat de mersul pe jos,
aplecare sau alte activitati zilnice obisnuite.



5.3 Medicamente

Medicamentele care vi s-au prescris, luate conform instructiunilor,
nu au niciun efect asupra functionarii corecte a OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

in general, implantarea OPTIMIZER Smart Mini IPG nu ar trebui
sa va impiedice sa luati oricare dintre medicamente.

5.4 Influenta altor dispozitive asupra OPTIMIZER
Smart Mini IPG

In general, aparatele de uz casnic in stare buna si dispozitivele
personale de comunicare tinute la o distanta de 25 cm (10 in) sau
mai mult fata de dispozitivul OPTIMIZER Smart Mini IPG
implantat nu ar trebui sa afecteze functionarea acestuia. Cu toate
acestea, fiti atenti atunci cand va aflati Th apropierea unor
dispozitive care genereaza campuri electrice sau magnetice
puternice. De exemplu, pot aparea interferente de la aparate de
ras electrice, scule electrice si sisteme de aprindere electrice,
inclusiv cele utilizate pe echipamente alimentate cu benzina. In
general, echipamentele alimentate cu benzina pot fi utilizate cu
conditia s& nu fie indepartate capacele de protectie, invelisurile si
alte dispozitive de ecranare.

Orice astfel de interferenta detectata de OPTIMIZER Smart Mini
IPG poate cauza detectarea falsa a batailor inimii dvs. si o
sincronizare necorespunzatoare a administrarii terapiei CCM.

Trebuie sa evitati sa va apropiati prea mult de echipamente sau
dispozitive care contin magneti puternici (de ex., difuzoare stereo)
sau sa va aplecati deasupra unui compartiment deschis al
motorului unui automobil, deoarece alternatorul genereaza un
camp electromagnetic puternic. OPTIMIZER Smart Mini IPG
contine un comutator magnetic care, atunci cand este expus la un
magnet puternic timp de 3-5 secunde, va dezactiva administrarea
terapiei CCM. Daca acest lucru se intampla accidental, este
posibil ca medicul sa va ceara sa veniti la cabinetul sau pentru a
restabili administrarea terapiei CCM. Din moment ce OPTIMIZER
Smart Mini IPG nu este un dispozitiv care sustine viata, este putin
probabil sa fiti pus Tn pericol de un astfel de eveniment.

Solicitati intotdeauna sfatul medicului Thainte de a intra ntr-o zona
cu avertizare pentru pacientii cu stimulator cardiac (sau alte
dispozitive medicale implantabile) sau unde exista echipamente
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industriale sau emitatoare radio, inclusiv radiouri de amator Si
radiouri mobile.

Informati Tntotdeauna medicul ca aveti implantat un OPTIMIZER
Smart Mini IPG Tnainte de a va supune urmatoarelor proceduri:

e Interventie chirurgicala pentru care se va folosi
electrocauterul

e O procedura care implica ablatia prin radiofrecventa (RF)

e Diatermie medicala

e Cardioversie

e Radiatie terapeutica

e Ultrasunete terapeutice

e Litotripsie

e Rezonanta Magnetica Nucleard (RMN)

e Imagistica prin Rezonanta Magnetica (IRM)
Avertisment: NU va supuneti unei proceduri IRM atunci cand vi

se implanteaza un OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Atentie: OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie sa fie dezactivat sau
monitorizat indeaproape nainte si in timpul oricarui tratament
medical care presupune trecerea de curenti electrici prin corp.

Atentie: OPTIMIZER Smart Mini IPG nu trebuie expus in mod
direct la terapii cu ultrasunete sau radiatii. Acest tip de expunere
poate deteriora dispozitivul, care poate sa nu fie detectat imediat.

Atentie: Sistemele de depozitare antifurt si sistemele de scanare
de la aeroport nu vor afecta in mod normal OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Totusi, nu stati pe langa echipament. Tnainte de a trece
prin sistemul de scanare de la aeroport, va recomandam sa
aratati cardul de identificare a dispozitivului medical implantat
catre personalul de securitate pentru examinare.

5.5 Importanta cardului dvs. de identificare a
dispozitivului medical implantat

In urma interventiei chirurgicale de implantare, medicul va va
furniza un card de identificare a dispozitivului medical implantat
care indica faptul ca vi s-a implantat un generator de impulsuri
implantabil OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator.
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Este important sa aveti asupra dvs. in permanenta cardul de
identificare a dispozitivului medical implantat si o lista actualizata a
medicamentelor. Tn cazul unei urgente medicale, cardul de
identificare a dispozitivului medical implantat contine informatii de
mare importanta pentru medicul curant si va ajuta la accelerarea
oricarei ingrijiri medicale de urgenta de care ati putea avea nevoie.

Tn plus, este important s informati toti furnizorii dvs. de Tngrijiri
medicale ca aveti implantat un dispozitiv OPTIMIZER Smart Mini.
Astfel, data viitoare cand mergeti la medic sau la dentist, 7i aratati
cardul de identificare a dispozitivului medical implantat astfel incat
sa poata face o copie a acestuia pentru fisa.
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6.0 INCARCATORUL VESTA
6.1 Componente ale sistemului

Sistemul incarcatorului Vesta este format din urmatoarele componente:

Clema pentru cablu
de incarcare a
baghetei de
incarcare

Carcasade purtare

Adaptor CA cu
adaptor pentru priza

Adaptor pentru atagat din SUA

priza U.E

Incarcatorul
Vesta

Bagheta de
Tncarcare

Figura 3: Componente ale sistemului incarcatorului Vesta

e Incarcatorul Vesta (cu bagheta de incarcare atasata si
clema de cablu pentru bagheta de incarcare) — utilizat
pentru a va incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Adaptor CA — utilizat pentru a incarca bateria interna a
Tncarcatorului Vesta.

e Adaptor pentru priza atasat din SUA/UE — adaptoare
de priza pentru adaptorul CA, care permit conectarea
adaptorului CA la prize de perete din UE si SUA.

e Carcasa de purtare — utilizat pentru a depozita si
transporta sistemul incarcatorului Vesta.
11



6.2 Caracteristici
Tncarcatorul Vesta are urmatoarele caracteristici:

e Afisare grafica: Ecran de afisare utilizat de incarcatorul
Vesta pentru a va comunica informatii.

e Buton de pornire: Comutator cu buton de apasare utilizat
pentru a initia incarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Alarma: O alarma interna care produce semnale sonore pentru

a va informa cu privire la o conditie care necesita actiune.

e Bagheta de incarcare: Bagheta care contine o bobina si
circuitele utilizate de Tncarcatorul Vesta pentru incarcare,
precum si pentru comunicatiile cu raza scurta de actiune
cu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Transmitator radio: Dispozitiv utilizat de Tncarcatorul
Vesta pentru comunicatii pe distante lungi [intre zero si
cel putin 1,5 m (5 pasi)] cu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Afisare
grafica

Buton de
pornire

IMPULSE

WgEmDYNAMICS

Figura 4: Caracteristici incarcator Vesta
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6.3 Descriere

Incarcatorul Vesta este conceput pentru a incarca bateria
OPTIMIZER Smart Mini IPG cu o interventie minima, asigurand in
acelasi timp siguranta dvs. in timpul procesului de incarcare.

In plus, incarcatorul Vesta este programat sa afiseze alerte si alte
mesaje care pot necesita actiuni din partea dvs. (de exemplu,
coduri de alerta pentru apelarea medicului care va cer sa va
contactati medicul, memento-uri pentru incarcarea dispozitivului
implantat, etc.).

Atentie: Functionarea altor dispozitive electrice in apropierea
incarcatorului Vesta poate provoca interferente electromagnetice
sau de alta natura cu incarcatorul. Echipamentul de radio
frecventa (RF) portabil si mobil este in mod special predispus sa
afecteze functia normala a incarcatorului.

Atentie: Tn timpul functionarii, sistemul de incarcare Vesta poate fi
0 sursa potentiala de interferente electromagnetice pentru alte
echipamente electronice aflate in imediata apropiere a sistemului
de incarcare.

6.4 Metoda de incarcare

Metoda de ncarcare utilizata de Tncarcatorul Vesta pentru a
incarca bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG se numeste transfer
de energie inductiva. Deoarece campurile magnetice pot trece cu
usurinta prin piele cu o rezistentd mica sau deloc, metoda de
incarcare utilizata de incarcatorul Vesta este un mod dovedit Si
eficient de a transfera energie catre dispozitivul implantat.
Incarcarea poate fi efectuatd peste imbracaminte.

Modul in care este utilizat transferul de energie inductiva pentru a
incarca bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG este urmatorul:

1. Energia electrica de la bateria incarcatorului Vesta trece
printr-o bobina principald conectata la circuitul electronic
al incarcatorului care o transforma intr-un camp
electromagnetic oscilant.

2. Atunci cand o bobina principala este plasata in imediata
apropiere a unei bobine secundare, campul
electromagnetic oscilant generat de o bobina principala
este preluat de o bobina secundara.
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3. Bobina secundara care capteaza campul electromagnetic
oscilant este conectata la circuitele electronice ale
implantului care il transforma Tnapoi in energie electrica.
Aceasta energie electrica este utilizata pentru a incarca
bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG.

6.5 Indepartarea si instalarea adaptorului
pentru priza

Sistemul Incarcatorului Vesta include un adaptor CA instalat cu un
adaptor de priza din SUA. Daca este necesar un alt adaptor de
priza, adaptorul CA permite optiunea de a scoate si instala un alt
adaptor de priza.

6.5.1 Indepartarea adaptorului cu figsa

Pentru a scoate adaptorul pentru priza din adaptorul CA,
efectuati urmatorii pasi:

1. Luati adaptorul CA in mana si asezati degetul
mare pe zona striata de sub varfurile adaptorului
pentru priza.

2. Folosindu-va de degetul mare, impingeti in sus
adaptorul pentru priza pentru a-l debloca de la
adaptorul CA. Vezi Figura 5.

3. Glisati adaptorul pentru priza in sus pentru a-|
scoate din adaptorul CA.
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Impingeti in
sus pentru a
debloca si a
scoate
adaptorul
pentru priza

Figura 5: Scoaterea adaptorului pentru priza
6.5.2 Instalarea adaptorului pentru priza

Pentru a instala adaptorul pentru priza pe adaptorul CA
efectuati urmatorii pasi:
1. Tntimp ce tineti adaptorul CA in man4, introduceti
adaptorul pentru priza in fanta corespunzatoare
de pe adaptorul CA.

2. Cu ajutorul degetului aratator, impingeti in jos
adaptorul pentru priza pana cand acesta este
introdus complet Tn adaptorul CA. Vezi Figura 6.
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Tmpingeti in
jos pentru a
instala
adaptorul
pentru priza

SN 000009 :

cha[yﬁ ~
E “adel 4522411
Figura 6: Instalarea adaptorului pentru priza
6.6 Incarcareaincarcatorului Vesta

Nota: Tncarcarea incarcatorului Vesta si incarcarea OPTIMIZER
Smart Mini IPG NU POATE FI EFECTUATA in acelasi timp.
Incarcati intotdeauna bateria interna a incarcatorului Vesta inainte
de aincerca sa incarcati bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Nota: Asigurati-va ca adaptorul CA nu prezinta deteriorari, inainte
de fiecare utilizare. Contactati medicul daca este necesara
Tnlocuirea adaptorului CA.

Avertisment: Utilizati numai adaptorul CA furnizat cu incarcatorul
Vesta pentru a incarca bateria din incarcatorul Vesta.
In caz contrar, se pot produce deteriorari ale
incarcatorului Vesta.

Pentru a conecta adaptorul CA la incarcatorul Vesta si pentru a
incepe Tncarcarea bateriei interne a acestuia, efectuati urmatorii pasi:

1. Tntoarceti incarcatorul Vesta astfel incat partea din spate
a acestuia sa fie orientata in sus.
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2. Indepartati clapeta de protectie de pe conectorul de
intrare a alimentarii situat langa baza cablului baghetei de
incarcare. Vezi Figura 7.

Clapeta de ¥ @ ez B

protectie \

§00-00L-€4 |45

Conector de
intrare de
alimentare

Figura 7: Partea din spate a incarcatorului

3. Scoateti adaptorul CA din carcasa de purtare si rotiti
conectorul de iesire CC pana cand punctul rosu de pe
conector este vizibil.
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4. Aliniati punctul rosu de pe conectorul de iesire CC al
adaptorului CA cu linia rosie de pe conectorul de intrare a
incarcatorului Vesta (vezi Figura 8) si apoi introduceti
conectorul de iesire CC n conectorul de intrare a alimentarii.

Figura 8: Alinierea conectorilor CC

Odata ce adaptorul CA este conectat la Tncarcatorul
Vesta, acesta va afisa ecranul Stare autoincarcare
Tncarcator. Vezi Figura 9.

[

Figura 9: Ecranul Stare autoincarcare incarcator

5. Atasati adaptorul pentru priza specific locatiei la adaptorul
CA si apoi conectati adaptorul CA la priza de perete
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pentru a incepe incarcarea bateriei interne a
incarcatorului Vesta.

Céand ecranul pentru autoincarcare reusita este afisat pe
incarcatorul Vesta (vezi Figura 10), bateria din
incarcatorul Vesta este complet incarcata, dupa cum
indica bifa de deasupra indicatorului nivelului de Tncarcare
din centrul ecranului.

v
[e2ss)

Figura 10: Ecranul Autoincarcare incarcator reusita

Pentru a deconecta adaptorul CA de la Tncarcatorul Vesta,
efectuati urmatorii pasi:

1. Tineti si trageti Tnapoi de mansonul metalic al conectorului
de iesire CC pentru a deconecta conectorul de la
incarcatorul Vesta. Vezi Figura 11.

Mansonul
conectorului tras
inapoi

Mansonul

Figura 11: Prim plan a mangonului conectorului

2. Puneti la loc clapeta de protectie peste conectorul de
intrare a Tncarcatorului Vesta.
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6.7 Incarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG

Nota&: Tncarcarea dispozitivului va dura aproximativ 90 de
minute (daca se incarca saptamanal).

Avertisment: Daca OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este incarcat
n mod regulat, acesta se va opri atunci cand bateria se
epuizeaza, suspendand administrarea terapiei CCM!

Not&: Tncarcatorul Vesta nu poate fi utilizat pentru a v& incarca
OPTIMIZER Smart Mini IPG pana cand adaptorul CA nu este
deconectat de la incarcatorul Vesta.

Atentie: Tncarcatorul Vesta nu trebuie utilizat aproape de alte
echipamente electronice. Daca nu poate fi pastrat un spatiu
suficient, incarcatorul Vesta trebuie monitorizat pentru a asigura
functionarea normala a acestuia.

Avertisment: Incarcatorul Vesta nu trebuie sa fie utilizat la bordul
unei aeronave.

Avertisment: Cand va aflati la bordul unei nave, solicitati
permisiunea echipajului navei inainte de a utiliza
Tncarcatorul Vesta.

Pentru a incarca bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG, efectuati
urmatorii pasi:

1. Puneti-va intr-o pozitie fixa, confortabila, ih mod ideal
inclinata la un unghi de 45° (cum ar fi pe 0 canapea sau
un fotoliu).

2. Determinati locatia OPTIMIZER Smart Mini IPG (de
obicei, In partea de sus dreapta a pieptului). Infasurati
cablul baghetei liber in jurul gatului si apoi asezati partea
plata a baghetei de incarcare Vesta (partea cu cele patru
capace cu suruburi albastre din cauciuc) direct pe locul
implantului OPTIMIZER Smart Mini IPG (peste haine).
Pentru a preveni deplasarea baghetei de incarcare n
timpul incarcarii dispozitivului OPTIMIZER Smart Mini IPG
implantat, puteti atasa clema pentru cablu a baghetei de
incarcare la imbracaminte.

3. TIncepeti procesul de incarcare prin apasarea butonului
de pornire, tindnd apasat butonul timp de 1-2 secunde si
apoi eliberandu-I. Vezi Figura 12.
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Figura 12: Apasand butonul de pornire pe incarcator

Nota: Daca au fost declansate alerte, poate fi afisat ecranul
Alerta ,Suna medicul”. Daca pe ecranul incarcatorului Vesta
apare un cod de alerta ,Suna medicul”, urmati instructiunile

descrise in sectiunea 6.12.

4. Procesul de incarcare incepe prin afisarea ecranului
Descarcare date IPG pe masura ce incarcatorul Vesta
descarca informatii de la OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Sageata animata ndreptata spre pictograma
Tncarcatorului indica faptul ca thcarcatorul dvs. descarca
in mod activ informatii de la dispozitivul implantat. Vezi
Figura 13.

.;h_

)

Figura 13: Ecranul Descarcare date IPG
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5. Cand incarcatorul Vesta a finalizat cu succes descarcarea
datelor, acesta va afisa ecranul Descarcare date IPG
reusita, insotit de 3 semnale sonore scurte. Bifa
intermitenta indica faptul ca incarcatorul Vesta a reusit sa
descarce cu succes informatii de la dispozitivul implantat.
Vezi Figura 14.

.%J

Figura 14: Ecranul Descarcare date IPG reusita

6. Dupa finalizarea descarcarii datelor, se va afisa ecranul
Stare Tncarcare IPG, indicand faptul ca incarcatorul Vesta
a Tnceput sa incarce activ OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Vezi Figura 15.

Pictograma Nivel de cuplare (ﬂ) din centrul ecranului
Stare incarcare IPG va afisa intre zero si patru bare luminate.
Repozitionati bagheta de incarcare pana cand se aprind cel
putin doua bare ale pictogramei ,Nivel de cuplare”.

Figura 15: Ecran Stare incarcare IPG

Nota: Barele luminate la zero de pe pictograma Nivel de
cuplare, insotite de un semnal sonor, indica o pozitionare
necorespunzatoare a baghetei de incarcare. Daca bagheta
de incarcare nu este repozitionata pe locul implantului Tn
decurs de 20 de secunde, incarcatorul Vesta va emite 3
semnale sonore lungi, va afisa ecranul Eroare cuplare
incarcare IPG ( vezi Figura 16) si apoi se va opri. Daca se
ntdmpla acest lucru, apasati din nou butonul de pornire
pentru a initia 0 noua sesiune de incarcare.
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Figura 16: Ecranul Eroare cuplare incarcare IPG

7. Numarul de bare de pe pictograma de
incarcare a bateriei IPG (vezi imaginea

pictogramei din dreapta) descrie nivelul actual
de incarcare a bateriei din OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Vezi Tabelul 2. @

Tabelul 2: Niveluri de incarcare a bateriei
OPTIMIZER Smart Mini IPG

Pictograma bateriei IPG Nivel de incarcare a
bateriei IPG
1 bara intermitenta Sub 25 %

2 bare, ultima intermitentd | intre 25 % si 50 %
3 bare, ultima intermitenta | Intre 50 % si 75 %
4 bare, ultima intermitentd | Peste 75 %

8. Ecranul Stare incarcare IPG (vezi Figura 15) va continua
sa fie afisat pe masura ce se incarca OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

Nota: Se recomanda sa raméaneti nemiscat n timpul
procesului de Tncarcare. Daca bagheta de Tncarcare se
deplaseaza in mod semnificativ in timpul incarcarii,
pictograma Nivel de cuplare va afisa zero bare luminate, iar
incarcatorul Vesta va incepe sa emita un semnal sonor. Daca
se intampla acest lucru, repozitionati bagheta de incarcare
péana cand se aprind cel putin doua bare ale pictogramei
.Nivel de cuplare”.

Nota: Daca incarcarea saptamanala a OPTIMIZER Smart
Mini IPG nu este efectuata conform instructiunilor, incarcarea
bateriei OPTIMIZER Smart Mini IPG poate dura mai mult
timp. Tn cazul in care reincarcarea OPTIMIZER Smart Mini
IPG nu poate fi complet reincarcata intr-o singura sesiune,
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6.8

repetati sesiunile de incarcare (cel putin zilnic) pana cand
este complet incarcata.

9.

11.

Atunci cand bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG este
complet incarcata, incarcatorul Vesta va emite 3 semnale
sonore scurte si va afisa ecranul incarcare IPG finalizata
Cu succes, indicat de bifa intermitenta din centrul
ecranului (vezi Figura 17). Inc&rcéatorul Vesta se va opri
apoi automat.

/R

Figura 17: Ecranul Incarcare IPG finalizata cu succes
10.

Detasati clema cablului baghetei de incarcare de haine
(daca este necesar), apoi scoateti bagheta de incarcare
Vesta din locul implantului si desfaceti cablul baghetei din
jurul gatului.

Reconectati adaptorul CA la incarcatorul Vesta asa cum
este descris n sectiunea 6.9.

Incheierea sesiunii de incarcare

6.8.1 Incheierea anticipata a sesiunii de incarcare

Pentru a incheia o sesiune de incarcare Thainte de a fi
finalizata, tineti apasat butonul de pornire timp de o
secunda si apoi eliberati-l. Tncarcatorul Vesta va emite

3 semnale sonore scurte si va afisa ecranul Anulare sesiune
Tncarcare, indicat de o pictograma de alimentare universala
care clipeste n centrul ecranului. Vezi Figura 18.

Figura 18: Ecranul Anulare sesiune incarcare
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Alternativ, puteti indeparta bagheta de incarcare de pe
locul implantului, ceea ce va face ca incarcatorul Vesta sa
se opreasca automat.

Nota: Daca doriti s& reluati incarcarea OPTIMIZER Smart
Mini IPG dupa ce ati incheiat o sesiune de incarcare,
asteptati aproximativ 10 minute inainte de a initia o noua
sesiune de incarcare pentru a permite temperaturii
OPTIMIZER Smart Mini IPG sa revina la temperatura

de baza.

6.8.2 Incetarea sesiunii de incarcare din cauza
temperaturii IPG

Pentru a va asigura siguranta n timpul incarcarii
OPTIMIZER Smart Mini IPG, temperatura IPG-ului dvs.
este monitorizata in timpul procesului de incarcare. Daca
temperatura raportata a OPTIMIZER Smart Mini IPG la
inceputul sesiunii de Tncarcare este in afara intervalului
de temperatura acceptabil sau daca temperatura
OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat raméne constant
ridicata pentru mai mult de 10 minute Tn timpul incarcarii,
incarcatorul Vesta va emite 3 semnale sonore lungi si va
afisa ecranul Eroare temperatura incarcare IPG, indicat
de o pictograma de termometru Tn centrul ecranului (vezi
Figura 19). Incarcatorul se va opri. Daca se Intampla
acest lucru, asteptati aproximativ 10 minute fnainte de a
initia 0 noua sesiune de incarcare.

Figura 19: Ecranul Eroare temperatura incarcare IPG
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Figura

6.8.3 Incetarea sesiunii de incarcare din cauza
timpului expirat de incarcare IPG

Daca durata sesiunii de incarcare depaseste 5 ore +

5 minute, incarcatorul Vesta va emite 3 semnale sonore
lungi si va afisa ecranul Eroare expirare timp incarcare
IPG, indicat printr-o pictograma intermitenta in forma de
clepsidra in centrul ecranului ( vezi Figura 20).
Incarcatorul se va opri. Daca se Intampla acest lucru,
asteptati aproximativ 10 minute inainte de a initia 0 noua
sesiune de incarcare.

&

20: Ecranul Eroare expirare timp incarcare IPG

6.8.4 Incetarea sesiunii de incarcare din cauza
nivelului scazut al bateriei incarcatorului

Daca nivelul de incarcare a bateriei incarcatorului Vesta
scade sub 10 % n timpul unei sesiuni de incarcare,
incarcatorul Vesta va emite 3 semnale sonore lungi si va
afisa ecranul Alerta baterie descarcata, indicat de o
pictograma de baterie descarcata cu un X" intermitent
deasupra (vezi Figura 21) incarcéatorul se va opri. in
acest caz, reincarcati bateria incarcatorului Vesta asa
cum este descris Tn sectiunea 6.6.

X}

Figura 21: Ecranul Alerta baterie descarcata
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6.9 Amplasareaincarcatorului Vesta atunci cand
nu este utilizat pentru incarcarea
dispozitivului

Ori de céte ori incarcatorul Vesta nu este utilizat pentru a incarca
OPTIMIZER Smart Mini IPG, acesta trebuie sa fie plasat intr-o
zona frecventata de dvs. (de exemplu, pe noptiera in dormitor),
conectat la adaptorul CA, iar adaptorul CA trebuie sa fie conectat
la priza de perete. Acest lucru va mentine bateria incarcatorului
Vesta complet incarcata si va asigura comunicatii regulate intre
OPTIMIZER Smart Mini IPG si incarcatorul Vesta.

Nota: Mentinerea incarcatorului Vesta conectat in permanenta la
adaptorul CA in timp ce acesta este conectat la priza de perete nu
va afecta sau slabi Tn niciun fel bateria Tncarcatorului.

6.10 Frecventa sesiunilor de incarcare

Performanta optima a bateriei reincarcabile din OPTIMIZER
Smart Mini IPG poate fi asigurata numai daca bateria este
refncarcata complet in fiecare saptamana. Nu este important in ce
zi sau la ce ora alegeti sa va incarcati OPTIMIZER Smart Mini
IPG, dar este recomandat sa nu lasati sa treaca mai mult de sapte
zile intre sesiunile de incarcare.

Tn cazul in care Incarcatorul Vesta nu este utilizat pentru a efectua
o0 sesiune de incarcare OPTIMIZER Smart Mini IPG in perioada
de timp stabilita de medicul dvs., este posibil sa vedeti ecranul de
alerta Timp Tndelungat fara incarcare IPG afisat de incarcatorul
Vesta, indicat de o imagine animata a baghetei de incarcare
Vesta fiind plasata peste dispozitivul implantat al unui pacient.

Vezi Figura 22.

Figura 22: Ecranul Alerta timp indelungat fara incarcare IPG
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Daca vedeti acest mesaj afisat de incarcatorul Vesta, continuati
sa utilizati Tncarcatorul Vesta pentru a va incarca OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Daca incercarea de a va incarca OPTIMIZER
Smart Mini IPG cu incarcatorul Vesta nu reuseste, contactati
medicul cat mai curand posibil.

n cazul in care tensiunea bateriei din OPTIMIZER Smart Mini IPG
scade sub un anumit nivel, livrarea terapiei CCM este suspendata
automat. Daca se intdampla acest lucru, bateria OPTIMIZER Smart
Mini IPG reincarcata inainte de a relua tratamentul. Odata ce
OPTIMIZER Smart Mini IPG a fost reincarcat, acesta va relua
automat administrarea terapiei CCM cu setarile programate anterior.

6.11 Comunicatii cu OPTIMIZER Smart Mini IPG

Incarcatorul Vesta este configurat s& comunice cu dispozitivul
OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat cel putin o data pe zi.
Aceasta comunicare are loc ori de cate ori va aflati la mai putin de
1,5 m (5 pasi) de incarcatorul Vesta timp de cateva minute.

Cand se intdmpla acest lucru, veti vedea mai intai ca incarcatorul
Vesta afiseaza ecranul Descarcare date IPG, indicat de sageata
animata care indica pictograma incarcatorului (vezi Figura 23).
Acest lucru indica faptul ca Tncarcatorul Vesta incearca in mod
activ sa descarce date de la OPTIMIZER Smart Mini IPG. Datele
criptate descarcate de pe dispozitivul dvs. includ informatii privind
starea actuala a IPG-ului dvs., informatii statistice privind
functionarea acestuia si orice alerte active care necesita o actiune.

.%_

Figura 23: Ecranul Descarcare date IPG
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Atunci cand incarcatorul Vesta a finalizat cu succes descarcarea
datelor de la OPTIMIZER Smart Mini IPG, acesta va afisa ecranul
Descarcare date IPG reusita, indicat prin bifa intermitenta din
centrul ecranului. Vezi Figura 24.

.%J

Figura 24: Ecranul Descarcare date IPG reusita

Daca Tncarcatorul Vesta nu reuseste sa finalizeze cu succes
descarcarea datelor de la OPTIMIZER Smart Mini IPG, acesta va
afisa ecranul Eroare descarcare date IPG, indicat printr-un ,X”
intermitent in centrul ecranului (vezi Figura 25). Daca se intampla
acest lucru, Tncarcatorul Vesta va incerca din nou sa descarce
date de la OPTIMIZER Smart Mini IPG Tn cateva minute.

.5;....\)(

Figura 25: Ecranul Eroare descarcare date IPG

Daca incarcatorul Vesta si OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat
nu comunica in perioada de timp stabilita de medicul dvs.,
incarcatorul Vesta va emite un semnal sonor si va afisa ecranul
de alerta Timp Tndelungat fara descarcare de date de la IPG
indicat de o imagine animata a unui pacient care se apropie de
Tncarcatorul Vesta. Vezi Figura 26.

Figura 26: Ecranul Alerta timp indelungat fara descarcare de date
de lalPG
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Daca vedeti acest mesaj afisat de incarcatorul Vesta, incercati sa
utilizati Tncarcatorul Vesta pentru a va incarca OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Daca reusiti sa va incarcati cu succes OPTIMIZER
Smart Mini IPG implantat, atunci ecranul de alerta nu ar trebui sa
mai fie afisat de incarcatorul Vesta. Daca incercarea de a va
incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu incarcéatorul Vesta nu
reuseste, contactati medicul cat mai curand posibil.

6.12 Coduri de alerta , Suna medicul”

Pe langa incarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG, incarcatorul
Vesta poate, de asemenea, sa va notifice cu privire la o stare de
alerta care necesita actiune.

Conditiile de alerta sunt declansate prin detectarea anumitor
evenimente de catre OPTIMIZER Smart Mini IPG sau
incarcatorul Vesta.

Atunci cand apare o stare de alerta, OPTIMIZER Smart Mini IPG
este programat sa trimita aceste informatii catre
Tncarcatorul Vesta.

Daca o conditie de alerta detectata este asociata cu o alerta de
actiune directa, un ecran de alerta precum cel prezentat in
Figura 26 va fi afisat de incarcatorul Vesta, insotit de un
semnal sonor.

Pentru anumite conditii de alerta, alerta ,Suna medicul” va fi
precedata de ecranul Eroare conditie anormala indicat de o
pictograma de avertizare cu un semn de exclamare intermitent
(vezi Figura 27), insotita de 3 semnale sonore lungi.

A

Figura 27: Eroare conditie anormala
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Daca o stare de alerta detectata este asociata cu o alerta ,Suna
medicul”, Tncarcatorul Vesta va emite un semnal sonor si va afisa
un ecran Alerta ,Suna medicul”, cu un semn de exclamare
intermitent in centrul ecranului si un cod ,Suna medicul” (precedat
de o litera care indica codul modelului IPG). Vezi Figura 28.

Figura 28: Exemplu ecran Alerta , Suna medicul”

Ecranul Alerta ,Suna medicul” va fi urmat de ecranul Alerta
amanare alarma (vezi Figura 29) sau, daca este noapte, de
ecranul Alerta améanare (vezi Figura 30).

= )
b %

Figura 29: Ecran Alerta Figura 30: Ecran Alerta amanare
amanare alarma

Daca pe ecranul incarcatorului Vesta apare un cod de alerta
~Suna medicul”, retineti codul afisat si apoi apasati butonul de
pornire de pe Tncarcatorul Vesta pentru a anula alerta activata.
Ulterior, folositi informatiile de mai jos pentru a va stabili
urmatoarea actiune.

e Daca este afisat codul de alertd ,Suna medicul” ,A9”,
LAL19", A21", ,A23", ,A25" sau ,A27", sunali la linia de
asistenta telefonica de 24 de ore (866-312-5370) si
informati-i cu privire la codul de alerta afisat de
Tncarcatorul dvs. Vesta.

e Daca este afisat codul de alertd ,Suna medicul” ,,A31",
nseamna ca incarcatorul Vesta a detectat erori interne
repetate in timpul functionarii sale. Contactati medicul
dvs. pentru a obtine un Tncarcator de schimb Vesta.
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e Daca este afisat codul de alertd ,Suna medicul” ,,A32",
nseamna ca ncercati sa utilizati incarcatorul Vesta pe un
dispozitiv neasociat. Daca acest cod este afisat de
Tncarcatorul Vesta, efectuati urmatorii pasi:

1. Verificati daca incarcatorul Vesta pe care il
utilizati este cel care v-a fost atribuit si apoi
reporniti procesul de incarcare.

2. Daca acest cod este afisat in continuare dupa ce
bagheta de incarcare a fost plasata peste
dispozitivul OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat
si procesul de incarcare a fost repornit, va rugam
sa va contactati medicul.

6.13 Curatare

Avertisment: Deconectati intotdeauna adaptorul CA de la
incarcatorul Vesta Tnainte de curatare.

Suprafata exterioara a incarcatorului Vesta trebuie curatata doar
cu servetele dezinfectante, dupa caz.

Atentie: NU utilizati solventi sau carpe de curatare impregnate cu
agenti chimici de curatare.

Avertisment: NU incercati sa curatati conectorul electric al
incarcatorului Vesta.

Avertisment: NU introduceti in apa nici o parte a incarcatorului
Vesta. Pot rezulta deteriorari.

6.14 Intretinere

Incarcatorul Vesta nu contine componente care sa poata fi
reparate de catre utilizator. In cazul n care incarcatorul Vesta nu
este functional, contactati medicul dvs. pentru a obtine un
Tncarcator de schimb.

Avertisment: Nu este permisa modificarea acestui echipament.

Bateria din interiorul incarcatorului Vesta are o durata de viata de
5 ani. Daca ncarcatorul Vesta nu reuseste sa va incarce complet
incarcatorul OPTIMIZER Smart Mini IPG dupa ce bateria interna a
fost incarcata complet, va rugam sa contactati linia de asistenta
telefonica de 24 de ore (866-312-5370) pentru a obtine un
incarcator de schimb.
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6.15 Depozitare si manipulare

Sistemul Incarcatorului Vesta nu trebuie expus la temperaturi prea
ridicate sau prea scazute. Depozitati sistemul Tncarcatorului Vesta
ntr-un loc racoros si uscat, cu Tncarcatorul Vesta conectat la
adaptorul CA si cu adaptorul CA conectat la priza de perete. Nu
lasati sistemul de Tncarcare Vesta in masina sau in aer liber
pentru perioade lungi de timp. Componentele electronice sensibile
ale sistemului incarcatorului Vesta pot fi deteriorate de
temperaturile extreme, n special de caldura ridicata.

Pentru o functionare corecta, incarcatorul Vesta trebuie utilizat
numai in urmatoarele conditii de mediu:

e Temperatura ambientala: 10 °C pana la 27 °C (50 °F
pana la 81 °F)
e Umiditate relativa: de la 20 % pana la 75 %

e Presiunea atmosferica: 700 hPa pana la 1060 hPa
(20,73 inHg pana la 31,39 inHg)

Daca este necesar, mutati-va intr-o locatie care indeplineste
aceste conditii inainte de a utiliza Tncarcatorul Vesta.

6.16 Eliminare

Tn cazul in care nu mai aveti nevoie de incarcatorul Vesta, 1l puteti
returna la cabinetul medicului dvs.

Avertisment: NU aruncati incarcatorul Vesta la cosul de gunoi.
Incarcatorul Vesta contine baterii litiu-ion, precum si
componente non-RoHS. Daca este necesara
eliminarea Tncarcatorului Vesta, eliminati-l in mod
corespunzator in conformitate cu reglementarile locale
in ceea ce priveste eliminarea unor astfel de materiale.
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7.0 INLOCUIREA OPTIMIZER SMART MINI IPG

OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat contine o baterie reincarcabila si nu
este de asteptat sa fie nevoie sa o inlocuiti deoarece bateria nu mai poate
sa efectueze o incarcare in perioada de garantie. Cu toate acestea, pot
exista cazuri in care este posibil ca OPTIMIZER Smart Mini IPG sau una
dintre sondele sale implantate sa nu functioneze conform destinatiei. Daca
apare un astfel de caz, medicul va va explica motivul/motivele si va va
programa pentru o interventie chirurgicala de nlocuire.

Aceasta procedura este Th mod normal mai simpla si nu presupune sa
ramaneti peste noapte in spital. in general, Ingrijirea post-operatorie
asociata cu interventia chirurgicala de nlocuire nu este diferita de ceea ce
ati experimentat in timpul interventiei chirurgicale initiale.

8.0 INTREBARI FRECVENTE

1. Ce face OPTIMIZER Smart Mini IPG?

OPTIMIZER Smart Mini IPG monitorizeaza ritmul cardiac si livreaza
impulsuri de terapie de modulare a contractilitatii cardiace (CCM) la un
anumit moment céand inima se contracta. Aceste semnale au rolul de a
creste intensitatea fiecarei contractii, imbunatéatind astfel simptomele
insuficientei cardiace. OPTIMIZER Smart Mini IPG este programat in
functie de cerintele dvs. specifice de catre medicul dvs. cu ajutorul unui
programator extern conectat la o bagheta care este plasata peste
OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat.

2. Voi mai putea participa la aceleasi activitati pe care le fac acum?

Da, cu exceptia cazului in care sunteti implicat in activitati sportive de
contact sau daca ati suferit un accident care va poate afecta sistemul
implantat sau poate interfera cu functionarea acestuia. Medicul va discuta
cu dvs. n detaliu acest aspect.

3. Vatrebui sainlocuiesc vreodata OPTIMIZER Smart Mini IPG?

OPTIMIZER Smart Mini IPG este alimentat de o baterie reincarcabila care
ar trebui sa va asigure cel putin 20 de ani de functionare. Cu ajutorul
instructiunilor din acest manual, medicul dvs. va va arata cum sa
reincarcati dispozitivul.
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Cu o incarcare regulata, in cazul in care OPTIMIZER Smart Mini IPG
ajunge la al 20-lea an de functionare, medicul dvs. va trebui sa evalueze
starea bateriei in timpul vizitelor de control de rutina. Pentru a facilita
aceasta evaluare a bateriei, va rugam sa va incarcati complet OPTIMIZER
Smart Mini IPG cu 7 zile Thainte de vizita de control de rutina programata.

Tn plus, exista riscul aparitiei unei probleme la o componenta sau la o
sonda care sa necesite o interventie chirurgicald pentru inlocuirea IPG-
ului sau a sondei/sondelor. Din moment ce OPTIMIZER Smart Mini IPG
nu este un dispozitiv care sustine viata, este putin probabil sa fiti pus in
pericol daca dispozitivul dvs. nu functioneaza conform asteptarilor.
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ANEXA |

Imunitate electromagnetica

Imunitatea electromagnetica a incarcatorului Vesta

ORIENTARI SI DECLARATIA F"ROI?UCATORULUI — IMUNITATEA
ELECTROMAGNETICA A INCARCATORULUI VESTA

Performanta esentiala a incarcatorului Vesta:

. Incércatorul Vesta nu trebuie sa incarce OPTIMIZER Smart Mini IPG th mod
necorespunzator.

. Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la o incarcare necorespunzatoare fie
printr-un mesaj explicit, fie prin absenta unui mesaj asteptat din partea
Tncarcatorului Vesta.

Tncarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utiliz&rii Tntr-un
mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul incarcatorului
Vesta trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul specificat.

Nivelurile de testare respecta recomandarile FDA pentru mediul casnic conform ,Design
Considerations for Devices Intended for Home Use — Guidance for Industry and Food and
Drug Administration Staff”, 24 noiembrie 2014.

electrostatica
conform definitiei
din IEC 61000-4-2

+ 8 kV

Evacuarea aerului:
+2kV, 4 kV, +8KkV,
si £ 15 kV

+8kV

Evacuarea aerului:
+2KkV, 4 kV, £8KkV,
si £ 15 kV

Test de Nivel de testare Nivel de Mediul electromagnetic —
imunitate IEC 60601-1- conformitate orientari
2:2014
Descarcare Descarcare de contact:|Descarcare de contact: |Podelele trebuie sa fie din lemn, beton

sau placi ceramice. In cazul in care
podelele sunt acoperite cu materiale
sintetice, umiditatea relativa trebuie sa
fie de 30 % sau mai mare.

Tranzitii electrice
rapide/explozie,
conform definitiei
din IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru blocul de
alimentare de la retea

+ 1 kV pentru linii de
intrare/iesire

+ 2 kV pentru blocul de
alimentare de la retea

+ 1 kV pentru linii de
intrare/iesire

Calitatea alimentarii de la retea trebuie
sa fie cea a unui mediu tipic de Ingrijire
medicala la domiciliu, de afaceri sau
de spital.

Nu folositi motoare sau alte
echipamente electrice zgomotoase pe
acelasi circuit de retea cu incarcatorul
Vesta.

Supratensiuni ale
liniei CA conform

Tensiune intre faza si
pamant + 2 kV;

Tensiune intre faza si
pamant + 2 kV;

Calitatea alimentarii de la retea trebuie
sa fie cea a unui mediu tipic de ingrijire

alimentare, astfel

intreruperi: reducere
de 100 % pentru

Tntreruperi: reducere
de 100 % pentru

definitiei din Tensiune ntre faze + 1 |Tensiune intre faze + 1 |medicala la domiciliu, de afaceri sau
IEC 61000-4-5 kv kv de spital.

Scaderi de Scaderi: reducere de  |Scaderi: reducere de |Calitatea alimentarii de la retea trebuie
tensiune, 100 % pentru 100 % pentru sa fie cea a unui mediu tipic de ingrijire
ntreruperi scurte |0,5/1 cicluri 0,5/1 cicluri medicala la domiciliu, de afaceri sau

si variatii de de spital.

tensiune pe linile |reducere de 30 % reducere de 30 % R

de intrare a pentru 25/30 cicluri pentru 25/30 cicluri Nota: In cazul in care utilizatorul
surselor de ncarcatorului Vesta are nevoie de o

functionare neintrerupta in timpul
Tntreruperilor de curent, se recomanda

36




cum sunt definite |250/300 cicluri 250/300 cicluri alimentarea incarcatorului Vesta de la
in IEC 61000-4-11 0 sursa de alimentare neintrerupta.
Campuri 3 AlIm 3 AlIm Campurile magnetice de frecventa a

magnetice de
frecventa a liniei
electrice

(50/60 Hz), astfel
cum sunt definite
n IEC 61000-4-8

liniei electrice (50/60 Hz) ar trebui sa
se situeze la nivelurile asteptate intr-un
mediu tipic de Tngrijire medicala la
domiciliu, Tntr-o intreprindere sau intr-
un spital.

RF condusa asa
cum este definita
n IEC 61000-4-

6:2013

3Vrm.s.in afara
benzilor industriale,
stiintifice si medicale
(ISM) si de
radioamatorism intre
0,15 MHz si 80 MHz, 6
V r m.s. in benzile ISM
si de radioamatorism
intre 0,15 MHz si

80 MHz

3Vrm.s.in afara
benzilor industriale,
stiintifice si medicale
(ISM) si de
radioamatorism intre
0,15 MHz si 80 MHz, 6
V r m.s. in benzile ISM
si de radioamatorism
ntre 0,15 MHz si

80 MHz

RF radiata, astfel
cum este definita
in IEC 61000-4-3:
2006 +A1: 2007
+A2: 2010

10 V/m: 80 MHz pana
la 2,7 GHz si frecvente
wireless

10 V/m: 80 MHz pana
la 2,7 GHz si frecvente
wireless

Echipamentele portabile si mobile de
comunicatii de radiofrecventa nu
trebuie utilizate la o distantd mai mica
fata de orice parte a dispozitivului,
inclusiv fata de cabluri, decat distanta
de separare recomandata, calculata pe
baza ecuatiei aplicabile la frecventa
emitatorului.

Distanta de separare recomandata:
d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz — 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz — 2,5 GHz

Unde ,P” este puterea maxima de
iesire a emitatorului in wati (W),
conform producatorului emitatorului, iar
,d” este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Intensitatile de camp ale emitatoarelor
de radiofrecventa fixe, determinate de
un studiu electromagnetic la fata
locului, ,a" ar trebui sa fie mai mici
decat nivelul de conformitate in fiecare
gama de frecvente ,b".

Pot aparea interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

(©)

NOTE:

a — Intensitatile de camp de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele
radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radioamatorii, emisiunile radio AM si FM si
emisiunile TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic
datorat emitatoarelor de radiofrecventa fixe, trebuie sa se ia Tn considerare un studiu
electromagnetic al amplasamentului. In cazul in care intensitatea campului mé&surata in

locatia in care este utilizat incarcatorul Vesta depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil
de mai sus, Incarcatorul Vesta trebuie monitorizat pentru a asigura functionarea normala. Tn
cazul in care se observa o functie anormala, este posibil sa fie necesare masuri suplimentare,
cum ar fi relocarea incarcatorului Vesta.

b — Pentru frecvente cuprinse ntre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cdmpului trebuie sa fie
mai mica de 3 V/m.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile si incarcatorul Vesta

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile si incarcatorul Vesta

Tncarcatorul Vesta trebuie sé fie utilizat intr-un mediu electromagnetic cu zgomot RF
radiat limitat. Clientul sau utilizatorul incarcatorului Vesta poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea distantei minime intre echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si incarcatorul Vesta recomandate mai
jos, care este determinata de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare repartizata in functie de frecventa
Puterea nominala emitatorului (m)
maxima deiesirea | 150 kHz panila 80 MHz pana la 800 MHz pani la
emitatorului 80 MHz" 800 MHz" 2,5 GHz
(W) d=117VP d=1,17VP d=233VP
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

Tn cazul emitatoarelor cu o putere nominald maximé de iesire care nu este mentionata
mai sus, distanta de separare recomandata ,d” Tn metri (m) poate fi estimata prin
utilizarea ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului, unde ,P” este puterea nominala
maxima de iesire a emitatorului in wati (W) specificata de producatorul emitatorului.

! La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

Nota: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice la toate setarile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia cladirilor, a obiectelor si a
persoanelor.
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Imunitatea electromagnetica OPTIMIZER Smart
Mini IPG

ORIENTARI SI DECLARATIA PRODUCATORULUI — IMUNITATEA
ELECTROMAGNETICA A GENERATORULUI DE IMPULSURI IMPLANTABIL
OPTIMIZER SMART MINI

OPTIMIZER Smart Mini IPG, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat
utilizarii Tntr-un mediu electromagnetic, asa cum se specificd mai jos. Pacientul caruia i s-a
implantat dispozitivul OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat in mediul specificat.

Performanta esentiala OPTIMIZER Smart Mini IPG:

IPG trebuie sa poata functiona cu setari sigure. Este admisibil ca aceste setari sa
dezactiveze stimularea CCM.*

NOTA: in caz de urgenta, plasarea unui magnet de stimulator cardiac peste locul de
implantare al OPTIMIZER Smart Mini IPG si mentinerea acestuia Tn imediata apropiere a
dispozitivului timp de cel putin doua cicluri cardiace (2-3 secunde), seteaza OPTIMIZER
Smart Mini IPG Tn modul Magnet, suspendand terapia CCM.

Test de imunitate®

Nivel de
testare

Nivel de
conformitate

Mediul

electromagnetic—
orientari®

1ISO 14117:2019
Clauza 4.2 — Curent
indus de plumb — 16,6
Hz pana la 20 kHz

Testul 1 si Testul 2
conform
standardului

Curentul indus de
plumb nu
depaseste limitele
pentru testul 1 si
testul 2 conform
standardului.

ISO 14117:2019
Clauza 4.3 — Protectie

Conform clauzelor
4.32.1,43.22si

Nu prezinta
defectiuni care sa

Tmpotriva functionarii 4.3.2.3din persiste dupa
defectuoase standard eliminarea
persistente datorate semnalului de
campurilor ncercare
electromagnetice electromagnetica
ambientale conform clauzelor
4.3.2.1,4322si
4.3.2.3din
standard
ISO 14117:2019 Conform Mentine
Clauza 4.4 — Protectia | standardului performantele
Tmpotriva functionarii esentiale®
defectuoase cauzate conform

de expunerea
temporara la surse CW

standardului

1ISO 14117:2019
Clauza 4.5 — Protectie
Tmpotriva detectarii EMI
ca semnale cardiace

Conform clauzelor
4.5.2,45.3,45.4.

Mentine
performantele
esentiale®
conform clauzelor
452,453,454.

Solicitati sfatul medicului dvs. sau al
altui furnizor de servicii medicale
calificat n ceea ce priveste
conditiile de mediu.

Manifestati prudenta in
apropierea
echipamentelor care
genereaza campuri
electrice sau
electromagnetice
puternice.

Nu intrati ntr-o zona in
care sunt afisate
avertismente prin care
pacientii cu stimulatoare
cardiace (sau pacientii
cu alte tipuri de
dispozitive implantabile)
sunt sfatuiti sa nu se
apropie.

Pot apérea interferente
Tn apropierea
echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

©)

ISO 14117:2019
Clauza 4.6 — Protectie
Tmpotriva campurilor
magnetice statice cu

Conform
standardului

Functionarea
dispozitivului nu
este afectata
conform

Mentineti o distanta de 6 toli

(15 cm) ntre magnetii de uz casnic
sau obiectele care contin magneti
(de exemplu, casti, echipamente de
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densitate de flux de
panalalmT

standardului

exercitii fizice care contin magneti
etc.) si implant.

ISO 14117:2019
Clauza 4.7 — Protectie
Tmpotriva campurilor
magnetice statice cu
densitate de flux de
pana la 50 mT

Conform
standardului

Nu prezinta o
functionare
defectuoasa care
sa persiste dupa
scoaterea din
camp, conform
standardului

Cereti sfatul medicului dvs. sau al
altui furnizor de servicii medicale
calificat in ceea ce priveste
rezonanta magnetica (RMN),
imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM).

3 Manifestati prudenta in
apropierea
echipamentelor care
genereaza campuri
magnetice puternice.

. Nu intrati ntr-o zona in
care sunt afisate
avertismente prin care
pacientii cu stimulatoare
cardiace (sau pacientii
cu alte tipuri de
dispozitive implantabile)
sunt sfatuiti sa nu se
apropie.

1ISO 14117:2019
Clauza 4.8 — Protectie
Tmpotriva expunerii la
campuri magnetice CA
n intervalul de la 1 kHz
la 140 kHz

Conform
standardului

Nu prezinta o
functionare
defectuoasa care
sa persiste dupa
scoaterea din
camp, conform
standardului

Cereti sfatul medicului dvs. sau al
altui furnizor de servicii medicale
calificat in ceea ce priveste
conditiile de mediu, masinile
industriale si aparatele de uz
casnic.

. Manifestati prudenta in
apropierea
echipamentelor care
genereaza campuri
magnetice puternice
CA.

. Nu intrati intr-o zona Tn
care sunt afisate
avertismente prin care
pacientii cu stimulatoare
cardiace (sau pacientii
cu alte tipuri de
dispozitive implantabile)
sunt sfatuiti sa nu se
apropie.

ISO 14117:2019
Clauza 4.9. Conditii de
testare pentru domeniul
de frecventa de

385 MHz < f

< 3000 MHz

Conform
standardului

Functioneaza la
fel ca Tnainte de
testare, fara alte
ajustari dupa
aplicarea
semnalului de
testare conform
standardului

Cereti sfatul medicului dvs. sau al
altui furnizor de servicii medicale
calificat in ceea ce priveste
dispozitive de transmisie si
celulare si telefoane mobile.

. Manifestati prudenta in
apropierea
echipamentelor care
genereaza campuri
magnetice puternice de
radiofrecventa.
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. Nu intrati ntr-o zona in
care sunt afisate
avertismente prin care
pacientii cu stimulatoare
cardiace (sau pacientii
cu alte tipuri de
dispozitive implantabile)
sunt sfatuiti sa nu se
apropie.

. Pot apérea interferente
Tn apropierea
echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

©)

ISO 14117:2019
Clauza 5 — Testari
peste frecventa de
3000 MHz

Standardul nu
impune testarea
dispozitivelor de
peste 3 GHz.

Campurile
electromagnetice
>3 GHz nu ar
trebui sa
interfereze cu
functionarea
dispozitivului,
datoritd protectiei
sporite a
dispozitivului
asigurata de
atenuarea
carcasei gi a
tesutului corpului
la frecvente de
microunde,
performantei
asteptate a
elementelor de
control EMI
implementate
pentru a satisface
cerintele de
frecventa mai
joasa si
sensibilitatii
reduse a
circuitelor la
frecvente de
microunde.

Nu se aplica

Evitati expunerea directa la lobul
principal al radarelor de mare
putere si al fasciculelor de
comunicare cu microunde.

ISO 14117:2019
Clauza 6.1 — Protectia
dispozitivului Tmpotriva
deteriorarii cauzate de
expunerea chirurgicala
de Tnalta frecventa

Conform
standardului

Nu prezinta o
functionare
defectuoasa care
sa persiste dupa
eliminarea
semnalului de

Informati-va medicul sau un alt
furnizor de servicii medicale calificat
ca vi s-a implantat un OPTIMIZER
Smart Mini IPG si ca trebuie sa
consulte Instructiunile de utilizare
IPG 1n ceea ce priveste
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testare
electromagnetica
conform
standardului

electrocauterizarea si ablatia cu
RF.

1ISO 14117:2019
Clauza 6.2 Protectia
dispozitivului impotriva
deteriorarii cauzate de
defibrilatoarele externe

Conform
standardului

Nu prezinta o
functionare
defectuoasa care
sa persiste dupa
eliminarea
semnalului de
testare
electromagnetica
conform
standardului

Informati-va medicul sau un alt
furnizor de servicii medicale calificat
ca vi s-a implantat un OPTIMIZER
Smart Mini IPG si ca trebuie sa
consulte Instructiunile de utilizare
IPG 1n ceea ce priveste defibrilarea
si cardioversia.

GTRI E3 Sisteme
reprezentative de
securitate si logistica
(supraveghere
electronica a
articolelor, detectoare
de metale, RFID)

Conform
protocolului E3

Conform
protocolului E3

Cereti sfatul medicului dvs. sau al
altui furnizor de servicii medicale
calificat in ceea ce priveste
sistemele antifurt din
magazine/Sistemele de securitate
cu ecranare din aeroporturi.

Sisteme de supraveghere
electronica a articolelor (EAS), cum
ar fi cele care se gasesc in marile
magazine:

3 Nu zaboviti Tn
apropierea unui sistem
EAS mai mult decat
este necesar.

. Fiti constienti de faptul
ca sistemele EAS sunt
adesea ascunse sau
camuflate langa iesirile
unor Tntreprinderi, cum
ar fi comerciantii cu
amanuntul.

. Nu va sprijiniti de
senzorii sistemului.

Arcuri cu detector de metale:

. Nu va opriti si nici nu
z&boviti Tn arcul de
trecere; pur si simplu
treceti prin el intr-un ritm
normal.

Cititoare de identificare prin
radiofrecventa (RFID):

. Mentineti separarea de
unitatea de perete
(cititor) si de dispozitivul
implantat.

3 Nu va sprijiniti de cititor.

Dispozitive de dezactivare a
etichetelor de identificare prin
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radiofrecventa (RFID) si a
etichetelor de la casele de marcat:

. Mentineti o distanta de
un brat fata de suprafata
dezactivatorului.

. Nu va sprijiniti de
dezactivator.

NOTE:

& OPTIMIZER Smart Mini IPG nu trebuie sa furnizeze stimulari necorespunzétoare (este
permisa furnizarea normala a CCM sau inhibarea furnizarii CCM din cauza interferentelor,
dar nu este permisa declansarea necorespunzatoare a furnizarii CCM prin interferente.

® OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este un stimulator cardiac, un CRT sau un dispozitiv ICD.
Ca atare, criteriile din ISO 14117:2019 au fost adaptate pentru a fi aplicabile la CCM.

¢ Prezentul ghid nu trebuie sa fie considerat ca fiind sursa exclusiva sau unica pentru
aceste informatii. Cea mai buna practica este sa consultati producatorul original al
articolului cu potential de interferenta electromagnetica pentru a verifica orice Tndrumare
specifica privind functionarea si compatibilitatea cu dispozitivele implantabile. Solicitati
intotdeauna sfatul medicului dvs. sau al altui furnizor de servicii medicale calificat pentru
orice intrebari pe care le aveti cu privire la OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Emisii electromagnetice

Imunitatea electromagnetica de la incarcatorul Vesta

Incarcatorul Vesta trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si indeplini functia prevazuta.
Echipamentele electronice din apropiere pot fi afectate.

Avertisment: Incarcatorul Vesta nu trebuie sa fie utilizat
la bordul unei aeronave.

Avertisment: Inainte de a utiliza incarcatorul Vesta la
bordul unei nave, trebuie solicitata permisiunea
echipajului navei.

47 CFR, partea 18 — Echipamente industriale, stiintifice si medicale

ORIENTARI S| DECLARATIA PRQDU?ATORULUI — EMISIILE
ELECTROMAGNETICE ALE INCARCATORULUI VESTA IN CONFORMITATE CU:

47 CFR, partea 18 — Echipamente industriale, stiintifice si medicale

Tncarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii Tntr-
un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul
Tncarcatorului Vesta trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat iTn mediul specificat.

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic
— orientari

Emisii conduse

18.307(b)

Emisii radiate

18.305(b)

Tncarcatorul Vesta trebuie
sa emita energie
electromagnetica pentru
a-si indeplini functia
prevazuta. Echipamentele
electronice din apropiere
pot fi afectate.

44




FCC 47 CFR 95 subpartea | — Serviciul de radiocomunicatii pentru

dispozitive medicale

ORIENTARI S| DECLARATIA PRQDU?ATORULUI — EMISIILE
ELECTROMAGNETICE ALE INCARCATORULUI VESTA IN CONFORMITATE CU:

FCC — 47 CFR 95 subpartea | — Serviciul de radiocomunicatii pentru dispozitive

medicale

Tncéarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii tntr-
un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul
Tncarcatorului Vesta trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic
— orientari

Durata transmisiilor

Tn conformitate cu clauza
95.2557

Monitorizarea frecventei

n conformitate cu clauza
95.2559

Precizia frecventei

n conformitate cu clauza
95.2565

EIRP

Tn conformitate cu clauza
95.2567(a)

Intensitatea campului

Tn conformitate cu clauza
95.2569

Latime de banda

n conformitate cu clauza
95.2573

Emisii nedorite

n conformitate cu clauza
95.2579

Evaluarea expunerii
admisibile

n conformitate cu clauza
95.2585

Tncarcatorul Vesta trebuie
sa emita energie
electromagnetica pentru
a-si indeplini functia
prevazuta. Echipamentele
electronice din apropiere
pot fi afectate.
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ETSI EN 301 839

ORIENTARI S| DECLARATIA PRQDU?ATORULUI — EMISIILE
ELECTROMAGNETICE ALE INCARCATORULUI VESTA IN CONFORMITATE CU:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Implanturi medicale active de foarte mica putere (ULP-
AMI) si perifericele asociate (ULP-AMI-P) care functioneaza in gama de frecvente
de la 402 MHz la 405 MHz; standard armonizat acoperind cerintele esentiale ale

articolului 3.2 al Directivei 2014/53/UE

Incarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii intr-
un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul
Tncarcatorului Vesta trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic
—orientari

Eroare de frecventa

n conformitate cu clauza
5.3.1

Latime de banda ocupata

Tn conformitate cu clauza
5.3.2

Putere de iesire

Tn conformitate cu clauza
5.3.3

Emisiile perturbatoare ale
emitatorului (de la 30 MHz
pana la 6 GHz)

n conformitate cu clauza
5.3.4

Stabilitatea frecventei in
conditii de joasa tensiune

n conformitate cu clauza
5.35

Radiatiile perturbatoare ale
receptorilor

n conformitate cu clauza
5.3.6

Tncarcatorul Vesta trebuie
sa emita energie
electromagnetica pentru
a-si indeplini functia
prevazuta. Echipamentele
electronice din apropiere
pot fi afectate.
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ETSI EN 301 489-1 si ETSI EN 301 489-27

ORIENTARI S| DECLARATIA PRQDU?ATORULUI — EMISIILE
ELECTROMAGNETICE ALE INCARCATORULUI VESTA IN CONFORMITATE CU:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM)
pentru echipamente si servicii radio; Partea 1: Cerinte tehnice comune; Standard
armonizat pentru compatibilitate electromagnetica

ETSI EN 301 489-27 — Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru
echipamente si servicii radio; Partea 27: Conditii specifice pentru implanturi
medicale active de putere foarte mica (ULP-AMI) si dispozitive periferice aferente
(ULP-AMI-P) care functioneaza in benzile de frecvente cuprinse intre 402 MHz si
405 MHz; standard armonizat acoperind cerintele esentiale ale articolului 3.1 litera
(b) din Directiva 2014/53/UE

Tncéarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii tntr-

un mediu electromagnetic, asa cum se specificd mai jos. Clientul sau utilizatorul
Tncarcatorului Vesta trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Pot exista dificultati potentiale Tn asigurarea compatibilitatii electromagnetice Tn alte
medii, din cauza perturbatiilor conduse si radiate

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic

— orientari

Emisii radiate Clasa B Programatorul INTELIO cu

EN 55032:2012/AC:2013 bagheta de programare
INTELIO trebuie sa emita
energie electromagnetica
pentru a-si indeplini functia
prevazuta. Echipamentele
electronice din apropiere pot fi
afectate.

Emisii conduse Clasa B

EN 55032:2012/AC:2013 Programatorul INTELIO cu

Emisiile armonice CA Clasa A bagheta de programare

IEC 61000-3-2:2014

Palpaire de tensiune
IEC 61000-3-3:2013

Trecere pentru toti parametrii

INTELIO trebuie sa emita
energie electromagnetica
pentru a-gi indeplini functia
prevazuta. Echipamentele
electronice din apropiere pot fi
afectate.

Echipamentele din clasa A
sunt echipamente care pot fi
utilizate Tn toate unitatile,
altele decéat cladirile casnice,
iar echipamentele din clasa B
sunt echipamente care pot fi
utilizate Tn unitatile casnice si
n unitatile conectate direct la
o retea de alimentare cu
energie electrica de joasa
tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate Tn scopuri
casnice.
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IEC 60601-1-2 2014

ORIENTARI S| DECLARATIA PRQDU?ATORULUI — EMISIILE
ELECTROMAGNETICE ALE INCARCATORULUI VESTA IN CONFORMITATE CU:

IEC 60601-1-2 2014, editie 4.0 — Echipament electric medical — Partea 1-2: Cerinte
generale privind siguranta de baza si performantele esentiale — Standard colateral:
Perturbatii electromagnetice — Cerinte si testari

Tncéarcatorul Vesta, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii tntr-
un mediu electromagnetic, asa cum se specifica mai jos. Clientul sau utilizatorul
Tncarcatorului Vesta trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul specificat.

Pot exista dificultati potentiale Tn asigurarea compatibilitatii electromagnetice Tn alte
medii, din cauza perturbatiilor conduse si radiate

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic
—orientari

Emisii radiate
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 1, clasa B

Tncarcatorul Vesta trebuie
sa emita energie
electromagnetica pentru
a-si indeplini functia
prevazuta. Echipamentele
electronice din apropiere
pot fi afectate.

Emisii conduse Grupa 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Emisiile armonice CA Clasa A

IEC 61000-3-2:2014

Palpaire de tensiune
IEC 61000-3-3:2013

Trecere pentru toti parametrii

Tncarcatorul Vesta trebuie
sa emita energie
electromagnetica pentru
a-si indeplini functia
prevazuta. Echipamentele
electronice din apropiere
pot fi afectate.

Echipamentele din clasa A
sunt echipamente care pot
fi utilizate Tn toate unitatile,
altele decat cladirile
casnice, iar
echipamentele din clasa B
sunt echipamente care pot
fi utilizate Tn unitatile
casnice si Tn unitatile
conectate direct la o retea
de alimentare cu energie
electrica de joasa
tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate in scopuri
casnice.

48




Emisii electromagnetice OPTIMIZER Smart Mini IPG

OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie sa emita energie
electromagnetica pentru a-si indeplini functia prevazuta
atunci cand comunica cu programatorul Intelio sau cu
Tncarcatorul Vesta. Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.

FCC 47 CFR 95 subpartea | — Serviciul de radiocomunicatii pentru

dispozitive medicale

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI - EMISII ELECTROMAGNETICE

ALE OPTIMIZER SMART MINI IPG IN CONFORMITATE CU:

FCC — 47 CFR 95 subpartea | — Serviciul de radiocomunicatii pentru dispozitive

medicale

Generatorul de impulsuri implantabil OPTIMIZER Smart Mini IPG, parte a sistemului
OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se
specifica mai jos. Pacientul caruia i s-a implantat generatorul de impulsuri implantabil
OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul

specificat.

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic
— orientari

Durata transmisiilor

Tn conformitate cu clauza
95.2557

Monitorizarea frecventei

n conformitate cu clauza
95.2559

Precizia frecventei

n conformitate cu clauza
95.2565

EIRP

n conformitate cu clauza
95.2567(a)

Intensitatea campului

Tn conformitate cu clauza
95.2569

Latime de banda

n conformitate cu clauza
95.2573

Emisii nedorite

n conformitate cu clauza
95.2579

Evaluarea expunerii
admisibile

n conformitate cu clauza
95.2585

OPTIMIZER Smart Mini
IPG trebuie sa emita
energie electromagnetica
pentru a-si indeplini
functia prevazuta atunci
cand comunica cu
programatorul Intelio sau
cu Tncarcatorul Vesta.
Echipamentele electronice
din apropiere pot fi
afectate.

49




ETSI EN 301 839

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE

ALE OPTIMIZER SMART MINI IPG IN CONFORMITATE CU:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Implanturi medicale active de foarte mica putere (ULP-
AMI) si perifericele asociate (ULP-AMI-P) care functioneaza in gama de frecvente
de la 402 MHz la 405 MHz; standard armonizat acoperind cerintele esentiale ale

articolului 3.2 al Directivei 2014/53/UE

Generatorul de impulsuri implantabil OPTIMIZER Smart Mini IPG, parte a sistemului
OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se
specifica mai jos. Pacientul caruia i s-a implantat generatorul de impulsuri implantabil
OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Tn mediul

specificat.

Test privind emisiile

Conformitate

Mediul electromagnetic
— orientari

Eroare de frecventa

n conformitate cu clauza
5.3.1

Latime de banda ocupata

n conformitate cu clauza
5.3.2

Putere de iesire

Tn conformitate cu clauza
5.3.3

Emisiile perturbatoare ale
emitatorului (de la 30 MHz
pana la 6 GHz)

n conformitate cu clauza
5.3.4

Stabilitatea frecventei in
conditii de joasa tensiune

n conformitate cu clauza
5.35

Radiatiile perturbatoare ale
receptorilor

Tn conformitate cu clauza
5.3.6

OPTIMIZER Smart Mini
IPG trebuie sa emita
energie electromagnetica
pentru a-si indeplini
functia prevazuta atunci
cand comunica cu
programatorul Intelio sau
cu Tncarcatorul Vesta.
Echipamentele electronice
din apropiere pot fi
afectate.
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ETSI EN 301 489-1 si ETSI EN 301 489-27

ORIENTARI S| DECLARATIA PRODUCATORULUI — EMISII ELECTROMAGNETICE
ALE OPTIMIZER SMART MINI IPG IN CONFORMITATE CU:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM)
pentru echipamente si servicii radio; Partea 1: Cerinte tehnice comune; Standard
armonizat pentru compatibilitate electromagnetica

ETSI EN 301 489-27 — Standard de compatibilitate electromagnetica (CEM) pentru
echipamente si servicii radio; Partea 27: Conditii specifice pentru implanturi
medicale active de putere foarte mica (ULP-AMI) si dispozitive periferice aferente
(ULP-AMI-P) care functioneaza in benzile de frecvente cuprinse intre 402 MHz si
405 MHz; standard armonizat acoperind cerintele esentiale ale articolului 3.1 litera
(b) din Directiva 2014/53/UE

Generatorul de impulsuri implantabil OPTIMIZER Smart Mini IPG, parte a sistemului
OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic, asa cum se
specifica mai jos. Pacientul caruia i s-a implantat generatorul de impulsuri implantabil
OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul
specificat.

Test privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic
—orientari
Emisii radiate ClasaB OPTIMIZER Smart Mini
EN 55032:2012/AC:2013 IPG trebuie sa emita

energie electromagnetica
pentru a-si Thdeplini
functia prevazuta atunci
cand comunica cu
programatorul Intelio sau
cu Tncarcatorul Vesta.
Echipamentele electronice
din apropiere pot fi
afectate.

Tehnologie wireless

Tehnologia wireless RF este utilizata ih comunicarea dintre un
generator de impulsuri implantabil OPTIMIZER Smart Mini (IPG)
si Tncarcéatorul Vesta. Aceasta are loc prin intermediul unui canal
criptat pe o legatura de radiofrecventa care respecta cerintele
Sistemului de comunicare pentru implanturi medicale (MICS)
(interval specificat pana la 2 m, 402-405 MHz) din banda
MedRadio.

Tehnologia wireless RF este, de asemenea, utilizata pentru a
transmite transcutanat energia de la Tncarcatorul Vesta pentru a
refncarca OPTIMIZER Smart Mini IPG la frecventa ISM de

13,56 MHz. Intervalul de transmisie este specificat la un maxim de
4 cm intre bobina Tncarcatorului si bobina de receptie a IPG-ului.
Controlul asupra procesului de reincarcare, precum si
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comunicarea mesajelor de alerta de la IPG la incarcator au loc
prin intermediul canalului MICS criptat.

Specificatii nominale ale incarcatorului wireless Vesta

Caracteristic

Nominal

MICS MedRadio

Banda frecventa

402-405 MHz Serviciul de comunicare
pentru implanturi medicale (MICS)

Serviciul de comunicatii radio pentru
dispozitive medicale (MedRadio)

Latime de banda

<145 kHz

Modulare

FSK

Putere radiata

<25 pW E.L.R.P.

Interval

De la 0 la cel putin 1,5 m

Transfer de energie transcutanat

Banda frecventa

13,56 MHz

Banda radio industriald, stiintifica si
medicala (ISM)

Latime de banda

< 0,014 MHz

Modulare

Amplitudine (cuplare lenta pentru
optimizarea cuplajului, nu se transmit date)

Putere radiata

<06 W

Interval

5 mm péna la 40 mm

Specificatii nominale OPTIMIZER Smart Mini IPG

Caracteristic

Nominal

OPTIllink MICS MedRadio

Banda frecventa

402-405 MHz Serviciul de comunicare
pentru implanturi medicale (MICS)

Serviciul de comunicatii radio pentru
dispozitive medicale (MedRadio)

Latime de banda

<145 kHz

Modulare

FSK

Putere radiata

<25 pW E.L.R.P.

Interval

DelaOlacel putin 1,5m
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Calitatea serviciului (QoS) pentru comunicatiile dintre
incarcatorul Vesta si OPTIMIZER Smart Mini IPG

Tehnologia wireless MedRadio in subbanda MICS (402-
405 MHZz) permite comunicarea intre OPTIMIZER Smart
Mini IPG si incarcatorul Vesta. Cerintele privind calitatea
serviciului (QoS) variaza n functie de mediul de utilizare
(sala de operatie, sala de recuperare, clinica si mediu
familial).

Incarcatorul Vesta va incepe prin afisarea ecranelor
Descarcare date IPG si Descéarcare date IPG reusita:

Dupa finalizarea descarcarii datelor, Tncarcatorul Vesta
afiseaza ecranul Stare incércare IPG:

Pictograma Nivel de cuplare (ﬂ), al carei numar de
bare iluminate este proportional cu proximitatea baghetei
de incarcare fata de OPTIMIZER Smart Mini IPG
implantat, este un indicator al calitatii serviciului (QoS)
pentru legatura wireless de transmitere de energie
transcutanate. Bagheta de incarcare trebuie repozitionata
pana cand se aprind cel putin 2 bare ale pictogramei
.Nivel de cuplare”, ceea ce indica o calitate a serviciului
suficienta pentru incarcarea OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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O bara luminata indica o calitate a serviciilor degradata,
ceea ce poate necesita 0 perioada mai lunga de
Tncarcare. Barele luminate la zero de pe pictograma Nivel
de cuplare, insotite de un semnal sonor, indica o
pozitionare necorespunzatoare a baghetei de incarcare.
Daca bagheta de incarcare nu este repozitionata pe locul
implantului in decurs de 20 de secunde, Tncarcatorul
Vesta va emite 3 semnale sonore lungi, va afisa ecranul
Eroare cuplare incarcare IPG si apoi se va opri.

Pe langa incarcarea OPTIMIZER Smart Mini, incarcatorul
Vesta serveste, de asemenea, ca mijloc de transmitere a
mesajelor catre pacient cu privire la alerte si alte conditii.
Incarcatorul Vesta este configurat s& comunice cu
OPTIMIZER Smart Mini IPG cel putin o data pe zi.
Aceasta comunicare are loc ori de céte ori IPG se afla la
mai putin de 1,5 m (5 pasi) de incarcatorul Vesta timp de
cateva minute.

Daca incarcatorul Vesta si OPTIMIZER Smart Mini IPG
nu comunica intr-o perioada de timp programabila,
pacientul poate vedea ecranul de alerta ,Timp indelungat
fara descarcare de date de la IPG” afisat de

Tncarcatorul Vesta:

Tn acest caz, instruiti pacientul sa incerce sa isi incarce
OPTIMIZER Smart Mini IPG cu Tncarcatorul Vesta. Daca
pacientul reuseste sa isi incarce cu succes dispozitivul
implantat, atunci ecranul de alerta nu ar trebui sa mai fie
afisat de incarcatorul Vesta. In cazul in care incercarea
de a incarca OPTIMIZER Smart Mini IPG cu incarcatorul
Vesta nu reuseste, trebuie contactat reprezentantul
Impulse Dynamics.
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Depanarea conexiunii fara fir intre OPTIMIZER Smart
Mini IPG si incarcatorul Vesta

Daca intampinati probleme la stabilirea unei conexiuni
wireless intre OPTIMIZER Smart Mini IPG si incarcatorul
Vesta, Tncercati urméatoarele:

Ori de céte ori Incarcatorul Vesta nu este utilizat
pentru a Tncarca OPTIMIZER Smart Mini IPG,
asezati-I intr-o zona frecventata de pacient (de
exemplu, pe noptiera in dormitor), conectat la
adaptorul sau CA, iar adaptorul CA conectat la
priza de perete. Acest lucru va asigura
comunicatii regulate intre OPTIMIZER Smart Mini
IPG si incarcatorul Vesta.

Ramaneti nemiscat Tn timpul procesului de
Tncarcare sau de transfer de date.

Micsorati distanta dintre dispozitive.

Mutati dispozitivele astfel incat sa aiba aceeasi
linie de vedere.

Mutati dispozitivele departe de alte dispozitive
care ar putea cauza interferente.

Nu folositi alte dispozitive fara fir (de exemplu,
programatoare pentru alte dispozitive, laptop,
tableta, telefon mobil sau telefon wireless) in
acelasi timp.

Asteptati cateva minute si ncercati sa va
conectati din nou.

NOTA: Echipamentele de comunicatii wireless, cum ar fi
dispozitivele de retea casnica wireless, telefoanele mobile
si fara fir si tabletele, ar putea afecta calitatea conexiunii
wireless.
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INFORMATII IMPORTANTE:

Electrofiziolog:

Adresa:

Oras:

Tara: Cod postal:

Telefon:

Cardiolog:

Adresa:

Oras:

Tara: Cod postal:

Telefon:

Spital:

Adresa:

Oras:

Tara: Cod postal:

Telefon:




Medicamente:

Generator de Impulsuri Implantabil OPTIMIZER Smart
Mini

Model Nr.:

Nr. de serie:
Sonda 1 Model Nr.: S/N
Sonda 2 Model Nr.: S/N

Sonda 3 Model Nr.: S/N




NOTE:




