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VIKTIGT MEDICINSKT MEDDELANDE

Alla allvarliga incidenter ska rapporteras till tillverkaren Impulse Dynamics
genom att skicka e-post till QualityComplaints@impulse-dynamics.com.
Enligt MDR 2017/745 avser en "allvarlig incident” varje incident som direkt
eller indirekt orsakar, kan ha orsakat eller skulle kunna orsaka nagot av
foljande:

a) En patients, anvandares eller annan persons dodsfall.

b) Tillfallig eller permanent allvarlig férsdmring av en patients,
anvandares eller annan persons halsotillstand. En allvarlig
forsamring av patientens halsa, som resulterade i nagot av
foljande:

i. Livshotande sjukdom eller skada.

ii. Permanent forsamring av en kroppsstruktur eller en
kroppsfunktion.

iii. Sjukhusvistelse eller forlangning av patientens
sjukhusvistelse.

iv. Medicinsk eller kirurgisk intervention for att férhindra
livshotande sjukdom eller skada eller permanent
forsamring av en kroppsstruktur eller kroppsfunktion.

v. Kronisk sjukdom.

c) Ett allvarligt hot mot folkhélsan. Ett hot mot folkhalsan &r en
handelse som kan leda till bverhangande risk for dodsfall, allvarlig
forsamring av en persons halsotillstdnd eller allvarlig sjukdom,
som kan krava omedelbara korrigerande atgarder och som kan
orsaka betydande sjuklighet eller dédlighet hos manniskor, eller
som ar ovanligt eller ovantat fér den givna platsen och tiden.
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1.0 INLEDNING

Grattis till ditt OPTIMIZER Smart Mini-system. Syftet med handboken &r
att forse dig med information om OPTIMIZER Smart Mini-systemet, vad
du kan foérvanta dig efter din implantation, en introduktion av systemets
olika delar samt anvisningar om hur du anvander Vesta-laddaren.

Hjartsvikt ar ett kliniskt tillstdnd som arligen drabbar uppskattningsvis

10 miljoner manniskor vérlden éver. | en nyligen genomférd studie i USA
fann man att forekomsten av hjértsvikt hos méan var 378 per 100 000 och
hos kvinnor 289 per 100 000".

Hjartsvikt &r den term som léakare anvander for att beskriva de tecken och
symtom som hanger samman med hjartmuskelns oférmaga att pumpa
runt tillrackligt med blod for att tillgodose kroppens behov.

Symtomen pa hjartsvikt innefattar:
¢ andningssvarigheter
¢ svullnad (6dem) i benen och/eller armarna
o trotthet
o dalig fysisk arbetsformaga
e mental forvirring

Det finns for narvarande manga lakemedel med olika verkningssatt
tillgangliga for behandling av hjértsvikt. Trots denna vaxande lista finns det
patienter som inte svarar tillrackligt pa dessa lakemedel eller som inte
tolererar deras biverkningar, vilket resulterar i en progressiv forvarring av
hjartsvikten.

2.0 OPTIMIZER SMART MINI-SYSTEMET
OPTIMIZER Smart Mini-systemet bestar av féljande delar:
e OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator (IPG)

e Vesta-laddare

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



2.1  OPTIMIZER Smart Mini implanterbar
pulsgenerator

OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator (IPG) &ar en
medicinsk enhet avsedd for behandling av méttlig till svar
hjartsvikt. Den implanteras vanligtvis under huden upptill pa
brostets vanstra eller hégra sida.

Tva (eller tre valbara) hjartledningar ansluts till OPTIMIZER Smart
Mini IPG som din lakare fér in genom en stor ven och in i hjartat
under implantationsingreppet. Dessa ledningar har elektroder som
gor att OPTIMIZER Smart Mini IPG kan évervaka hjartats
elektriska aktivitet och leverera sarskilda hjartmuskelstarkande
signaler (CCM, cardiac contractility modulation) till hjartat vid en
specifik tidpunkt under varje hjartslag.

Den priméara effekten av denna hjartmuskelstarkande behandling
ar dkad effektivitet och styrk for varje hjartkontraktion, med det
avsedda resultatet att hjartat pumpar ut mer blod vid varje
hjartslag.

OPTIMIZER Smart Mini IPG drivs av ett uppladdningsbart batteri
for att forlanga dess livslangd. Du far aven en laddare, som &r
sarskilt framtagen for att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini
IPG, efter din implantation.

Forvantad livslangd for OPTIMIZER Smart Mini IPG begransas av
den forvantade livslangden hos det uppladdningsbara batteriet.

Vid laddning varje vecka av OPTIMIZER Smart Mini IPG bor det
uppladdningsbara batteriet inuti OPTIMIZER Smart Mini IPG
fungera i minst 20 ar.

OPTIMIZER Smart Mini IPG maste bytas ut nar batteri, efter att
ha fulladdats, inte langre klarar att halla tillracklig laddning for att
leverera hjartmuskelstarkande behandling under en hel vecka
utan att laddas ur for snabbt.

Vid beddmning infor valfri erséttning blir du anvisad att ladda
OPTIMIZER Smart Mini IPG helt 7 dagar fore din bokade
rutinkontroll. Under kontrollen kan lakaren bedéma
laddningskapaciteten for batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG.



Bild 1: OPTIMIZER Smart Mini IPG
2.2 Vesta-laddare

Vesta-laddaren drivs av ett uppladdningsbart batteri och ar sarskilt
framtagen for anvandning med OPTIMIZER Smart Mini IPG. Efter
implantationen far du en Vesta-laddare med anvisningar om hur
den anvands. Fortsétt till avsnitt 6.0 for mer information om Vesta-
laddaren.

Bild 2: Vesta-laddare
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3.0

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

3.1 Komplikationer forknippade med
implantationen

Som vid alla kirurgiska ingrepp innebér implantationen av
OPTIMIZER Smart Mini IPG en viss risk. Detta avsnitt &r avsett att
forklara de olika mojliga komplikationerna forknippade med att fa
en enhet implanterad. Dessa mdjliga komplikationer &r inte unika
for OPTIMIZER Smart Mini IPG, eftersom de ocksa kan
forekomma under implantation av andra implanterbara
hjartenheter (t.ex. pacemakers eller defibrillatorer).

Riskerna forknippade med implantationen listas i tabell 1 och
grupperas utifrdn prevalens.

Tabell 1: Risker férknippade med implantation

Vanliga (storre an eller lika med 5 %)

Smarta, bldmarken och obehag vid insattningsstallet, efter
ingreppet

Blodning

Infektion vid insattningsstallet

Subkutant hematom

Migration av elektroder

Migration av implanterad IPG

Mindre vanliga (mellan 1-5 %)

Brésttrauma (som en kollapsad lunga eller blédning i brostet)
Generatorkomplikation

Hjartperforation (punktion av hjartat orsakad av elektroderna)
Endokardit (infektion i hjartklaffarna)

Arytmi (oregelbunden hjartrytm, inklusive hjartslag som ar for
ldngsamma eller for snabba)

Trikuspidalklaffskada (klaffen mellan hjartats hégra 6vre och
nedre kammare som forhindrar blod fran att floda tillbaka in i
den 6vre kammaren), vilket kan leda till uppstotning eller
lackage i trikuspidalklaff.

Kérltrauma (perforering, dissektion eller ruptur)

Trombos (bildning av blodproppar i venerna)

Skador pa den specifika typ av hjartvavnad som ansvarar for
att utlésa hjartslag (d.v.s. hjartats retledningssystem)
Allergisk reaktion




Séallsynta (farre éan 1 %)

e Bradykardi (lAngsam hjartfrekvens)

e Hjarttamponad (ansamling av vatska runt hjartat som kan vara
livshotande)

e Hijartinfarkt

e TIA (transitorisk ischemisk attack, mini-stroke) eller stroke

o Dodsfall

Dessutom, om du har en tunn hjartvagg, kan du uppleva hicka
varje gang enheten levererar en CCM-signal pa grund av
stimulering av diafragmanerven eller av sjélva diafragman. Detta
kan krava kirurgisk korrigering.

Du kan ocksa vara kanslig for ett eller flera av materialen som
anvands i OPTIMIZER Smart Mini IPG som kroppens vavnader
exponeras for (histotoxisk reaktion). Aven om det &r sallsynt kan
detta krava att enheten tas bort. Materialen som ar i kontakt med
mansklig vavnad ar titan, epoxiharts och silikongummi.

OPTIMIZER Smart Mini IPG anvéander elektroder for att upptacka
hjartats elektriska aktivitet. Komplikationer som kan paverka
elektrodens férméaga att utféra denna funktion kan uppsta. Dessa
kan vara:

e En ledning kan lossna fran den plats dar den placerades
under implantationen, vilket kréver ny operation.

e En ledning kan spricka eller g& sonder vilket ger dalig
elektrisk anslutning, och kraver ny operation.

Elektrodproblemen som beskrivs ovan kan uppsta nar som helst
under en elektrods implantatlivslangd. Vanligtvis kravs da
kirurgisk korrigering.

3.2 Komplikationer forknippade med
enhetens/laddarens drift

Komplikationer férknippade med enhetens/laddarens drift
inkluderar, men ar inte begransade till:

e OPTIMIZER Smart Mini IPG kanske inte kdnner av och
levererar CCM-signaler pa ratt satt pa grund av ett
mjukvaru- eller hardvaruproblem, vilket kraver byte.




4.0

e En OPTIMIZER Smart Mini IPG kan komma att kdnna av
stérningar i omgivningen och leverera CCM-behandlingen
felaktigt. Se avsnitt 5.4.

e En Vesta-laddare kanske inte fungerar som den &r
avsedd att géra pa grund av ett mjukvaru- eller
hardvaruproblem och laddar darfor inte din OPTIMIZER
Smart Mini IPG som avsett. | s fall kravs en ny laddare.

EFTER IMPLANTATION

Du maste engagera dig aktivt i din &terhamtning genom att noga folja
lakarens anvisningar, daribland:

Rapportera eventuell rodnad, svullnad eller vatskning fran saret till
din lakare.

Undvik att lyfta tunga foremal tills lakaren sager att du far gora
det.

G4, motionera och tvatta dig enligt Iakarens anvisningar.

Var noga med att kontakta lakaren om du far feber som kvarstar i
mer an tva eller tre dagar.

Stall alla eventuella fragor till Iakaren om enheten, hjartrytm eller
lakemedel. Var noga med att ta alla lakemedel enligt lakarens
anvisningar.

Bar inte atsittande klader som kan irritera huden éver enheten.

Undvik att gnugga/gnida pa enheten eller det omgivande omradet
pa brostet.

Begransa alla armrorelser som kan paverka det implanterade
elektrodsystemet om lakaren sager at dig det.

Undvik hardhant kontakt som kan resultera i slag/stétar mot
implantatstéllet. Kontakta lakaren om du ramlar eller ar med i en
olycka som resulterar i slag/stétar pa implantatstallet.

Obs! Om du har en smal kroppsbyggnad kan din implanterade
enhet synas mer framtradande under huden. Om sa &r fallet bor
extra forsiktighet iakttas for att undvika direkta slag och stétar mot
implantatstallet.

Kontakta lakaren om du upplever nagot ovantat eller ovanligt
sasom nya symtom.



5.0

Informera lakaren om du planerar lAngvéaga resor.

Om du planerar att flytta, informera lakaren om det och diskutera
behovet av remiss i det nya omradet.

Lakare kan komma att begransa din bilkérning, atminstone till en
borjan, for att undvika onodig pafrestning pa saren.

ATT LEVA MED OPTIMISER SMART MINI
IPG

5.1 Allmannaférvantningar

Du kommer att kunna kdnna OPTIMIZER Smart Mini IPG under
huden. Normala kroppsrorelser kommer inte att skada den eller
de anslutna ledningarna. Det &r dock viktigt att du inte férsoker
flytta eller vrida den implanterade IPG. Den har implanterats med
en specifik riktning mot huden for att sékerstalla korrekt
kommunikation med Intelio-programmeraren och Vesta-laddaren.

5.2 Paverkan pa dina aktiviteter

Nar saren fran operationen har l&kt kan du forvanta dig att
ateruppta dina normala aktiviteter, inklusive sexuell intimitet. Den
implanterade OPTIMIZER Smart Mini IPG paverkas inte av att du
gar, bojer dig eller utfér andra normala dagliga aktiviteter.

53 Lakemedel

Receptbelagda lakemedel, som tas enligt anvisningarna, paverkar
inte funktionen hos OPTIMIZER Smart Mini IPG.

| allménhet bér implantationen av din OPTIMIZER Smart Mini IPG
inte krava att du andrar anvandningen av nagot lakemedel.

5.4  Hur andra enheter kan paverka OPTIMIZER
Smart Mini IPG

Hushallsapparater i gott skick och personlig
kommunikationsutrustning som halls p& minst 25 cm avstand fran
OPTIMIZER Smart Mini IPG har generellt ingen inverkan pa den.
Du bér dock vara forsiktig néar du ar i narheten av enheter som
genererar starka elektriska eller magnetiska falt. Till exempel kan
storningar uppsta fran vissa elektriska rakhyvlar, elverktyg och
elektriska tdndsystem, inklusive de som finns i bensindriven
utrustning. Bensindriven utrustning kan i allménhet anvandas
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forutsatt att skyddshuvar, holjen och andra avskarmande féremal
inte tas av.

Alla sddana storningar som upptacks av OPTIMIZER Smart Mini
IPG kan orsaka felaktig detektering av hjartslag och felaktig
tidpunkt féor CCM-behandling.

Du bor undvika att komma for néra utrustning eller enheter som
innehaller starka magneter (t.ex. stereohtgtalare) eller att luta dig
Over en dppen bilmotor, eftersom generatorn genererar ett starkt
elektromagnetiskt falt. OPTIMIZER Smart Mini IPG innehaller en
magnetisk omkopplare som, nar den utséatts for stark magnet i 3—
5 sekunder, inaktiverar CCM-behandling. Om detta intréffar av
misstag kan lakaren behdva att du kommer till mottagningen for
att kunna aterstalla CCM-behandlingen. Eftersom din OPTIMIZER
Smart Mini IPG inte ar en livsuppehallande enhet ar det osannolikt
att du utsatts for risk vid en sddan handelse.

RAadfraga alltid lakare innan du gar in pa omraden med varning for
pacemakerpatienter (eller andra medicinska implanterbara
enheter) eller dar det finns industriella maskiner eller
radioséndare, inklusive amatorradioséndare och mobil
radioutrustning.

Informera alltid lakaren om att du har en implanterad OPTIMIZER
Smart Mini IPG innan du genomgar foljande procedurer:

o Kirurgi déar elektrokauterisering ska anvéndas

e Ingrepp som involverar radiofrekvensablation (RF)
e Medicinsk diatermi

e Elkonvertering

e Stralbehandling

e Ultraljudsbehandling

e Litotripsi

e Karnmagnetisk resonans (NMR)

e Magnetisk resonanstomografi (MR)

Varning! Genomga INTE nagon magnetrontgen nar du har
OPTIMIZER Smart Mini IPG implanterat.



Forsiktighet! OPTIMIZER Smart Mini IPG ska antingen
inaktiveras eller évervakas noga fére och under alla medicinska
behandlingar déar elektrisk strom passerar genom kroppen.

Forsiktighet! OPTIMIZER Smart Mini IPG ska inte utsattas direkt
for ultraljudsbehandling eller strélbehandling. Denna typ av
exponering kan skada enheten pa ett satt som kanske inte
omedelbart upptacks.

Forsiktighet! Stoldskyddssystem i affarer och
sakerhetskontrollsystem pa flygplatser skadar normalt inte
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Men du ska inte drdja dig kvar i
narheten av sadan utrustning. Det rekommenderas att du, innan
du gar igenom sakerhetskontroller pa flygplatser, visar upp ditt
patient-id-kort med implanterad medicinsk utrustning for
sékerhetspersonalen.

5.5 Vikten av ditt patient-id-kort med
implanterad medicinsk utrustning

Efter implantationsingreppet far du av lakaren ett patient-id-kort
for implanterad medicinsk utrustning som anger att du har
implanterats med en OPTIMIZER Smart Mini implanterbar
pulsgenerator.

Det ar viktigt att du alltid har med dig ditt patient-id-kort for
implanterad medicinsk utrustning samt en aktuell lista éver dina
lakemedel. | handelse av en medicinsk nodsituation finns det
viktig information pa patient-id-kortet for implanterad medicinsk
utrustning, for behandlande lékare, och som kan hjalpa till att
paskynda all akut medicinsk vard du kan behdva.

Dessutom &r det viktigt att du meddelar alla dina vardgivare om
att du har fatt en OPTIMIZER Smart Mini-enhet implanterad.
Nasta gang du besoker lakare eller tandlakare, visa dem ditt
patient-id-kort for implanterad medicinsk utrustning, sa att de kan
ta en kopia av det till sina register.



6.0 VESTA-LADDARE
6.1 Systemkomponenter

Ditt Vesta-laddningssystem bestar av féljande delar:

Kabelklamma

for o
laddningsstav Barvaska
Natadapter med
bifogad USA-
con kontaktadapter
kontaktadapter
Vesta-
laddare

Laddnin
asstav

Bild 3: Vesta-laddarsystemets delar

e Vesta-laddare (med pasatt laddningsstav och
kabelklamma for laddningsstav) — anvands for att ladda
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Natadapter — anvands for att ladda det interna batteriet i
Vesta-laddaren.

o EU-/USA-kontaktadaptrar — adaptrar for natadaptern,
som gor att natadaptern kan anslutas till vagguttag i EU.
och i USA.

e Barvaska — anvands for att férvara och transportera
Vesta-laddarsystemet.
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6.2

Funktioner

Vesta-laddaren har foljande funktioner:

Grafisk
display

Grafisk display: Skdrm som anvands av Vesta-laddaren
for att kommunicera information till dig.

Stromknapp: Tryckknapp som anvands for att initiera
laddning av OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Summer: En intern summer som avger ljud for att
informera dig om ett tillstdnd som kraver atgard.

Laddningsstav: Stav som innehaller en spole och kretsar
som anvands av Vesta-laddaren for laddning samt
kortdistanskommunikation med OPTIMIZER Smart Mini
IPG.

Radiosandare: Enhet som anvands av Vesta-laddaren
for langdistanskommunikation [fran noll till minst 1,5 m
(5 ft)] med din OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Strom-
knapp

IMPULSE

WgBmDYNAMICS

Bild 4: Vesta-laddarens funktioner
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6.3 Beskrivning

Vesta-laddaren ar utformad for att ladda batteriet i OPTIMIZER
Smart Mini IPG med minimal hantering samtidigt som din sakerhet
garanteras under laddningsprocessen.

Dessutom ar Vesta-laddaren programmerad att visa varningar och
andra meddelanden som kan krava atgarder fran din sida (t.ex.
varningskoder for att ringa lakare som kraver att du kontaktar din
lakare, paminnelser om att ladda din implanterade enhet, osv.).

Forsiktighet! Anvandning av andra elektriska enheter i narheten
av Vesta-laddaren kan potentiellt orsaka elektromagnetiska eller
andra stoérningar med laddaren. Barbar och mobil
radiofrekvensutrustning (RF) ar sarskilt benagna att forsamra
laddarens normala funktion.

Forsiktighet! Nar Vesta-laddarsystemet ar i drift kan det vara en
potentiell kélla till elektromagnetisk stoérning fér annan elektronisk
utrustning i narheten av laddarsystemet.

6.4 Laddningsmetod

Laddningsmetoden som Vesta-laddaren anvander for att ladda
batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG kallas induktiv
energidverféring. Eftersom magnetfalt latt kan passera genom
huden med lite eller inget motstand, ar den laddningsmetod som
anvands av Vesta-laddaren ett beprévat och effektivt satt att
overfora energi till din implanterade enhet. Laddning kan utféras
over klader.

Det satt p& vilket induktiv energidverforing anvands for att ladda
batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG ar som foljer:

1. Elektrisk energi fran batteriet i Vesta-laddaren passerar
genom en primarspole som &r ansluten till laddarens
elektroniska kretsar som omvandlar den till ett
oscillerande elektromagnetiskt falt.

2. Nar en primarspole placeras i omedelbar narhet av en
sekundarspole, plockas det oscillerande
elektromagnetiska féltet som genereras av priméarspolen
upp av sekundarspolen.

3. Sekundarspolen som plockar upp det oscillerande
elektromagnetiska féltet ar ansluten till implantatets
elektroniska kretsar som omvandlar det tillbaka till
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elektrisk energi. Den elektriska energin anvands for att
ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG.

6.5 Tabort och séttai kontaktadaptern

Vesta-laddarsystemet inkluderar en natadapter monterad med en
USA-kontaktadapter. Om en annan kontaktadapter kravs, kan
man ta bort och sétta i en annan kontaktadapter pa natadaptern.

6.5.1 Tabort kontaktadaptern

For att ta bort kontaktadaptern fran natadaptern, utfor
féljande steg:

1. Tatag i natadaptern med handen och placera
tummen pa det rafflade omradet under
kontaktstiften p& kontaktadaptern.

2. Anvand tummen och tryck upp kontaktadaptern
for att Iasa upp den fran natadaptern. Se bild 5.

3. Skjut kontaktadaptern uppéat for att ta bort den
frn natadaptern.

Tryck
uppat for
att lasa
upp och ta
bort
kontakt-
adaptern

Bild 5: Ta bort kontaktadaptern
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6.5.2 Séttai kontaktadaptern

For att satta i kontaktadaptern fran natadaptern, utfor
féljande steg:

1. Medan du haller natadaptern i handen sétter du in
adaptern i motsvarande plats p& natadaptern.

2. Anvand ditt pekfinger och tryck ned
kontaktadaptern tills den &r helt insatt i
natadaptern. Se bild 6.

Tryck ner
for att satta
i kontakt-
adaptern

E’ “del 452241-1°
I DANNIA o

Bild 6: Satta i kontaktadaptern
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6.6 Ladda Vesta-laddaren

Obs! Laddning av Vesta-laddaren och av OPTIMIZER Smart Mini
IPG KAN INTE goras samtidigt. Ladda alltid det interna batteriet i
Vesta-laddaren innan du forséker ladda batteriet i OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Obs! Inspektera natadaptern for eventuella skador fore varje
anvandning. Kontakta lakaren om en ny natadapter behovs.

Varning! Anvand endast den natadapter som medfdljer Vesta-
laddaren for att ladda batteriet i Vesta-laddaren. Annars
kan skada pa Vesta-laddaren uppsta.

For att ansluta natadaptern till Vesta-laddaren och bdérja ladda det
interna batteriet, utfor foljande steg:

1. Vand pa Vesta-laddaren sa att laddarens baksida ar vand
uppat.

2. Lyft av skyddsflarpen fran strémingangskontakten vid
basen pa laddningsstavens kabel. Se bild 7.

u @ o) X

500-00L-€4 [414]

Bild 7: Laddarens baksida

3. Tag fram natadaptern frAn barvaskan och vrid DC-
utgangskontakten tills den réda pricken blir synlig.
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4. Riktain den réda pricken pa DC-utgangskontakten pa
natadaptern med den roda linjen pa
stroming&ngskontakten p& Vesta-laddaren (se bild 8) och
satt sedan in DC-utgangskontakten i
stromingangskontakten.

Bild 8: Rikta in kontakterna

Nar natadaptern ar ansluten till Vesta-laddaren visas
skarmen for laddarens sjalvladdningsstatus. Se bild 9.

[

Bild 9: Skarm for laddarens sjalvliaddningsstatus

5. Anslut den platsspecifika kontaktadaptern till natadaptern
och anslut sedan natadaptern till vagguttaget for att borja
ladda det interna batteriet i Vesta-laddaren.
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Nar skarmen sjalviaddningsstatus klar visas pa Vesta-
laddaren (se bild 10), ar batteriet i Vesta-laddaren
fulladdat, vilket anges med bockmarkeringen ovanfor
laddningsnivaindikatorn pa mitten av skarmen.

v
[e2ss)

Bild 10: Skarmen sjalvladdningsstatus klar

For att koppla bort natadaptern fran Vesta-laddaren, utfor foljande
steg:

1. Hall och dra tillbaka metallhylsan pa DC-
utgangskontakten for att koppla bort kontakten fran Vesta-
laddaren. Se bild 11.

Anslutningshylsa
tillbakadragen

Anslutnings-

Bild 11: Narbild av anslutningshylsan

2. Satt tillbaka den skyddande flarpen over
stroming&ngskontakten p& Vesta-laddaren.

6.7 Ladda OPTIMISER Smart Mini IPG

Obs! Det tar cirka 90 minuter att ladda enheten (om den
laddas varje vecka).
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Varning! Om OPTIMIZER Smart Mini IPG inte laddas
regelbundet, stdngs den av nar batteriet tar slut, vilket
avbryter leveransen av CCM-behandling!

Obs! Vesta-laddaren kan inte anvandas for att ladda OPTIMIZER
Smart Mini IPG forran natadaptern kopplas bort fran Vesta-
laddaren.

Forsiktighet! Vesta-laddaren bér inte anvandas i narheten av
annan elektronisk utrustning. Om tillracklig rumslig separation inte
kan uppratthallas maste Vesta-laddaren Gvervakas for att
sékerstélla normal funktion.

Varning! Vesta-laddaren far inte anvandas ombord pa flygplan.

Varning! Om du ska &ka bat/farja ska du begara tillstand fran
fartygets beséttning innan du anvander Vesta-laddaren.

For att ladda batteriet i OPTIMIZER Smart Mini IPG, utfor foljande
steg:

1. Sétt dig bekvamt och stilla, helst lutad i 45° vinkel (som i
en soffa eller fatol)).

2. Faststéll platsen for OPTIMIZER Smart Mini IPG
(vanligtvis hogra évre delen av brostet). Drapera stavens
kabel l6st runt halsen och placera sedan den platta sidan
av Vesta-laddningsstaven (sidan med de fyra bla
gummiskruvskydden) direkt éver platsen fér OPTIMIZER
Smart Mini IPG-implantatet (6ver dina klader). For att
forhindra att laddningsstaven flyttar sig under tiden den
implanterade OPTIMIZER Smart Mini IPG laddas kan du
fasta laddningsstavens kabelklamma pa dina klader.

3. Starta laddningsprocessen genom att trycka pa och halla
inne stromknappen i 1-2 sekunder och sedan slappa den.
Se bild 12.
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Bild 12: Tryck pa stromknappen pa laddaren

Obs! Om nagra varningar har utlosts kan varningsskarmen
kontakta lakare visas. Om en larmkod for kontakta lékare
visas pa Vesta-laddarens skarm, f6lj instruktionerna som
beskrivs i avsnitt 6.12.

4. Laddningsprocessen borjar med att skarmen for
nedladdning av IPG-data visas nér Vesta-laddaren laddar
ner information frAn OPTIMIZER Smart Mini IPG. Den
animerade pilen som pekar pa laddarikonen indikerar att
din laddare aktivt laddar ner information fran din
implanterade enhet. Se bild 13.

.%_

Bild 13: Skarmen for nedladdning av IPG-data
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5. Nar Vesta-laddaren har slutfért nedladdningen av data
visas skarmen nedladdning av IPG-data klar atfoljd av
3 korta pip. Den blinkande bockmarkeringen indikerar att
Vesta-laddaren har kunnat ladda ner information fran din
implanterade enhet. Se bild 14.

.%J

Bild 14: Skarmen for nedladdning av IPG-data klar

6. Nar datanedladdningen ar klar visas skdrmen med
laddningsstatus for IPG, vilket anger att Vesta-laddaren
har borjat att aktivt ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG. Se
bild 15.

Ikonen for kopplingsniva (ﬂ) i mitten av skarmen
laddningsstatus for IPG kommer att visa allt fran noll till
fyra upplysta staplar. Forflytta laddningsstaven tills minst
tva staplar for kopplingsniva lyser.

Bild 15: Skarmen laddningsstatus for IPG

Obs! Noll upplysta staplar pa kopplingsnivaikonen
tillsammans med en horbar pipsignal anger att
laddningsstaven &r daligt placerad. Om laddningsstaven
inte placeras om over platsen for implantatet inom

20 sekunder avger Vesta-laddaren 3 langa pip, skarmen
kopplingsfel vid laddning av IPG visas (se bild 16), och
sedan stangs den av. Om detta intraffar, tryck pa
strdomknappen igen for att starta en ny laddningssession.
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Bild 16: Skarmen kopplingsfel vid laddning av IPG

7. Antalet staplar pa batteriikonen for laddning av .
IPG (se ikonbild till héger) visar den aktuella
laddningsnivan for batteriet i OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Se tabell 2.

Tabell 2: OPTIMIZER Smart Mini IPG @
batteriladdningsnivaer

IPG batteriikon IPG
batteriladdningsniva

1 blinkande stapel Under 25 %

2 staplar, den sista blinkar | Mellan 25 % och 50 %
3 staplar, den sista blinkar | Mellan 50 % och 75%
4 staplar, den sista blinkar | Over 75 %

8. Skarmen laddningsstatus for IPG (se bild 15) fortsatter att
visas nar OPTIMIZER Smart Mini IPG laddas.

Obs! Det rekommenderas att du ar stilla under
laddningsprocessen. Om laddningsstaven forflyttas for mycket
under laddningen visar kopplingsnivaikonen noll upplysta
staplar och Vesta-laddaren borjar pipa. Om detta intraffar,
flytta laddningsstaven tills minst tva staplar av
kopplingsnivaikonen lyser.

Obs! Om veckoladdningen av OPTIMIZER Smart Mini IPG
inte utfors enligt instruktionerna, kan det ta langre tid att ladda
batteriet till OPTIMIZER Smart Mini IPG. Om laddningen av
OPTIMIZER Smart Mini IPG inte kan laddas helt under ett
tillfalle, upprepa laddningen (dtminstone dagligen) tills den ar
fulladdad.
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9. Nar batterieti OPTIMIZER Smart Mini IPG &r fulladdat
avger Vesta-laddaren 3 korta pip och skarmen laddning
av IPG Klar, vilket anges av den blinkande
bockmarkeringen pa mitten av skarmen (se bild 17).
Vesta-laddaren stangs da av automatiskt.

/R

Bild 17: Skarmen laddning av IPG klar

10. Lossa laddningsstavens kabelklamma fran dina klader
(om du anvant den), ta sedan bort Vesta-laddningsstaven
fran implantatstallet och dra av stavens kabel fran din
hals.

11. Ateranslut natadaptern till Vesta-laddaren enligt
beskrivningen i avsnitt 6.9.

6.8 Avslutaladdningssession

6.8.1 Tidigt avslutad laddningssession

For att avsluta en laddningssession innan den &r Klar,
tryck pa& och hall inne stromknappen i en sekund och
slapp den sedan. Vesta-laddaren avger 3 korta pip och
visar skarmen laddningssession avbryts, vilket anges med
en blinkande stromikon p& mitten av skarmen. Se bild 18.

Bild 18: Skarmen laddningssession avbryts

Alternativt kan du ta bort laddningsstaven fran
implantatplatsen, vilket gor att Vesta-laddaren tar timeout
och stangs av automatiskt.
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Obs! Om du vill &teruppta laddningen av OPTIMIZER
Smart Mini IPG efter att du avslutat en laddningssession
ska du vanta i cirka 10 minuter innan du paborjar en ny
laddningssession. Detta for att lata temperaturen pa
OPTIMIZER Smart Mini IPG aterga till
baslinjetemperaturen.

6.8.2 Avslutaladdningssession pagrund av IPG-
temperatur

For att sakerstélla din sékerhet nar du laddar OPTIMIZER
Smart Mini IPG, évervakas temperaturen p& IPG under
laddningsprocessen. Om den rapporterade temperaturen
pa OPTIMIZER Smart Mini IPG i borjan av
laddningssessionen ligger utanfor det acceptabla
temperaturintervallet, eller om temperaturen pa den
implanterade OPTIMIZER Smart Mini IPG &r konstant hég
i mer an 10 minuter under laddningens gang, avger
Vesta-laddaren 3 l&nga pip och skarmen temperaturfel vid
laddning av IPG visas, vilket anges med en
termometerikon pa mitten av skarmen (se bild 19).
Laddaren stangs da av. Om detta skulle intraffa, vanta i
cirka 10 minuter innan du paborjar en ny
laddningssession.

Bild 19: Skarmen temperaturfel vid laddning av IPG
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6.8.3 Avslutaladdningssession pa grund av timeout
vid laddning av IPG

Om laddningssessionen tar langre &n 5 timmar

+ 5 minuter avger Vesta-laddaren 3 langa pip och
skarmen timeoutfel vid laddning av IPG, vilket anges med
blinkande timglasikon pa mitten av skarmen (se bild 20).
Laddaren stangs da av. Om detta skulle intraffa, vanta i
cirka 10 minuter innan du p&bdrjar en ny
laddningssession.

&

Bild 20: Skarmen timeoutfel vid laddning av IPG

6.8.4 Avslutaladdningssession pa grund av lag
batterinivai laddaren

Om batteriladdningsnivan for Vesta-laddaren sjunker
under 10 % under en laddningssession avger Vesta-
laddaren 3 langa pip och varningsskarmen for lag
batteriniva i laddare visas, vilket anges med en tom
batteriikon med ett blinkande "X" (se bild 21). Laddaren
stangs da av. Om detta intréffar, ladda batteriet i Vesta-
laddaren enligt beskrivningen i avsnitt 6.6.

X}

Bild 21: Varningsskarmen lag batteriniva i laddare
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6.9 Vesta-laddarens placering nar den inte
anvands for laddning av enhet

Néarhelst Vesta-laddaren inte anvénds for att ladda OPTIMIZER
Smart Mini IPG, bor den placeras pa en plats du ofta befinner dig
pa (t.ex. nattduksbordet i sovrummet), ansluten till natadaptern,
och natadaptern ansluten till vagguttaget. P& sa vis halls batteriet i
Vesta-laddaren fulladdat och regelbunden kommunikation mellan
OPTIMIZER Smart Mini IPG och Vesta-laddaren séakerstalls.

Obs! Att forvara Vesta-laddaren kontinuerligt ansluten till
natadaptern medan den ar ansluten till vagguttaget innebar inte
pa nagot satt att laddarens batteri skulle bli skadat eller férsvagat.

6.10 Hur ofta ska jag ladda?

Optimal prestanda for det uppladdningsbara batteriet i
OPTIMIZER Smart Mini IPG kan endast sékerstéllas om batteriet
laddas upp helt varje vecka. Det ar inte viktigt vilken dag eller vid
vilken tid du véljer att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG, men det
rekommenderas att du inte later det g& mer &n sju dagar mellan
laddningstillfallena.

Om Vesta-laddaren inte anvands for att ladda OPTIMIZER Smart
Mini IPG inom den tidsperiod som din lakare har bestamt, kan
varningsskarmen lang tid utan att ladda IPG visas p& Vesta-
laddaren, vilket anges med en animerad bild av Vesta-
laddarstaven placerad 6ver en implanterad enhet pa en patient.
Se bild 22.

Bild 22: Varningsskarmen lang tid utan att ladda IPG

Om du ser det meddelandet p& Vesta-laddaren ska du anvanda
Vesta-laddaren for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG. Om ditt
forsok att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med Vesta-laddaren
misslyckas, kontakta lakaren sa snart som mdjligt.
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Om batterispanningen i OPTIMIZER Smart Mini IPG sjunker
under en viss niva avbryts CCM-behandlingen automatiskt. Om
detta intraffar maste OPTIMIZER Smart Mini IPG laddas innan
CCM-behandlingen aterupptas. Nar OPTIMIZER Smart Mini IPG
har laddat aterupptar den automatiskt leveransen av CCM-
behandling med féregdende programmerade installningar.

6.11 Kommunikation med OPTIMIZER Smart Mini
IPG

Vesta-laddaren ar konfigurerad att kommunicera med din
implanterade OPTIMIZER Smart Mini IPG minst en gang om
dagen. Denna kommunikation sker nar du under ndgra minuter
befinner dig inom 1,5 m (5 ft) frAn Vesta-laddaren.

Nar detta intraffar ser du forst pa Vesta-laddaren skarmen for
nedladdning av IPG-data, som anges med den animerade pilen
mot laddarikonen (se bild 23). Detta indikerar att Vesta-laddaren
aktivt forsoker ladda ner data fran din OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Den krypterade data som laddas ner fran din enhet
inkluderar information om aktuell status for din IPG, statistisk
information om dess funktion och alla aktiva varningar som kréver
atgard.

.%_

Bild 23: Skarmen for nedladdning av IPG-data

Nar Vesta-laddaren har slutfort nedladdningen av data fran din
OPTIMIZER Smart Mini IPG, visar den skarmen nedladdning av
IPG-data klar, vilket anges med en blinkande bockmarkering pa
mitten av skarmen. Se bild 24.

.%J

Bild 24: Skarmen for nedladdning av IPG-data klar
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Om Vesta-laddaren inte lyckas slutféra nedladdningen av data
fran din OPTIMIZER Smart Mini IPG, visar den skarmen fel vid
nedladdning av IPG-data, vilket anges med ett blinkande "X" pa
mitten av skarmen (se bild 25). Om detta skulle hdnda kommer
Vesta-laddaren nagra minuter senare forsoka ladda ner data igen
fran din OPTIMIZER Smart Mini IPG.

.a\x
)

Bild 25: Skarmen fel vid nedladdning av IPG-data

Om Vesta-laddaren och din implanterade OPTIMIZER Smart Mini
IPG inte kommunicerar inom den tidsperiod som din lakare har
bestamt, avger Vesta-laddaren pipsignal och varningsskarmen
l&ng tid utan att ladda ner data fran IPG visas, vilket anges med
en animerad bild av en patient narmare Vesta-laddaren. Se

bild 26.

Bild 26: Varningsskarmen lang tid utan att ladda ned data fran IPG

Om du ser det meddelandet pa Vesta-laddaren ska du férsoka
anvanda Vesta-laddaren for att ladda OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Om du lyckas ladda din implanterade OPTIMIZER Smart
Mini IPG, bor varningsskarmen forsvinna frn Vesta-laddaren. Om
ditt forsok att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med Vesta-
laddaren misslyckas, kontakta lakaren s& snart som mojligt.
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6.12 Varningskoder kontakta lakare

Forutom att ladda din OPTIMIZER Smart Mini IPG kan Vesta-
laddaren dven meddela dig om varningstillstdnd som kraver
atgard.

Varningstillstand utléses av upptackten av vissa handelser i din
OPTIMIZER Smart Mini IPG eller Vesta-laddare.

Nar ett varningstillstand intraffar ar din OPTIMIZER Smart Mini
IPG programmerad att skicka denna information till Vesta-
laddaren.

Om ett upptackt varningstillstdnd ar associerat med en varning om
direkt atgard, visas en varningsskarm som den som visas i bild 26
pa Vesta-laddaren, atfolid av ett pipande ljud.

For vissa varningstillstand foregas varningsskarmen kontakta
lakare av felskarmen onormalt tillstand, vilket anges med en
varningsikon med ett blinkande utropstecken (se bild 27), atfoljt
av 3 langa pip.

A

Bild 27: Felskarmen onormalt tillstand

Om ett upptackt varningstillstdnd &ar associerat med en varning om
att kontakta lakare avger Vesta-laddaren ett pipljud och
varningsskarmen kontakta lakare visas, med ett blinkande
utropstecken pa mitten av skarmen och en kod fér kontakten med
lakaren (foregds av en bokstav som betecknar IPG-modellkoden).
Se bild 28.

Bild 28: Exempel pa en varningsskarm kontakta lakare
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Varningsskarmen kontakta lakare atféljs av varningsskarmen
snooze-summer (se bild 29), eller om det ar pa natten,
varningsskarmen snooze (se bild 30).

= @
b %

Bild 29: Varning snooze-summer  Bild 30: Varning snooze

Om en larmkod for kontakta lakare visas pa skarmen pa Vesta-
laddaren, skriv ned koden som visas och tryck sedan pa Power-
knappen pa Vesta-laddaren for att snooza den aktiverade
varningen. Anvand sedan informationen nedan for att faststalla
hur du ska gora harnast.

e Om den larmkod for kontakta lakare som visas ar "A9",
"A19", "A21", "A23", "A25" eller "A27", ring supportjouren
som ar 6ppen 24/7 (866-312-5370) och informera dem av
varningskoden som visats pa Vesta-laddaren.

e Om den larmkod for kontakta lakare som visas ar "A31"
betyder det att Vesta-laddaren har upptackt upprepade
interna fel under driften. Kontakta din lakare for att fa en
ny Vesta-laddare.

e Om den larmkod for kontakta lakare som visas &r "A32"
betyder det att du férsoker anvanda Vesta-laddaren pa en
oparad enhet. Om den har koden visas pa Vesta-
laddaren, utfor foljande steg:

1. Kontrollera att Vesta-laddaren du anvéander ar
den som tilldelats dig, och starta sedan om
laddningsprocessen.

2. Kontakta lakare om den héar koden fortfarande
visas efter att laddningsstaven har placerats 6ver
din implanterade OPTIMIZER Smart Mini IPG och
laddningsprocessen har startats om.
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6.13 Rengdring

Varning! Koppla alltid ur natadaptern frdn Vesta-laddaren fére
rengdring.

Vesta-laddarens utsida bor endast rengéras med
desinfektionsservetter vid behov.

Forsiktighet! ANVAND INTE I6sningsmedel eller
rengoringsdukar impregnerade med kemiska rengéringsmedel.

Varning! FORSOK INTE rengéra den elektriska kontakten pa
Vesta-laddaren.

Varning! NEDSANK INTE né&gon del av Vesta-laddaren i vatten.
Det kan bli skador pa enheten.

6.14 Underhall

Vesta-laddaren innehaller inga delar som anvandaren kan serva.
Om Vesta-laddaren inte fungerar, kontakta din lakare for att fa en
ny laddare.

Varning! Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

Batteriet inuti Vesta-laddaren forvantas ha en livslangd pa 5 ar.
Om Vesta-laddaren inte lyckas ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG
helt efter att laddarens interna batteri har laddats helt, ta kontakt
med supportens hjalplinje som ar dppen 24/7 (866-312-5370) for
att f& en ny laddare.

6.15 Forvaring och hantering

Ditt Vesta-laddarsystem bor inte utsattas for alltfér varma eller
kalla férhallanden. Forvara ditt Vesta-laddarsystem pa en sval,
torr plats, med Vesta-laddaren ansluten till natadaptern och
natadaptern ansluten till vagguttaget. Lamna inte ditt Vesta-
laddarsystem i bilen eller utomhus under langre perioder. Den
kansliga elektroniken i ditt Vesta-laddarsystem kan skadas av
extrema temperaturer, i synnerhet vid hdg varme.

For korrekt funktion bor Vesta-laddaren endast anvandas under
foljande miljoforhallanden:

e Omgivningstemperatur: 10 °C till 27 °C (50 °F till 81 °F)
e Relativ luftfuktighet: 20 % till 75 %
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e Atmosfarstryck: 700 hPa till 1060 hPa (20,73 inHg till
31,39 inHQ)

Flytta vid behov Vesta-laddaren till en plats som uppfyller dessa
villkor innan du anvander den.

6.16 Kassering

Om Vesta-laddaren inte langre behdvs kan du lamna tillbaka den
till 1akarmottagningen.

Varning! SLANG INTE Vesta-laddaren i papperskorgen. Vesta-
laddaren innehaller litiumjonbatterier séval som icke-
RoHS-komponenter. Om kassering av Vesta-laddaren
ar nédvandig, kassera den pd ratt satt i enlighet med
lokala bestammelser som reglerar kassering av sadant
material.

7.0 BYTAUT OPTIMISER SMART MINI IPG

Din implanterade OPTIMIZER Smart Mini IPG innehaller ett laddningsbart
batteri och férvantas inte behdéva bytas ut inom garantiperioden pa grund
av att det inte klarar halla en laddning. Men det kan finnas tillfallen dar
OPTIMIZER Smart Mini IPG eller nagon av de implanterade ledningarna
kanske inte fungerar som avsett. Om ett sadant fall intraffar kommer din
lakare att forklara orsaken/orsakerna for dig och planera in kirurgi for
utbyte.

Sadant ingrepp ar vanligtvis mer begransat i omfattning och det kanske
inte kravs att du stannar 6ver natten pa sjukhuset. | allmanhet ar den
postkirurgiska varden i samband med utbyteskirurgi inte annorlunda &n
vad du upplevde under din foérsta operation.

8.0 VANLIGA FRAGOR
1. Vad gor min OPTIMIZER Smart Mini IPG?

Din OPTIMIZER Smart Mini IPG 6évervakar din hjartrytm och levererar
hjartmuskelstarkande signaler (CCM, cardiac contractility modulation) till
hjartat vid en specifik tidpunkt nér hjartat drar ihop sig. Dessa signaler ar
avsedda att oka styrkan i varje sammandragning och péa sa satt forbattra
dina symtom pa hjartsvikt. Din OPTIMIZER Smart Mini IPG programmeras
av din lakare enligt de specifika krav du har, med hjalp av en extern
programmerare ansluten till en stav som placeras 6ver din implanterade
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

31



2. Kommer jag fortfarande kunna delta i samma aktiviteter som jag
gor nu?

Ja, savida du inte haller pd med kontaktsporter eller andra aktiviteter eller
rakar ut for en olycka som kan skada ditt implanterade system eller stéra
dess funktion. Din lakare kommer att diskutera detta med dig i detal;.

3. Kommer min OPTIMIZER Smart Mini IPG nagon gang behéva
bytas ut?

Din OPTIMIZER Smart Mini IPG drivs av ett uppladdningsbart batteri som
bor ge minst 20 ars drift. Med hjalp av instruktionerna i den har
bruksanvisningen visar lakaren dig hur du ska ladda din enhet.

Om din OPTIMIZER Smart Mini IPG uppnar 20 ar av drift, efter
regelbunden laddning, s& kommer lakaren behdva utvardera batteriets
tillstand under dina rutinméassiga kontrollbesok. For att underlatta denna
batteribedémning ska du ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG helt 7 dagar
fore ditt planerade rutinbesok.

Dessutom finns det en risk att det uppstar problem med nagon komponent
eller elektrod som kraver operation for att ersétta IPG:n eller elektroderna.
Eftersom din OPTIMIZER Smart Mini IPG inte ar en livsuppehallande
enhet ar det osannolikt att du skulle utséattas for risk om enheten inte
fungerar som avsett.
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BILAGA |

Elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk immunitet hos Vesta-laddaren

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — VESTA-LADDARENS
ELEKTROMAGNETISKA IMMUNITET

satt.

Viktig prestanda for Vesta-laddaren:

e  Vesta-laddaren ska inte ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG pa ett olampligt

. Patienten ska goras medveten om olamplig laddning antingen genom ett
uttryckligt meddelande eller genom avsaknad av ett férvantat meddelande fran
Vesta-laddaren.

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, ar avsedd for anvandning i
en elektromagnetisk miljé enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren
maéste se till att den anvéands inom angivna miljoférhallanden.

Testnivaerna foljer FDA:s rekommendationer for hemmiljon enligt vervaganden i
designskedet for enheter avsedda for hemmabruk — vagledning for personal inom
industri- och livsmedels- och lakemedelsforvaltning”, 24 november 2014

Immunitetstest

IEC 60601-1-
2:2014 testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Elektrostatisk Kontakturladdnin | Kontakturladdning: | Golv ska vara av tra, betong
urladdning g:+8kV +8kV eller keramiska plattor. Om
enligt . . golv ar téackta med syntetiskt
definitionen i Luftutsl&pp: Luftutslapp: material bor den relativa
IEC 61000-4-2 |E2KV, 24KV, | 22KV, £4KV, | yftfuktigheten vara 30 % eller
+8kV och +8kV och 15 kV hogre.
+15kV
Elektrisk snabb | + 2 kV for + 2 kV for Natstromkvaliteten bor vara
transient/burst | stromférsorjning | stromfoérsérjning den fér en typisk
enligt L . hemsjukvard, féretags- eller
definitioneni | *LKVforin- & 1kViorin- sjukhusmilio.
IEC 61000-4-4 | /utgangsledningar | /utgangsledningar
Anvand inte motorer eller
annan bullrig elektrisk
utrustning pd samma natkrets
som Vesta-laddaren.
AC- Linje-till-jord Linje-till-jord Natstromkvaliteten bor vara
natspanningsst | + 2 kV; +2kV; den for en typisk
oOtar enligt Linje-till-linje £ 1 | Linje-till-linje £ 1 hemsjukvard, foretags- eller
definitionen i kv kv sjukhusmiljé.
IEC 61000-4-5

Spéanningsfall,
korta avbrott
och
spanningsvariat

Fall: 100 %
reduktion for
0,5/1 cykler

30 % reduktion

Fall: 100 %
reduktion for 0,5/1
cykler

30 % reduktion for

Nétstromkvaliteten bor vara
den for en typisk
hemsjukvard, foretags- eller
sjukhusmiljo.
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ioner p&
stromforsorjning
sing&ngar enligt
definitionen i

for 25/30 cykler

Avbrott: 100 %
reduktion for

25/30 cykler

Avbrott: 100 %
reduktion for

Obs! Om anvandaren av
Vesta-laddaren kraver
oavbruten drift vid
stromavbrott,

IEC 61000-4-11 | 250/300 cykler 250/300 cykler rekommenderas att Vesta-
laddaren drivs med en
avbrottsfri stromkalla.

Magnetfalt for 3 A/m 3 A/m Magnetfalt med

kraftledningsfre
kvens (50/60

kraftledningsfrekvens (50/60
Hz) bor vara pa nivaer som

Hz) enligt forvantas i en typisk
definitionen i hemsjukvard, foretags- eller
IEC 61000-4-8 sjukhusmiljo.

Genomford RF | 3 Vrms utanfor 3 Vrms utanfor Barbar och mobil RF-

enligt industriella, industriella, kommunikationsutrustning
definitionen i vetenskapliga vetenskapliga och | bér inte anvandas narmare
IEC 61000-4- och medicinska medicinska (ISM) | ndgon del av enheten,
6:2013 (ISM) och och inklusive kablar, &n det

amatdrradioband

mellan 0,15 MHz

och 80 MHz,

6 Vrms i ISM- och
amatorradioband

amatdrradioband

mellan 0,15 MHz

och 80 MHz,

6 Vrms i ISM- och
amatorradioband

mellan 0,15 MHz | mellan 0,15 MHz
och 80 MHz och 80 MHz
Utstrdlad RF 10 V/m: 80 MHz | 10 V/m: 80 MHz till
enligt till 2,7 GHz och 2,7 GHz och
definitionen i tradlosa tradlosa
IEC 61000-4-3: | frekvenser frekvenser
2006 +A1: 2007
+A2: 2010

rekommenderade
separationsavstandet
beréaknat fran ekvationen som
galler for sandarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstand:

d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz till
800 MHz

d =2,33YP 800 MHz till
2,5 GHz

Dar "P" ar séandarens
maximala uteffekt i watt (W)
enligt séandartillverkaren och
"d" ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter

(m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
séandare, som faststéllts av en
elektromagnetisk
platsundersokning, "a" bor
vara mindre &n
Gverensstammelsenivan i
varje frekvensomrade "b".

Stérningar kan uppsta i
narheten av utrustning méarkt
med féljande symbol:
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(©)

a — Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobil/tradiosa)
och landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radiosdndningar och TV-séndningar kan
inte teoretiskt forutsdgas med exakthet. En elektromagnetisk platsundersdkning bor
beaktas for att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare. Om
den uppmatta faltstyrkan p& platsen dar Vesta-laddaren anvands Gverstiger den
tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, bor Vesta-laddaren évervakas for att
sékerstélla normal drift. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder vara
nodvandiga, sdsom att flytta Vesta-laddaren.

b — For frekvenser i omradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och Vesta-laddaren

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och Vesta-laddaren

Vesta-laddaren ska anvandas i en elektromagnetisk miljo med begransat utstralat RF-
brus. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren kan hjalpa till att forhindra
elektromagnetiska stérningar genom att uppréatthalla minimiavstandet mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Vesta-laddaren enligt
rekommendationerna nedan, vilka faststélls av kommunikationsutrustningens maximala
uteffekt.

Sandarens Separationsavstand uppdelat efter sandarfrekvens (m)
o o 150 khiz fl SOzl |800 MHz till 2,5 GHz
(W) d=1,17VP 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

For sdndare med en maximal nominell uteffekt som inte anges ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet "d" i meter (m) uppskattas genom att anvanda
ekvationen som ar tillamplig p& sandarens frekvens, dar "P" &r den maximala nominella
uteffekten p& sandaren i watt (W) specificerad av sandartillverkaren.

! Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Obs! Dessa riktlinjer kanske inte géller alla forhallanden. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fr&n byggnader, foreméal och méanniskor.
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Elektromagnetisk immunitet hos OPTIMIZER Smart
Mini IPG

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISK
IMMUNITET HOS OPTIMIZER SMART MINI IMPLANTERABAR PULSGENERATOR

OPTIMIZER Smart Mini IPG, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, ar avsedd for
anvandning i en elektromagnetisk miljé enligt nedan. Patienten som har OPTIMIZER
Smart Mini IPG implanterad maste se till att den anvands inom den specificerade miljon.

Viktig prestanda hos OPTIMIZER Smart Mini IPG:
IPG:n ska kunna fungera med sakra installningar. Det &r tillatet att dessa installningar
inaktiverar CCM-stimulering.?
OBS! Om en pacemakermagnet i handelse av nddfall placeras éver implantationsplatsen
for OPTIMIZER Smart Mini IPG, och halls i narheten av enheten under minst tv&

hjartcykler (2—3 sekunder), stélls OPTIMIZER Smart Mini IPG in i magnetlage, och CCM-

behandlingen avbryts.

Immunitetstest® Testniva Efterlevnadsni Elektromagnetisk miljo —
va riktlinjer®
1ISO 14117:2019 Test 1 och test | Inducerad Radgor med lakare eller

paragraf 4.2 — 2 enligt elektrodstréom
inducerad standard overskrider inte
elektrodstréom — granserna for
16,6 Hz till 20 kHz test 1 och test 2
enligt standard
1ISO 14117:2019 Enligt Uppvisar inte
punkt 4.3 — Skydd paragraferna fel som kvarstar
mot bestaende fel 4.3.2.1,4.3.2.2 | efter att den
som kan hanforas till | och 4.3.2.3 i elektromagnetis
omgivande standarden ka testsignalen

elektromagnetiska
falt

tagits bort enligt
paragraferna
43.2.1,4322
och 4.3.2.3i
standarden

ISO 14117:2019
paragraf 4.4 —
Skydd mot fel som
orsakas av tillfallig
exponering fér CW-
kallor

Enligt standard

Uppratthaller
vasentlig
prestanda®
enligt standard

ISO 14117:2019
paragraf 4.5 —
Skydd mot att kédnna
av EMI som
hjartsignaler

enligt
paragraferna
452,453,
454

Uppratthaller
vasentlig
prestanda®
enligt
paragraferna
45.2,45.3,
454

annan kvalificerad vardgivare

angaende

miljéférhallanden.

laktta forsiktighet i
narheten av
utrustning som
genererar starka
elektriska eller
elektromagnetiska
falt.

Gaintein i
omraden med
uppsatta varningar
som rader
pacemakerpatiente
r (eller patienter
med andra typer av
implanterbara
enheter) att inte
narma sig.

Storningar kan
uppsta i narheten
av utrustning markt
med féljande
symbol:

(©)
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ISO 14117:2019
paragraf 4.6 —
Skydd mot statiska
magnetfalt med
flodestathet upp till 1
mT

Enligt standard

Enhetens
funktion
paverkas inte
enligt standard

Hall 15 cm (6 tum) avstand
mellan hushallsmagneter eller
foremal som innehaller
magneter (t.ex. horlurar,
traningsutrustning som
innehaller magneter osv.) och
implantatet.

ISO 14117:2019
paragraf 4.7 —
Skydd mot statiska
magnetfalt med
flodestéathet upp till
50 mT

Enligt standard

Uppvisar inte
funktionsfel
som kvarstar
efter
borttagning frén
faltet enligt
standard

Radgor med lakare eller
annan kvalificerad vardgivare
angdende karnmagnetisk
resonans (NMR), magnetisk
resonanstomografi (MR).

. laktta forsiktighet i
narheten av
utrustning som
genererar starka
magnetfalt.

e Gainteini
omraden med
uppsatta varningar
som rader
pacemakerpatiente
r (eller patienter
med andra typer av
implanterbara
enheter) att inte
narma sig.

ISO 14117:2019
paragraf 4.8 —
Skydd mot AC-
magnetfaltexponerin
g iintervallet 1 kHz
till 140 kHz

Enligt standard

Uppvisar inte
funktionsfel
som kvarstar
efter
borttagning fran
faltet enligt
standard

R&dgor med lakare eller
annan kvalificerad vardgivare
angéende
miljoforhallanden,
industriella maskiner och
hushallsapparater.

. laktta forsiktighet i
narheten av
utrustning som
genererar starka
AC-magnetfalt.

e Gainteini
omréaden med
uppsatta varningar
som rader
pacemakerpatiente
r (eller patienter
med andra typer av
implanterbara
enheter) att inte
narma sig.
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1ISO 14117:2019
paragraf 4.9 —
Testkrav for
frekvensomradet
385 MHz < f < 3000
MHz

Enligt standard

Fungerar som
innan testet
utférdes utan
ytterligare
justering efter
applicering av
testsignalen
enligt standard

Radgor med lakare eller
annan kvalificerad vardgivare
angaende
sandningsenheter och
mobiltelefoner.

. laktta forsiktighet i
narheten av
utrustning som
genererar starka
radiofrekventa falt.

e Gainteini
omréden med
uppsatta varningar
som rader
pacemakerpatiente
r (eller patienter
med andra typer av
implanterbara
enheter) att inte
narma sig.

. Storningar kan
uppsta i narheten
av utrustning markt
med féljande
symbol:

(©)

1ISO 14117:2019
paragraf 5 —
Testning Over
frekvensen 3000
MHz

Standard kraver
inte testning av
enheter dver

3 GHz.

Elektromag-
netiska falt > 3
GHz foérvantas
inte stéra
enhetens
funktion tack
vare det 6kade
enhetsskydd
som
tillhandahalls
genom hdljets
dampande
effekt och
kroppsvéavna-
den vid
mikrovags-

Ej tillampligt

Undvik direkt exponering av
huvudloben for
hégeffektradar och
mikrovagskommunikationsstr
alar.
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frekvenser, den
forvantade
prestandan for
EMI-kontroll-
funktioner
implementerade
for att mota
lagre
frekvenskrav,
och minskad
kanslighet hos
kretsar vid
mikrovags-
frekvenser.

ISO 14117:2019
paragraf 6.1 —
Skydd av enheten
fran skador
orsakade av
hdégfrekvent
kirurgisk exponering

Enligt standard

Uppvisar inte
fel som kvarstar
efter att den
elektromag-
netiska
testsignalen
tagits bort enligt
standard

Informera lakaren eller annan
kvalificerad vardgivare att du
har ett OPTIMIZER Smart
Mini IPG-implantat och att
bruksanvisningen for IPG bor
konsulteras gallande
elektrokauteri och RF-
ablation.

1ISO 14117:2019
paragraf 6.2 Skydd
av enheten fran
skador orsakade av
externa
defibrillatorer

Enligt standard

Uppvisar inte
fel som kvarstar
efter att den
elektromag-
netiska
testsignalen
tagits bort enligt

Informera lakaren eller annan
kvalificerad vardgivare att du
har ett OPTIMIZER Smart
Mini IPG-implantat och att
bruksanvisningen for IPG bor
konsulteras géllande
defibrillering och

standard elkonvertering.
GTRI E3 Enligt E3- Enligt E3- Radgor med lakare eller
representativa protokoll protokoll annan kvalificerad vardgivare

sakerhets- och
logistiksystem
(elektronisk
artikeldvervakning,
metalldetektorer,
RFID)

angaende
stoldskyddssystem for
butiker/sékerhetsscreening
ssystem for flygplatser.

System for elektronisk
artikelovervakning (EAS),
som de som finns i varuhus:

. Drdj dig inte kvar i
narheten av ett
EAS-system léangre
an nodvandigt.

. Var medveten om
att EAS-system
ofta ar dolda eller
kamouflerade nara
utgdngarna hos
féretag som
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butiker.

e  Luta dig inte mot
systemets
sensorer.

Metalldetektorvalv:

e  Stainteioch droj
dig inte kvar i ett
genomgangsvalv;
ga helt enkelt
genom valvet i

normal takt.
Lésare for
radiofrekvensidentifiering
(RFID):

e  Uppratthall avstand
mellan
vaggenheten
(lasaren) och den
implanterade
enheten.

e  Luta dig inte mot
lasaren.

Radiofrekvensidentifiering
(RFID) och deaktiverare for
kassabrickor:

e  Uppratthall en
armlangds avstand
fran deaktivatorns
yta.

. Luta dig inte mot
deaktivatorn.

OBSERVERA!

a Ingen olamplig stimulering ska levereras av OPTIMIZER Smart Mini IPG (normal CCM-
leverans eller hamning av CCM-leverans p& grund av stoérningar &r tilldten, men olamplig
utlésning av CCM-leverans genom interferens &r inte tillaten.

® OPTIMIZER Smart Mini IPG &r inte nagon pacemaker, CRT- eller ICD-enhet. Som
sddan har kriterierna i ISO 14117:2019 anpassats for att vara tillampliga pA CCM.

¢ Denna vagledning ska inte anses vara den exklusiva eller enda kéllan fér denna
information. Det &r bésta praxis att konsultera utrustningens ursprungliga tillverkare vad
galler potentiell elektromagnetisk stérning for att verifiera ndgon specifik vagledning
angdende drift och kompatibilitet med implanterbara enheter. R&dgor alltid med lakare
eller annan kvalificerad vardgivare angaende alla fragor du kan ha angaende
OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Elektromagnetiska emissioner

Elektromagnetiska emissioner fran Vesta-laddaren

Vesta-laddaren maste avge elektromagnetisk energi for
att kunna utféra sin avsedda funktion. Narliggande
elektronisk utrustning kan paverkas.

Varning! Vesta-laddaren far inte anvandas ombord pa

flygplan.

Varning! Tillstind maste begaras fran ett fartygs
beséattning innan Vesta-laddaren anvands ombord pa ett

fartyg.

47 CFR del 18 — Industriell, vetenskaplig och medicinsk utrustning

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA
UTSLAPP FRAN VESTA-LADDAREN ENLIGT:

47 CFR del 18 — Industriell, vetenskaplig och medicinsk utrustning

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, ar avsedd for anvandning i
en elektromagnetisk miljé enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren

maéste se till att den anvéands inom angivna miljoférhallanden.

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Genomforda emissioner

18.307(b)

Utstrélade utslapp

18.305(b)

Vesta-laddaren maste
avge elektromagnetisk
energi for att kunna utféra
sin avsedda funktion.
Nérliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.
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FCC 47 CFR 95 kapitel | - Radiokommunikationstjanst fér medicinsk
utrustning

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA
UTSLAPP FRAN VESTA-LADDAREN ENLIGT:

FCC — 47 CFR 95 kapitel | - Radiokommunikationstjanst for medicinsk utrustning

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, ar avsedd for anvandning i
en elektromagnetisk miljé enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren
maéste se till att den anvands inom angivna miljoférhallanden.

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Séandningars varaktighet Uppfyller paragraf 95.2557 Vesta-laddaren maste

avge elektromagnetisk
energi for att kunna utféra
Frekvensnoggrannhet Uppfyller paragraf 95.2565 sin avsedda funktion.
Narliggande elektronisk

Frekvensovervakning Uppfyller paragraf 95.2559

EIRP S;rzrgrg?séiggne?(ged utrustning kan paverkas.
Faltstyrka Uppfyller paragraf 95.2569

Bandbredd Uppfyller paragraf 95.2573

Odnskade utslapp Uppfyller paragraf 95.2579

Bedijmn_ing av tillaten Uppfyller paragraf 95.2585

exponering
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ETSI EN 301 839

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA
UTSLAPP FRAN VESTA-LADDAREN ENLIGT:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktiva medicinska implantat med ultraldg effekt (ULP-
AMI) och tillhérande kringutrustning (ULP-AMI-P) som fungerar i frekvensomradet
402 MHz till 405 MHz. Harmoniserad standard som tacker de vasentliga kraven i
artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, ar avsedd fér anvandning i
en elektromagnetisk miljé enligt nedan. Kunden eller anvéndaren av Vesta-laddaren

maste se till att den anvands inom angivna miljéférnallanden.

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer

Frekvensfel

Overensstammer med
paragraf 5.3.1

Upptagen bandbredd

Overensstammer med
paragraf 5.3.2

Uteffekt

Overensstammer med
paragraf 5.3.3

Sandare falska emissioner
(30 MHZz till 6 GHz)

Overensstammer med
paragraf 5.3.4

Frekvensstabilitet under
lagspanningsforhallanden

Overensstammer med
paragraf 5.3.5

Falsk stralning fran
mottagare

Overensstammer med
paragraf 5.3.6

Vesta-laddaren maste
avge elektromagnetisk
energi for att kunna utfora
sin avsedda funktion.
Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.
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ETSI EN 301 489-1 och ETSI EN 301 489-27

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA
UTSLAPP FRAN VESTA-LADDAREN ENLIGT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for
radioutrustning och tjanster; Del 1: Vanliga tekniska krav. Harmoniserad standard
for elektromagnetisk kompatibilitet

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for
radioutrustning och tjanster; Del 27: Specifika villkor for aktiva medicinska
implantat med ultralag effekt (ULP-AMI) och relaterade perifera enheter (ULP-AMI-
P) som arbetar i 402 MHz till 405 MHz-banden. Harmoniserad standard som tacker
de vasentliga kraven i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, ar avsedd fér anvandning i
en elektromagnetisk miljé enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren
maéste se till att den anvéands inom angivna miljoférhallanden.

Det kan finnas potentiella svarigheter med att sékerstilla elektromagnetisk kompatibilitet i
andra miljoer, pa grund av saval lednings- som utstralade storningar

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Utstralade utslapp
EN 55032:2012/AC:2013

Klass B

INTELIO-programmeraren
med INTELIO-
programmeringsstaven
maste avge
elektromagnetisk energi
for att kunna utfora sin
avsedda funktion.
Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

Genomfdrda emissioner
EN 55032:2012/AC:2013

Klass B

AC harmoniska emissioner
IEC 61000-3-2:2014

Klass A

Spanningsflimmer
IEC 61000-3-3:2013

Godkand for alla parametrar

INTELIO-programmeraren
med INTELIO-
programmeringsstaven
maste avge
elektromagnetisk energi
for att kunna utfora sin
avsedda funktion.
Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

Klass A-utrustning ar
utrustning som ar lamplig
for anvandning i alla
anlaggningar forutom
hushallsbyggnader, och
klass B-utrustning ar
utrustning som ar lamplig
for anvandning i
hushallsinrattningar och i
anlaggningar som ar
direkt anslutna till ett
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l&gspanningsnat som
forsorjer byggnader som
anvands for
hushallsandamal.

IEC 60601-1-2 2014

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA
UTSLAPP FRAN VESTA-LADDAREN ENLIGT:

IEC 60601-1-2 2014, utgava 4.0 — Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1-2:
Allméanna krav for grundlaggande sékerhet och vasentlig prestanda —
Sékerhetsstandard: Elektromagnetiska stérningar — Krav och tester

Vesta-laddaren, en del av OPTIMIZER Smart Mini-systemet, ar avsedd for anvandning i
en elektromagnetisk miljo enligt nedan. Kunden eller anvandaren av Vesta-laddaren

maste se till att den anvands inom angivna miljoférhallanden.

Det kan finnas potentiella svarigheter med att sékerstalla elektromagnetisk kompatibilitet i
andra miljéer, pa grund av saval lednings- som utstralade stérningar

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Utstralade utslapp
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupp 1, Klass B

Vesta-laddaren maste
avge elektromagnetisk
energi for att kunna utféra
sin avsedda funktion.
Nérliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

Genomfdrda emissioner Grupp 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

AC harmoniska emissioner | Klass A

IEC 61000-3-2:2014

Spéanningsflimmer
IEC 61000-3-3:2013

Godkéand for alla parametrar

Vesta-laddaren maste
avge elektromagnetisk
energi for att kunna utféra
sin avsedda funktion.
Nérliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

Klass A-utrustning ar
utrustning som ar lamplig
for anvandning i alla
anlaggningar forutom
hushallsbyggnader, och
klass B-utrustning ar
utrustning som ar lamplig
for anvandning i
hushallsinrattningar och i
anlaggningar som &r
direkt anslutna till ett
l&gspanningsnat som
forsorjer byggnader som
anvands for
hushallsandamal.
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Elektromagnetiska emissioner fran OPTIMIZER Smart
Mini IPG

OPTIMIZER Smart Mini IPG maste avge
elektromagnetisk energi for att kunna utfora sin avsedda
funktion nar den kommunicerar med Intelio-
programmeraren eller Vesta-laddaren. Narliggande
elektronisk utrustning kan paverkas.

FCC 47 CFR 95 kapitel | — Radiokommunikationstjanst fér medicinsk
utrustning

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA
EMISSIONER FRAN OPTIMIZER SMART MINI IPG ENLIGT:

FCC — 47 CFR 95 kapitel | - Radiokommunikationstjanst for medicinsk utrustning

OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator, en del av OPTIMIZER Smart Mini-
systemet, ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljé enligt nedan. En patient
med implanterad OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator maste se till att den
anvands inom den specificerade miljon.

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Séandningars varaktighet Uppfyller paragraf 95.2557 OPTIMIZER Smart Mini
IPG maste avge
elektromagnetisk energi

Frekvensnoggrannhet Uppfyller paragraf 95.2565 for att kunna utfora sin
avsedda funktion nér den

Frekvensdvervakning Uppfyller paragraf 95.2559

EIRP Overensstammer med :
kommunicerar med
paragraf 95.2567(a) Intelio-programmeraren
Faltstyrka Uppfyller paragraf 95.2569 eller Vesta-laddaren.
Néarli de elektronisk
Bandbredd Uppfyller paragraf 95.2573 ut?;;?giig ke;\ 25&2?&25.
Oonskade utslapp Uppfyller paragraf 95.2579
Bedomning av tillaten Uppfyller paragraf 95.2585
exponering
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ETSI EN 301 839

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA

EMISSIONER FRAN OPTIMIZER SMART MINI IPG ENLIGT:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktiva medicinska implantat med ultraldg effekt (ULP-
AMI) och tillhérande kringutrustning (ULP-AMI-P) som fungerar i frekvensomradet
402 MHz till 405 MHz. Harmoniserad standard som tacker de vasentliga kraven i
artikel 3.2 i direktiv 2014/53/EU

OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator, en del av OPTIMIZER Smart Mini-
systemet, ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé enligt nedan. En patient
med implanterad OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator maste se till att den
anvands inom den specificerade miljon.

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Frekvensfel

Overensstammer med
paragraf 5.3.1

Upptagen bandbredd

Overensstammer med
paragraf 5.3.2

Uteffekt

Overensstammer med
paragraf 5.3.3

Sandare falska emissioner
(30 MHz till 6 GHz)

Overensstammer med
paragraf 5.3.4

Frekvensstabilitet under
lagspanningsforhallanden

Overensstammer med
paragraf 5.3.5

Falsk stralning fran
mottagare

Overensstammer med
paragraf 5.3.6

OPTIMIZER Smart Mini
IPG maste avge
elektromagnetisk energi
for att kunna utfora sin
avsedda funktion nar den
kommunicerar med
Intelio-programmeraren
eller Vesta-laddaren.
Nérliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.
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ETSI EN 301 489-1 och ETSI EN 301 489-27

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS FORKLARING — ELEKTROMAGNETISKA
EMISSIONER FRAN OPTIMIZER SMART MINI IPG ENLIGT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for
radioutrustning och tjanster; Del 1: Vanliga tekniska krav. Harmoniserad standard
for elektromagnetisk kompatibilitet

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standard for
radioutrustning och tjanster; Del 27: Specifika villkor for aktiva medicinska
implantat med ultralag effekt (ULP-AMI) och relaterade perifera enheter (ULP-AMI-
P) som arbetar i 402 MHz till 405 MHz-banden. Harmoniserad standard som tacker
de vasentliga kraven i artikel 3.1(b) i direktiv 2014/53/EU

OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator, en del av OPTIMIZER Smart Mini-
systemet, ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé enligt nedan. En patient
med implanterad OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator maste se till att den
anvands inom den specificerade miljon.

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer
Utstrélade utslapp Klass B OPTIMIZER Smart Mini
EN 55032:2012/AC:2013 IPG maste avge

elektromagnetisk energi
for att kunna utféra sin
avsedda funktion nér den
kommunicerar med
Intelio-programmeraren
eller Vesta-laddaren.
Narliggande elektronisk
utrustning kan paverkas.

Tradlds teknik

Tradlos RF-teknik anvands i kommunikationen mellan en
OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator (IPG) och
Vesta-laddare. Det sker genom en krypterad kanal dver en RF-
lank som uppfyller kraven i Medical Implant Communication
System (MICS) (rackvidd specificerat till 2 m, 402—405 MHz) for
MedRadio Band.

Tradlos RF-teknik anvands ocksa for att transkutant 6verfora
energi fran Vesta-laddaren for att ladda OPTIMIZER Smart Mini
IPG vid 13,56 MHz ISM-frekvensen. Overféringsomradet ar
specificerat till maximalt 4 cm mellan laddarens spole och IPG:ns
mottagningsspole. Kontroll éver laddningsprocessen, saval som
kommunikationen med varningsmeddelanden fran IPG:n till
laddaren, sker éver den krypterade MICS-kanalen.

Tradlésa nominella specifikationer for Vesta-laddaren
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Egenskaper

Nominell

MICS MedRadio

Frekvensband 402-405 MHz Medical Implant
Communication Service (MICS)
Medical Device Radio Communication
Service (MedRadio)

Bandbredd < 145 kHz

Modulation FSK

Utstralad kraft <25 pW E.LR.P.

Réackvidd

0 till minst 1,5 m

Transkutan energidverforing

Frekvensband 13,56 MHz
Industriellt, vetenskapligt och medicinskt
radioband (ISM)

Bandbredd < 0,014 MHz

Modulation Amplitud (langsam for att optimera

kopplingen, inga data éverfors)

Utstralad kraft

<0,6 W

Ré&ckvidd

5 mm till 40 mm

Tradlosa nominella specifikationer for OPTIMIZER Smart Mini IPG

Egenskaper

Nominell

OPTIlink MICS MedRadio

Frekvensband 402-405 MHz Medical Implant
Communication Service (MICS)
Medical Device Radio Communication
Service (MedRadio)

Bandbredd < 145 kHz

Modulation FSK

Utstralad kraft < 25 pW E.LR.P.

Réackvidd

0 till minst 1,5 m
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Quality of Service (QoS) fér kommunikation mellan
Vesta-laddaren och OPTIMIZER Smart Mini IPG

MedRadio i MICS-underbandet (402 till 405 MHz) tradlos
teknologi mdéjliggér kommunikation mellan OPTIMIZER
Smart Mini IPG och Vesta-laddaren. Kraven pa Quality of
Service (QoS) varierar beroende pa anvandningsmiljon
(operationsrum, uppvakningsrum, klinik och hemmilj®).

Vesta-laddaren borjar med att visa skarmarna for
nedladdning av IPG-data och nedladdning av IPG-data
klar:

Efter att datanedladdningen har slutforts visas skarmen
laddningsstatus for IPG pa Vesta-laddaren:

Ikonen for kopplingsniva (ﬂ), vars antal upplysta
staplar ar proportionell mot laddningsstavens narhet till
den implanterade OPTIMIZER Smart Mini IPG, indikerar
QoS for den tradlosa lanken for transkutan
energidverféring. Laddningsstaven ska flyttas tills minst
2 staplar av kopplingsnivaikonen lyser, vilket indikerar
tillrdcklig QoS for att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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En upplyst stapel indikerar férséamrad QoS som kan krava
langre laddningstid. Noll upplysta staplar pa
kopplingsnivaikonen tillsammans med en hérbar pipsignal
anger att laddningsstaven ar daligt placerad. Om
laddningsstaven inte placeras om pa implantatplatsen
inom 20 sekunder kommer Vesta-laddaren att avge

3 langa pip, skarmen kopplingsfel vid laddning av IPG
visas och sedan sténgs den av.

Férutom att ladda OPTIMIZER Smart Mini, fungerar
Vesta-laddaren ocksa som ett satt att skicka
meddelanden till patienten om varningar och andra
tillstand. Vesta-laddaren ar konfigurerad att kommunicera
med OPTIMIZER Smart Mini IPG minst en gang om
dagen. Denna kommunikation sker nar IPG:n under nagra
minuter befinner sig inom 1,5 m (5 ft) frAn Vesta-laddaren.

Om Vesta-laddaren och OPTIMIZER Smart Mini IPG inte
kommunicerar inom en programmerbar tidsperiod, kan
patienten se varningsskarmen "Lang tid utan att ladda ner
data fr&n IPG" som visas pa Vesta-laddaren:

Instruera i sa fall patienten att forsoka ladda sin
OPTIMIZER Smart Mini IPG med sin Vesta-laddare. Om
patienten kan ladda sin implanterade enhet bor
varningsskarmen inte langre visas pa Vesta-laddaren. Om
forsoket att ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG med
Vesta-laddaren misslyckas, bor Impulse Dynamics-
representanten kontaktas.
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Felsokning av tradlés anslutning mellan OPTIMIZER
Smart Mini IPG och Vesta-laddaren

Om du upplever problem med att uppratta en tradlos
anslutning mellan OPTIMIZER Smart Mini IPG och Vesta-
laddaren, prova foljande:

Narhelst Vesta-laddaren inte anvands for att
ladda OPTIMIZER Smart Mini IPG, bor den
placeras pa en plats patienten ofta befinner sig pa
(t.ex. nattduksbordet i sovrummet), ansluten till
natadaptern, och natadaptern ansluten till
vagguttaget. Detta sakerstéller regelbunden
kommunikation mellan OPTIMIZER Smart Mini
IPG och Vesta-laddaren.

Forbli stilla under laddnings- eller
datadverféringsprocessen.

Minska avstandet mellan enheterna.

Flytta enheterna sa att de befinner sig i samma
siktlinje.

Flytta enheterna bort fran andra enheter som kan
orsaka stoérningar.

Anvand inte andra trdlosa enheter (d.v.s.
programmerare for andra enheter, barbar dator,
surfplatta, mobiltelefon eller tradios telefon)
samtidigt.

Véanta nagra minuter och férsok ansluta igen.

OBS! Utrustning for tradlés kommunikation, som tradlosa
hemnatverksenheter, mobila och tradlésa telefoner och
surfplattor, kan paverka kvaliteten pa den tradlosa
anslutningen.
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VIKTIG INFORMATION:
Elektrofysiolog:

Adress:

Ort:

Land: Postnummer:

Telefonnummer:

Kardiolog:

Adress:

Ort:

Land: Postnummer:

Telefonnummer:

Sjukhus:

Adress:

Ort:

Land: Postnummer:

Telefonnummer:




Lakemedel:

OPTIMIZER Smart Mini implanterbar pulsgenerator

Modellnr:

Serienr:
Elektrod 1 modelinr: S/N
Elektrod 2 modelinr: S/N

Elektrod 3 modelinr: S/N




ANTECKNINGAR:




