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VAZNA MEDICINSKA NAPOMENA

Svaki ozbiljan incident potrebno je prijaviti proizvodacu Impulse Dynamics
putem e-poste QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Prema Uredbi
2017/745 o medicinskim proizvodima, ,0zbiljan incident oznaCava svaki
incident koji je direktno ili indirektno doveo, mogao dovesti ili moze dovesti
do jednog od sledeceg:

a) Smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe,

b) Privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili druge osobe. Ozbiljnog pogorsanja
zdravstvenog stanja ispitanika, koje je rezultiralo ne¢im od sledeceg:

i. BoleS¢u ili povredom opasnom po zZivot,

ii. Trajnim oSte¢enjem telesne strukture ili funkcije,

iii. Hospitalizacijom ili produzenjem hospitalizacije pacijenta,
iv. Medicinskim ili hirurs§kim zahvatom s ciliem spre€avanja

bolesti ili povrede opasne po zivot ili trajnog osteéenja
telesne strukture ili funkcije,

V. Hroniénom boleSc¢u,

c) Ozbhiljnih pretnji javnom zdravlju. Ozbiljna pretnja javnom zdravlju
oznacava dogadaj koji bi mogao uzrokovati neposrednu opasnost
od smrti, teSkog pogorsanja zdravstvenog stanja neke osobe ili
teSke bolesti, koji bi mogao zahtevati hitno korektivnho delovanje i
koji moze uzrokovati znatan morbiditet ili mortalitet kod ljudi ili koji
je neuobi€ajen ili neoCekivan za dato vreme i mesto.


mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com

OVA STRANICA JE NAMERNO
OSTAVLJENA PRAZNA



1.0 UvOD

Cestitamo na odabiru sistema OPTIMIZER Smart Mini. Svrha ovog
priruénika je pruZanje informacija o sistemu OPTIMIZER Smart Mini, o
tome Sta moZete o€ekivati nakon ugradnje, upoznavanje sa
komponentama sistema i davanje uputstava za koris¢enje Vesta punjaca.

Srcana insuficijencija je klini¢ko stanje koje godiSnje uti¢e na oko

10 miliona ljudi Sirom sveta. Nedavno istraZivanje u Sjedinjenim
Ameri¢kim Drzavama pokazalo je da je incidencija sr€ane insuficijencije
kod muskaraca 378 na 100.000, dok je kod Zena 289 na 100.000.

Sr€ana insuficijencija je izraz koji lekari koriste kako bi opisali simptome
povezane s nemoguénosc¢u sréanog misi¢a da pumpa dovoljno krvi da
zadovolji potrebe tela.

Simptomi sréane insuficijencije ukljuuju:

e otezano disanje

e oticanje (edem) nogu i/ili ruku

e umor

e smanjenu toleranciju vezbanja

e konfuziju.
Trenutno su dostupni mnogi lekovi razli¢itog delovanja za leCenje sréane
insuficijencije. Uprkos ovom rastuc¢em spisku, neki pacijenti ne reagiraju
na ove lekove ili su netolerantni na njihove nuspojave, sto dovodi do
progresivnog pogorsanja sréane insuficijencije.
2.0 SISTEM OPTIMIZER SMART MINI
Sistem OPTIMIZER Smart Mini obuhvata slede¢e komponente:

e Ugradivi generator impulsa (IPG) OPTIMIZER Smart Mini

e Vesta punjaé

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



2.1 Ugradivi generator impulsa OPTIMIZER
Smart Mini

Ugradivi generator impulsa (IPG) OPTIMIZER Smart Mini je
medicinski uredaj namenjen leCenju umerene do teSke sréane
insuficijencije. Obi¢no se ugraduje pod koZu u gornjem levom ili
desnom delu grudi.

Za OPTIMIZER Smart Mini IPG spojena su dva (ili opciono tri)
sr¢ana odvoda koja ¢e va$ lekar uvuéi u srce kroz veliku venu
tokom procesa ugradnje Ti odvodi imaju elektrode koje uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG omoguéuju praéenje elektricne
aktivnosti vadeg srca i dovodenje posebnih impulsa CCM
(Modulacija sréane kontraktilnosti) terapije do srca u odredeno
vreme tokom svakog otkucaja srca.

Primarni u€inak CCM terapije je povecanje efikasnosti i snage
svake sréane kontrakcije, s Zeljenim rezultatom da srce
ispumpava vise krvi svakim otkucajem.

Baterija na punjenje napaja OPTIMIZER Smart Mini IPG kako bi
mu produzili vek trajanja. Punjac koji je posebno dizajniran da
napuni bateriju uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG bi¢e vam
dostavljen nakon operacije ugradnje.

Ocekivani vek trajanja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
ogranicen je o€ekivanim vekom trajanja njegove baterije
na punjenje.

Nedeljnim punjenjem vaseg uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG,
baterija na punjenje unutar OPTIMIZER Smart Mini IPG-a trebala
bi da vas sluzi najmanje 20 godina.

Vas OPTIMIZER Smart Mini IPG ¢ete morati zameniti kada
njegova baterija, nakon $to je u potpunosti napunjena, vise ne
moze odrzavati dovoljnu napunjenost za isporuku CCM terapije
tokom citavih sedam dana bez znatnog praznjenja.

Prilikom procene za zamenu, dobicete uputstva da u potpunosti
napunite svoj OPTIMIZER Smart Mini IPG 7 dana pre zakazanog
rutinskog pregleda. Za vreme vasSeg pregleda, vas ¢e lekar
proceniti kapacitet punjenja baterije vaSeg uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG.



Slika 1: OPTIMIZER Smart Mini IPG
2.2 Vesta punjaé

Vesta punjac napaja se baterijom na punjenje i posebno je
dizajniran za koriS¢enje s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Nakon postupka ugradnje, dobicete Vesta punjac i uputstva za
njegovo koriS¢enje. Za viSe detalja o vasem Vesta punjacu,
pogledajte odeljak 6.0.

Slika 2: Vesta punjac¢
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3.0

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

3.1 Komplikacije povezane s ugradnjom

Kao i svaki hirurdki postupak, ugradnja uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG povezana je s odredenim rizikom. Svrha ovog
odeljka je da vam pruzi objasnjenje razli€itih potencijalnih
komplikacija povezanih s ugradnjom uredaja. Potencijalne
komplikacije nisu jedinstvene za OPTIMIZER Smart Mini IPG,
buduéi da se mogu pojaviti i tokom ugradnje drugih sréanih
uredaja za ugradnju (npr. sréani elektrostimulator ili defibrilator).

Rizici povezani s ugradnjom navedeni su u Tabeli 1 i grupisani su
na osnovu njihove prevalencije.

Tabela 1: Rizici povezani s ugradnjom

Uobicajeni (vedi ili jednaki 5 %)

Bolovi nakon operacije, modrice i nelagoda na mestu
umetanja

Krvarenje

Infekcija na mestu umetanja

Hematom loze

Pomeranje odvoda

Pomeranje ugradenog IPG-a

Neuobicajeni (izmedu 1i 5 %)

Trauma grudnog koSa (kao $to je pneumotoraks ili krvarenje u
grudima)

Komplikacije s generatorom

Perforacija srca (probijanje srca izazvano odvodima)
Endokarditis (infekcija sréanih zalizaka)

Aritmija (poremecaj sr€anog ritma, ukljucujuci prespore i
prebrze otkucaje srca)

Ostecenje trikuspidnog zaliska (zalizak izmedu desne komore
i pretkomore koji spre€ava povratak krvi u pretkomoru) koje
moze dovesti do vrac¢anja trikuspidnog zaliska ili curenja
Trauma krvnih sudova (perforacija, disekcija ili ruptura)
Tromboza (stvaranje krvnih ugruSaka u venama)

Ostecenje specifitne vrste sréanog tkiva odgovornog za
izazivanje otkucaja srca (tj. provodni sréani sistem)

Alergijska reakcija




Retki (manji od 1 %)

e Bradikardija (usporeni rad srca)

e Sr€ana tamponada (nakupljanje te¢nosti oko srca koja moze
biti opasna po Zivot)

e Infarkt miokarda (sréani udar)

e Tranzitorni ishemicni atak (TIA) ili mozdani udar

e Smrt

Osim toga, ako imate tanak sréani zid, moZete osetiti Stucanje
svaki put kada uredaj isporu¢uje CCM signal zbog stimulacije
freni€nog Zivca ili same dijafragme. To moZe da zahteva
hirursku korekciju.

Takode mozete biti osetljivi na jedan ili viSe materijala koji su
koriséeni u vasem OPTIMIZER Smart Mini IPG-u, a koji su

izlozeni tkivima tela (histotoksi¢na reakcija). lako je retko, to moze

zahtevati uklanjanje uredaja. Materijali koji su u kontaktu s
ljudskim tkivom su titanijum, epoksidna smola i silikonska guma.

OPTIMIZER Smart Mini IPG koristi svoje odvode za otkrivanje
elektricne aktivnosti vasSeg srca. Mogu se pojaviti komplikacije
koje mogu uticati na sposobnost odvoda da obavlja ovu funkciju.
Te komplikacije uklju€uju sledece:

e Odvod se moze pomeriti s mesta na koje je postavljen
tokom ugradnje, $to zahteva ponovnu operaciju.

e Odvod moze da napukne ili da se polomi, uzrokujuci loSu

elektricnu vezu, Sto zahteva ponovnu operaciju.

Gore opisani problemi s odvodom mogu se pojaviti u bilo kom
trenutku tokom veka trajanja ugradenog odvoda. Obi¢no je
potrebna hrurSka korekcija.

3.2 Komplikacije povezane s radom
uredaja/punjaca

Komplikacije povezane s radom uredaja/punjaca uklju€uju, ali nisu

ograni¢ene samo na sledece:

e OPTIMIZER Smart Mini IPG mozda nece ispravno osetiti i

isporuciti CCM signale zbog softverskog ili hardverskog
problema, §to zahteva zamenu.



4.0

e OPTIMIZER Smart Mini IPG moze otkriti smetnje iz
okruzenja i neprikladno dati CCM terapiju. Pogledajte
odeljak 5.4.

e Vesta punja€ mozda nece funkcionisati kako je dizajniran
zbog softverskog ili hardverskog problema te nec¢e puniti
vas OPTIMIZER Smart Mini IPG na predviden nacin.
Potreban je zamenski punjac.

NAKON UGRADNJE

Morate aktivno da se ukljucite u svoj oporavak, pazljivo sledeci uputstva
vaseg lekara, tako da:

Prijavite svom lekaru svako crvenilo, oticanje ili iscedak iz vaseg
reza.

Izbegavate podizanje teSkih predmeta dok ne primite dalja
uputstva od svog lekara.

Hodate, vezbate i kupate se prema uputstvima svog lekara.

Obavezno kontaktirate vaseg lekara ako dobijete temperaturu
koja traje duze od dva ili tri dana.

Pitate svog lekara o svim nedoumicama koja imate o svom
uredaju, sréanom ritmu ili lekovima. Uzimate sve lekove prema
uputstvima svog lekara.

Ne nosite usku odecu koja bi mogla da iritira kozu iznad uredaja.
Izbegavate trljanje uredaja ili okolnog podrucja grudi.

Ukoliko vam to odredi lekar, ogranicite sve pokrete ruku koji mogu
uticati na ugradeni sistem odvoda.

Izbegavate grubi kontakt koji bi mogao da prouzrokuje udarce u
mesto ugradnje. Ako padnete ili dozivite nesrecu koja rezultira
udarom u mesto ugradnje, obratite se svom lekaru.

Napomena: Ako ste vitke grade, vas ugradeni uredaj moze se
ocrtavati ispod koze. Ako je tako, potrebno je da posvetite
posebnu paznju izbegavanju bilo kakvih direktnih udaraca na
mesto ugradnje.

Obratite se svom lekaru ako primetite nesto neocekivano ili
neuobiajeno, poput novih simptoma.

Obavestite lekara ako planirate daleka putovanja.
6



5.0

Ako nameravate da promenite mesto boravka, obavestite svog
lekara i razgovarajte o potrebi upucivanja kod lekara u
novom podrudju.

Va$ lekar moze da ogranici vasu vozZnju, bar u pocetku, kako biste
izbegli preterano optereéenje rana.

ZIVOT S UREDAJEM OPTIMIZER SMART
MINI IPG

5.1 Opsta ocekivanja

Pod koZom c¢ete moci da osetite vas OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Normalno kretanje tela nece nastetiti uredaju niti prikljuc¢enim
odvodima. Medutim, vazno je da ne pokuSavate da pomerite ili
okrenete vas ugradeni IPG. Ugraden je sa specificnom
orijentacijom na kozu kako bi se osigurala pravilna komunikacija s
Intelio Programmerom i va8im Vesta punjatem.

5.2  Uticaj na vase aktivnosti

Kada rane nakon va$e operacije zarastu, mozete oCekivati
nastavak normalnih aktivnosti, ukljuujuci seksualnu intimnost.
Hodanje, saginjanje ili druge normalne dnevne aktivnosti ne uticu
na va$ ugradeni OPTIMIZER Smart Mini IPG.

53 Lekovi

Lekovi na recept, koji se uzimaju prema uputstvu, nemaju uticaja
na pravilan rad vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

U sustini, ugradnja vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a ne treba
da zahteva promenu uzimanja bilo kakvih lekova.

5.4 Kako drugi uredaji mogu da uti¢u na vas
OPTIMIZER Smart Mini IPG

Kuéni aparati u dobrom stanju i liéni komunikacijski uredaji koji se
drze 25 cm (10 in¢a) ili viSe od vaseg ugradenog OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a ne bi trebalo da uti¢u na njegov rad. Medutim,
trebali biste da budete oprezni kada ste u blizini uredaja koji
stvaraju jaka elektri¢na ili magnetna polja. Na primer, mogu se
pojaviti smetnje od nekih elektrinih brijaca, elektricnih alata i
elektri€nih sistema paljenja, ukljuujuéi one koji se koriste na
opremi na benzinski pogon. Generalno, oprema na benzinski
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pogon moZe se koristiti pod uslovom da se ne uklone zastitne
haube, poklopci i druga zastita.

Svaka takva smetnja koju detektuje va§ OPTIMIZER Smart Mini
IPG moze uzrokovati laznu detekciju otkucaja vaseg srca i
neispravno vreme isporuke CCM terapije.

Trebate da izbegavate bliski kontakt s opremom ili uredajima koji
sadrzZe jake magnete (npr. stereo zvuénici) ili naginjanje preko
otvorenog motornog prostora automobila, buduci da alternator
stvara jako elektromagnetno polje. Vas§ OPTIMIZER Smart Mini
IPG sadrzi magnetni prekida¢ koji ¢e, kad je izloZzen jakom
magnetu na 3-5 sekundi, onemoguditi isporuku CCM terapije. Ako
se to slu¢ajno dogodi, vas ¢e lekar mozda traziti da dodete u
njegovu ordinaciju kako biste obnovili isporuku CCM terapije.
Buduci da vas OPTIMIZER Smart Mini IPG nije uredaj za
odrzavanje zivota, malo je verovatno da Cete biti izloZeni riziku
takvim dogadajem.

Uvek potrazite savet lekara pre ulaska u podrucje s upozorenjem
za pacijente sa sréanim elektrostimulatorom (ili s drugim
ugradivim medicinskim uredajima) ili industrijskim masinama ili
radio odasiljaima, ukljuéujuéi radio i mobilne radio stanice.

Uvek obavestite svog lekara o tome da imate ugraden
OPTIMIZER Smart Mini IPG pre nego $to se podvrgnete slede¢im
zahvatima:

e HirurSki zahvat gde ¢e se koristiti elektrokauterizacija
e Zahvat koji ukljucuje radiofrekventnu (RF) ablaciju

e Medicinska dijatermija

e Kardioverzija

e Terapija zraCenjem

e Terapijski ultrazvuk

o Litotripsija

¢ Nuklearna magnetna rezonancija (NMR)

e Snimanje magnetnom rezonancijom (MR)

Upozorenje: NEMOJTE se podvrgnuti snimanju magnetnom
rezonancom (MR) ako vam je ugraden OPTIMIZER
Smart Mini IPG.



Oprez: Vas OPTIMIZER Smart Mini IPG treba ili da se deaktivira
ili pomno prati pre i tokom bilo kakvog medicinskog le€enja u kom
se elektri¢na struja propusta kroz telo.

Oprez: Va8 OPTIMIZER Smart Mini IPG ne sme biti direktno
izloZzen terapijskom ultrazvuku ili terapiji zraCenjem. Ova vrsta
izloZzenosti moZe naneti Stetu uredaju koja se mozda nece
odmah otkriti.

Oprez: Sistemi protiv krade u prodavnicama i sigurnosni sistemi
na aerodromima obi¢no neée nastetiti vaSem OPTIMIZER Smart
Mini IPG-u. Medutim, nemojte se zadrZavati u blizini opreme. Pre
prolaska kroz sigurnosni sistemi na aerodromu, preporucuje se da
pokazete ID karticu svog ugradenog medicinskog uredaja osoblju
na pregled.

5.5 Znacaj ID kartice vaseg ugradenog
medicinskog uredaja

Nakon operacije ugradnje, vas lekar ¢e vam dati ID karticu
ugradenog medicinskog uredaja koja pokazuje da vam je ugraden
ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini.

Vazno je da uvek sa sobom nosite ID karticu svog ugradenog
medicinskog uredaja i trenutni spisak svojih lekova. Prilikom
hitnog medicinskog sluc¢aja, ID kartica ugradenog medicinskog
uredaja sadrzi vrlo vazne podatke za lekara i pomoci ¢e u
ubrzavanju pruzanja bilo kakve hitne medicinske pomocéi koja vam
je potrebna.

Osim toga, vazno je da obavestite sve svoje pruzaoce
zdravstvenih usluga da vam je ugraden OPTIMIZER Smart Mini
uredaj. Sledeci put kada posetite svog lekara ili stomatologa,
pokazite im svoju ID karticu ugradenog medicinskog uredaja kako
bi se mogla napraviti kopija za njihovu evidenciju.



6.0 Vesta punjaé
6.1 Komponente sistema

Vas sistem Vesta punjaca sastoji se od sledeéih komponenti:

Kabelska Stipaljka

: A Torbica za prenosenje
palice za punjenje

AC adapter s
prilozenim
adapterom za SAD
EU adapter utikac

za utikac

Vesta
punjacé

Palica za
punjenje

Slika 3: Komponente sistema Vesta punjaca

e Vesta punjac (s prilozenom palicom za punjenje i
kabelskom Stipaljkom palice za punjenje) — za punjenje
vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

o AC adapter — za punjenje unutrasnje baterije vaseg
Vesta punjaca.

e EU/ SAD adapteri za utika¢ — adapteri za utika¢ za AC
adapter, kako bi se AC adapter mogao prikljuciti na zidne
utiénice u EU i SAD-u.

o Torbica za prenosenje — za Cuvanje i prenoSenje vaseg
sistema Vesta punjaca.
10



6.2

Karakteristike

Va$ Vesta punjaC ima sledece karakteristike:

Graficki prikaz: Ekran koji vas Vesta punjac koristi za
prenos informacija.

Dugme za ukljuéivanje/iskljuéivanje: Prekida¢ na
pritisak koji se koristi za pokretanje punjenja vaseg
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

Zvono: Unutrasnje zvono koje proizvodi zvuéne signale
kako bi vas obavestilo o stanju koje zahteva delovanije.

Palica za punjenje: Palica koja sadrzi zavojnicu i strujni
krug koji koristi vas Vesta punjac za punjenje, kao i
komunikaciju kratkog dometa s vasim OPTIMIZER Smart
Mini IPG-om.

Radijski primopredajnik: Uredaj koji koristi vas Vesta
punjac¢ za dalekoseznu komunikaciju [izmedu nule i
najmanje 1,5 m (5 ft)] s vasim OPTIMIZER Smart Mini
IPG-om.

11



Graficki prikaz

Dugme za
ukljuéivanje/
isklju€ivanje

IMPULSE
A

Slika 4: Karakteristike Vesta punjaca
6.3 Opis

Va$ Vesta punjac dizajniran je za punjenje baterije vaseg
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a uz minimalnu intervenciju,
istovremeno osiguravajuci vasu sigurnost tokom procesa punjenja.

Osim toga, vas Vesta punjac programiran je za prikaz upozorenja
i drugih poruka koje mogu da zahtevaju vase delovanje (npr. Sifre
upozorenja Nazovi lekara koje zahtevaju da se obratite svom
lekaru, podsetnici za punjenje vaseg ugradenog uredaja, itd.).

Oprez: Rad drugih elektrinih uredaja u blizini Vesta punjaca
moze potencijalno uzrokovati elektromagnetne ili druge smetnje
punjacu. Prenosna i mobilna radiofrekventna (RF) oprema
posebno je sklona naruSavanju normalne funkcije punjaca.

Oprez: Dok radi, sistem Vesta punjata moZze biti potencijalni izvor
elektromagnetnih smetnji za drugu elektroni¢ku opremu u
neposrednoj blizini sistema punjaca.

12



6.4  Nacin punjenja

Nacin punjenja koji koristi vas Vesta punjac za punjenje
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a zove se induktivni prenos energije.
Po&to magnetna polja mogu lako proéi kroz koZu uz malo ili bez
otpora, nacin punjenja koji koristi va$ Vesta punjac je dokazan i
efikasan nacin prenosa energije na va$ ugradeni uredaj. Uredaj
se moze puniti i preko odece.

Nacin na koji se induktivni prenos energije koristi za punjenje
baterije vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a je slededi:

1. Elektri€na energija iz baterije vaSeg Vesta punjaca prolazi
kroz primarnu zavojnicu spojenu na elektronski krug punjaca
koji je pretvara u oscilirajuée elektromagnetno polje.

2. Kada se primarna zavojnica postavi u neposrednu blizinu
sekundarne zavojnice, osciliraju¢e elektromagnetno polje koje
stvara primarna zavojnica preuzima sekundarna zavojnica.

3. Sekundarna zavojnica koja prima oscilirajuc¢e
elektromagnetno polje povezana je s elektronskim kolom
implanta koje ga pretvara nazad u elektricnu energiju. Ta
elektriCna energija koristi se za punjenje baterije vaseg
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

6.5 Skidanje i postavljanje adaptera za utika¢

Va$ sistem Vesta punjaca uklju€uje AC adapter instaliran s
adapterom za SAD utika¢. Ako je potreban drugi adapter za
utika¢, AC adapter dopusta opciju uklanjanja i ugradnje drugog
adaptera za utikac.

6.5.1 Skidanje adaptera za utika¢

Za skidanje adaptera za utika¢ s AC adaptera, preduzmite
sledece korake:

1. Uhvatite AC adapter u ruku i stavite palac na
izbo€eno podrucje ispod zupca adaptera za utikac.

2. Palcem pritisnite adapter za utika€ kako biste ga
otklju¢ali od AC adaptera. Pogledajte Sliku 5.

3. Gurnite adapter za utika€ prema gore da biste ga
uklonili iz AC adaptera.

13



Pritisnite
prema gore za
otkljuéavanje
i skidanje
adaptera za
utikac

Slika 5: Skidanje adaptera za utika¢

6.5.2 Postavljanje adaptera za utikaé

Za postavljanje adaptera za utika¢ na AC adapter,
preduzmite sledece korake:

1. Dok drzite AC adapter u ruci, umetnite adapter za
utika¢ u odgovarajuéi utor na AC adapteru.

2. Kaziprstom gurnite adapter za utika¢ dok ne bude
u potpunosti umetnut u AC adapter. Pogledajte
Sliku 6.

14



Pritisnite
dole za
postavljanje
adaptera za
utikac

SN 000009 /

. el 452241-1
Slika 6: Postavljanje adaptera za utika¢
6.6 Punjenje vaseg Vesta punjaca

Napomena: Punjenje vaseg Vesta punjaca i vaSeg OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a NE MOZE se obavljati u isto vreme. Uvek
napunite unutrasnju bateriju vaseg Vesta punjaca pre nego sto
poku$ate da napunite bateriju vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

Napomena: Pre svake upotrebe proverite da li na AC adapteru
ima bilo kakvog oStec¢enja. Obratite se svom lekaru ako je
potrebno zameniti AC adapter.

Upozorenje: Za punjenje baterije vaSeg Vesta punjaca koristite
samo AC adapter koji ste dobili uz Vesta punjac.
U suprotnom moze doci do oStecenja vaseg
Vesta punjaca.

Da biste spojili AC adapter na vas Vesta punjac i poceli da punite
njegovu unutrasnju bateriju, poduzmite sledece korake:

1. Okrenite svoj Vesta punjac tako da zadnja strana punjaca
bude okrenuta prema gore.

15



2. Skinite zastitni poklopac s ulaznog konektora napajanja
koji se nalazi pored baze kabela palice za punjenje.
Pogledajte Sliku 7.

S IOT ST =T

Zastitni ¥ & rzza B

preklop \

©00-001L-€4 [434]

Ulazni
konektor
napajanja

Slika 7: Zadnja strana punjaca

3. Uzmite AC adapter iz torbice za prenoSenje i rotirajte
njegov DC izlazni konektor dok se ne prikaze crvena
taCka na njegovom konektoru.
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4. Poravnajte crvenu tacku na DC izlaznom konektoru AC
adaptera s crvenom linijom na ulaznom konektoru
napajanja vaseg Vesta punjaca (pogledajte Sliku 8), a
zatim umetnite DC izlazni konektor u ulazni konektor
napajanja.

Slika 8: Poravnavanje DC konektora

Nakon $to je AC adapter spojen na vas Vesta punjac,
prikazace se ekran statusa samostalnog punjenja
punjaca. Pogledajte Sliku 9.

)

Slika 9: Ekran statusa samostalnog punjenja punjaca

5. Prikljucite adapter za utika¢ za odredenu lokaciju na AC
adapter, a zatim ukljucite AC adapter u zidnu uti¢nicu

17



kako biste zapoceli punjenje unutradnje bateriju vaseg
Vesta punjaca.

Kada se ekran UspeSno samostalno punjenje prikaze na
vasem Vesta punjacu (pogledajte Sliku 10), baterija
vaseg Vesta punjaca je potpuno napunjena, kako je
oznaceno kvalicom iznad pokazatelja nivoa napunjenosti
u sredini ekrana.

v
[eass)

Slika 10: Ekran uspesnog samostalnog punjenja punjac¢a

Da biste odvojili AC adapter od vaseg Vesta punjaca, preduzmite
sledece korake:

1. Drzite i povucite metalnu navlaku DC izlaznog konektora
kako biste odvojili konektor od vaseg Vesta punjaca.
Pogledajte Sliku 11.

Zategnuta navlaka
konektora

INEVIETE
konektora

Slika 11: Krupni plan navlake konektora

2. Zamenite zastitni poklopac preko ulaznog konektora
napajanja vaseg Vesta punjaca.

18



6.7 Punjenje vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a

Napomena: Punjenje vaeg uredaja trajace otprilike 90 minuta
(ako se puni jednom nedeljno).

Upozorenje: Ako se vas OPTIMIZER Smart Mini IPG ne puni
redovno, iskljuCi¢e se kada se baterija isprazni,
obustavljajuéi isporuku CCM terapije!

Napomena: Va$ Vesta punja¢ se ne moze koristiti za punjenje
vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a dok se AC adapter ne odvoji
od vaSeg Vesta punjaca.

Oprez: Va$ Vesta punja¢ ne sme se koristiti u blizini druge
elektricne opreme. Ako se ne moze odrzZati dovoljna prostorna
odvojenost, vas Vesta punjac treba nadzirati kako bi se
obezbedilo normalno funkcionisanje.

Upozorenje: Vesta punjac se ne sme koristiti u avionu.

Upozorenje: Kada ste na brodu, zatrazite dozvolu od brodske
posade pre koriS¢enja vasSeg Vesta punjaca.

Za punjenje baterije vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a,
preduzmite sledece korake:

1. Zauzmite nepomican, udoban sededéi polozaj, idealno
polegnut pod uglom od 45° (na primer na kaudu ili fotelji).

2. Odredite mesto vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a
(obi¢no se nalazi u desnom gornjem delu grudi). Labavo
omotajte kabel palicu oko vrata, a zatim postavite ravnu
stranu Vesta palice za punjenje (strana s Cetiri plava
gumena poklopca za vijke) direktno preko mesta
implantata OPTIMIZER Smart Mini IPG-a (preko odece).
Kako biste sprecili da se palica za punjenje pomakne
tokom punjenja vaseg ugradenog OPTIMIZER Smart Mini
IPG-a, kabelsku obujmicu palice za punjenje mozete
pri¢vrstiti na svoju odecu.

3. Zapocnite proces punjenja pritiskom na Dugme za
ukljucivanje/iskljucivanje, drzanjem dugmeta1-
2 sekunde, a zatim ga otpustite. Pogledajte Sliku 12.
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Slika 12: Pritiskanje Dugmeta za ukljuéivanje /isklju¢ivanje

na punjacu

Napomena: Ako su se neka upozorenja aktivirala, ekran
upozorenje Nazovi lekara moze da se prikaze. Ako se na
ekranu vaseg Vesta punjaca prikaze Nazovi lekara Sifra
upozorenja, sledite uputstva opisana u odeljku 6.12.

4. Proces punjenja pocinje prikazivanjem ekrana za
preuzimanje IPG podataka dok vas Vesta punjac
preuzima informacije s vaseg OPTIMIZER Smart Mini

IPG-a. Animirana strelica koja pokazuje na ikonu punjaca

oznacava da va$ punjac aktivno preuzima informacije s
vaSeg ugradenog uredaja. Pogledajte Sliku 13.

.%_

Slika 13: Ekran Preuzimanje IPG podataka
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5.

Kada va$ Vesta punja¢ uspesdno zavrsi preuzimanje
podataka, prikazace se ekran uspesnog preuzimanja IPG
podataka propracen s 3 kratka zvuéna signala. Kvacica
koja treperi oznacava da je vas Vesta punjac uspesno
preuzeo informacije s vaseg ugradenog uredaja.
Pogledajte Sliku 14.

.%J

Slika 14: Ekran Uspesno preuzimanje IPG podataka

6.

Nakon zavrSetka preuzimanja podataka, prikazace se
ekran statusa punjenja IPG-a koji pokazuje da je vas

Vesta punjac poceo aktivno da puni vas OPTIMIZER

Smart Mini IPG. Pogledajte Sliku 15.

Ikona nivoa spajanja (!II]) u sredini ekrana statusa
punjenja IPG-a prikaza¢e od nula do Cetiri osvetliene
trake. Ponovo namestite palicu za punjenje dok ne
zasvetle najmanje dve crtice ikone nivoa spajanja.

Slika 15: Ekran Status punjenja IPG-a

Napomena: Nula osvetljenih crtica na ikoni nivoa
spajanja uz zvucni signal oznacava lo$ polozaj palice za
punjenje. Ako se palica za punjenje ne namesti ponovo
na mesto vaseg implanta za 20 sekundi, va$ Vesta punjaé
¢e emitovati 3 duga zvucna signala, prikazati ekran
GreSka punjenja IPG spojnice (pogledajte Sliku 16), a
zatim Ce se iskljuciti. Ako se to dogodi, ponovo pritisnite
Dugme za ukljucenjel/iskljucenje kako biste zapoceli
Nnovu sesiju punjenja.
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Slika 16: Ekran Greska pri spajanju punjenja IPG-a

7. Broj traka na ikoni Punjenje IPG baterije .
(pogledajte sliku ikone s desne strane)
prikazuje trenutni nivo napunjenosti baterije u
vasem OPTIMIZER Smart Mini IPG-u. n
Pogledajte Tabelu 2.

Tabela 2: Nivoi napunjenosti baterije uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG

Ikona baterije IPG-a | Nivo napunjenosti baterije
IPG-a

1 trepereca crtica Ispod 25 %
2 crtice, zadnja treperi | lzmedu 25 % i 50 %

3 crtice, zadnja treperi | lzmedu 50 % i 75 %
4 crtice, zadnja treperi | lznad 75 %

8. Ekran statusa punjenja IPG-a (pogledajte Sliku 15)
nastavi¢e se prikazivati dok se vas OPTIMIZER Smart
Mini IPG puni.

Napomena: Preporucuje se da mirujete tokom procesa
punjenja. Ako se palica za punjenje zna€ajno pomeri tokom
punjenja, ikona Nivo spajanja pokazace nula osvetljenih
crtica, a vas Vesta punjac pocec¢e da emituje zvucni signal.
Ukoliko se to desi, ponovo namestite palicu za punjenje dok
ne zasvetle najmanje dve crtice ikone Nivo spajanja.

Napomena: Ako se nedeljno punjenje vaseg OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a ne obavlja prema uputstvima, punjenje
baterije vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a moze da traje
duze. Ako se ponovno punjenje vaSeg OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a ne moze u potpunosti napuniti tokom jedne sesije,
ponovite sesije punjenja (bar dnevno) dok se potpuno

ne napuni.
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9. Kada je baterija vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a
potpuno napunjena, vas Vesta punjac ispusti¢e 3 kratka
zvu€na signala i prikazaée ekran uspesno zavrsenog
punjenja IPG-a, $to je oznaceno kvacicom koja treperi na
sredini ekrana (pogledajte Sliku 17). Vas Vesta punjac ¢e
se tada automatski iskljuciti.

/R

Slika 17: Ekran Uspesno zavrSeno punjenje IPG-a

10. Odvojte kabelsku obujmicu palice za punjenje od vase
odece (ako je potrebno), a zatim uklonite Vesta palicu za
punjenje s mesta ugradnje i uklonite kabel palice s vrata.

11. Ponovno spojite AC adapter na vas Vesta punjac kao §to
je opisano u odeljku 6.9.

6.8 Prekid sesije punjenja
6.8.1 Prevremeni prekid sesije punjenja

Da biste prekinuli sesiju punjenja pre nego sto je
zavrsena, pritisnite i drzite Dugme za
ukljuéivanjel/iskljucivanje jednu sekundu, a zatim ga
otpustite. Va$ Vesta punjac ¢e emitovati 3 kratka zvuéna
signala i prikazati ekran za otkazivanje sesije punjenja,
Sto je naznaceno ikonom koja treperi univerzalnog
napajanja na sredini ekrana. Pogledajte Sliku 18.

Slika 18: Ekran Otkazivanje sesije punjenja

MozZete i ukloniti palicu za punjenje s mesta ugradnje, $to
¢e uzrokovati da va$ Vesta punjac istekne i automatski
se iskljuci.
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Napomena: Ako Zelite da nastavite s punjenjem
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a nakon $to prekinete sesiju
punjenja, pricekajte otprilike 10 minuta pre nego sto
zapoc¢nete novu sesiju punjenja kako biste omogucili da
se temperatura vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a vrati
na osnovnu temperaturu.

6.8.2 Prestanak sesije punjenja zbog temperature
IPG-a

Temperatura vaseg IPG-a se prati tokom procesa
punjenja, kako bi se osigurala vasa sigurnost tokom
punjenja vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a. Ako je
prijavljena temperatura vaseg OPTIMIZER Smart Mini
IPG-a na poCetku sesije punjenja izvan prihvatljivog
temperaturnog raspona ili ako temperatura vaseg
ugradenog OPTIMIZER Smart Mini IPG-a ostaje visoka
duze od 10 minuta dok se puni, tada ¢e Vesta punjaé
emitovati 3 duga zvucna signala i prikazati ekran Greska
temperature punjenja IPG-a, koji je ozna¢en ikonom
termometra na sredini ekrana (pogledajte Sliku 19). Vas
punjac ¢e se tada iskljugiti. Ako se to dogodi, sacekajte
otprilike 10 minuta pre nego $to zapocnete novu

sesiju punjenja.

Slika 19: Ekran Greska temperature punjenja IPG-a
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6.8.3 Prestanak sesije punjenja zbog isteka
punjenja IPG-a

Ako trajanje sesije punjenja prelazi 5 sati + 5 minuta, vas
Vesta punjac ¢e emitovati 3 duga zvuéna signala i
prikazati ekran Greska pri isteku punjenja IPG-a, koji je
oznaCen ikonom pes&anog sata koja treperi na sredini
ekrana (pogledajte Sliku 20). Va8 punja¢ ¢e se tada
iskljuciti. Ako se to dogodi, saCekajte otprilike 10 minuta
pre nego $to zapo€nete novu sesiju punjenja.

&

Slika 20: Ekran Greska pri isteku punjenja IPG-a

6.8.4 Prestanak sesije punjenja zbog niskog nivoa
baterije punjaca

Ako nivo napunjenosti baterije vaseg Vesta punjaca
padne ispod 10 % tokom sesije punjenja, vas Vesta
punjac ¢e emitovati 3 duga zvuc€na tona i prikazati ekran
Upozorenje o niskom nivou baterije, Sto je oznaceno
ikonom prazne baterije s trepereé¢im slovom ,X“ iznad
baterije (pogledajte Sliku 21). Va$ punjac¢ e se tada
iskljuciti. Ako se to dogodi, napunite bateriju vaseg Vesta
punjaca kao $to je opisano u odeljku 6.6.

X}

Slika 21: Ekran Upozorenje o praznoj bateriji
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6.9 Polozaj Vesta punjaca kada se ne koristi za
punjenje uredaja

Kad god se va$ Vesta punja¢ ne koristi za punjenje vaseg
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, treba ga postaviti na mesto pored
kog Cesto prolazite (npr. noéni stoci¢ u vasoj spavacoj sobi), treba
ga spojiti na njegov AC adapter, a AC adapter prikljuciti na zidnu
utiCnicu. To ¢e odrzati bateriju vaSeg Vesta punjaca potpuno
napunjenom i osigurati redovnu komunikaciju izmedu vaseg
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i va8eg Vesta punjaca.

Napomena: Drzanje vaSeg Vesta punjata neprestano
priklju€enog na njegov AC adapter dok je uklju€en u zidnu uti¢nicu
ni na koji nacin nece ostetiti ili oslabiti bateriju u vasem punjacu.

6.10 Ucestalost sesija punjenja

Optimalna efikasnost baterije koja se puni u vaSem OPTIMIZER
Smart Mini IPG-u moze se osigurati samo ako se baterija potpuno
puni svake nedelje. Nije vazno koji dan ili vreme odaberete za
punjenje vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, ali se preporuduje
da ne prode viSe od sedam dana izmedu sesija punjenja.

Ako se vas Vesta punjac ne koristi za obavljanje sesije punjenja
na vasem OPTIMIZER Smart Mini IPG-u unutar vremenskog
razdoblja koje je odredio vas lekar, mozda ¢ete videti ekran
upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a koji prikazuje vas
Vesta punjag, oznacen animiranom slikom Vesta palice za
punjenje koja je postavljena preko pacijentovog ugradenog
uredaja. Pogledajte Sliku 22.

Slika 22: Ekran upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a

Ako vidite da va$ Vesta punja€ prikazuje ovu poruku, upotrebite
svoj Vesta punjac za punjenje vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-
a. Ako vas poku$aj da svoj OPTIMIZER Smart Mini IPG napunite
svojim Vesta punjaem ne uspe, obratite se svom lekaru 5to je
pre moguce.
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Ako napon baterije u vaSem OPTIMIZER Smart Mini IPG-u padne
ispod odredenog nivoa, isporuka CCM terapije se automatski
obustavlja. Ako se to dogodi, va§ OPTIMIZER Smart Mini IPG
morace se napuniti pre nego Sto nastavi s isporukom CCM
terapije. Nakon &to se vas OPTIMIZER Smart Mini IPG napuni,
automatski ¢e nastaviti isporuku CCM terapije sa svojim
prethodno programiranim podesavanjima.

6.11 Komunikacija s vasim uredajem OPTIMIZER
Smart Mini IPG

Va$ Vesta punjac je konfigurisan da komunicira s vasim
ugradenim OPTIMIZER Smart Mini IPG-om bar jednom dnevno.
Ova komunikacija se dogada svaki put kada ste na nekoliko
minuta unutar 1,5 m (5 ft) od svog Vesta punjaca.

Kada se to dogodi, najpre ¢ete videti kako vas Vesta punjaé
prikazuje ekran Preuzimanje IPG podataka, §to je oznaceno
animiranom strelicom koja pokazuje na ikonu punjaca (pogledajte
Sliku 23). To znaci da vas Vesta punjac¢ aktivho pokusava da
preuzme podatke s vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.
Sifrovani podaci preuzeti s vaseg uredaja ukljuéuju informacije o
trenutnom statusu vaseg IPG-a, statisticke podatke o njegovom
radu i sva aktivna upozorenja koja zahtevaju delovanje.

.%_

Slika 23: Ekran Preuzimanje IPG podataka
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Kada va$ Vesta punja¢ uspedno zavrsi preuzimanje podataka s
vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, prikazace se ekran
Uspesno preuzimanje IPG podataka, $to je oznaceno kvadicom
koja treperi na sredini ekrana. Pogledajte Sliku 24.

.%J

Slika 24: Ekran Uspesno preuzimanje IPG podataka

Ako va$ Vesta punjag ne moze uspesno da zavrsi preuzimanje
podataka s vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, prikazace se
ekran NeuspesSno preuzimanje podataka IPG-a, oznagen slovom
.X* koje treperi na sredini ekrana (pogledajte Sliku 25). Ako se to
dogodi, vas Vesta punjac ¢e ponovno pokusati da preuzme
podatke s vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a za

nekoliko minuta.

®:
nx

Slika 25: Ekran Neuspesno preuzimanje IPG podataka

Ako vas Vesta punjac i vas ugradeni OPTIMIZER Smart Mini IPG
ne ostvare komunikaciju unutar vremenskog razdoblja koje je
odredio vas lekar, vas Vesta punjac ¢e emitovati zvuéni signal i
prikazati ekran upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja
podataka s IPG-a, $to je oznaeno animiranom slikom pacijenta
koji se priblizava svom Vesta punjacu. Pogledajte Sliku 26.
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Slika 26: Ekran upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja
podataka s IPG-a

Ako vidite da va$ Vesta punja¢ prikazuje ovu poruku, pokusajte da
upotrebite svoj Vesta punjac za punjenje vaseg OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a Ako moZete uspesno da napunite svoj ugradeni
OPTIMIZER Smart Mini IPG, tada va$ Vesta punjac vide ne bi
trebalo da prikazuje ekran upozorenja. Ako vas pokuSaj da svoj
OPTIMIZER Smart Mini IPG napunite svojim Vesta punjaem ne
uspe, obratite se svom lekaru $to je pre moguce.

6.12 Sifre upozorenja Nazovi lekara

Osim punjenja vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, vas Vesta
punjac takode moze da vas obavesti o stanju upozorenja koje
zahteva delovanje.

Stanja upozorenja pokre¢u se kada vas OPTIMIZER Smart Mini
IPG ili Vesta punjac otkriju odredene dogadaje.

Kada se pojavi stanje upozorenja, vas OPTIMIZER Smart Mini
IPG programiran je da te informacije posalje vasem
Vesta punjacu.

Ako je otkriveno stanje upozorenja povezano s upozorenjem o
direktnom delovaniju, vas Vesta punjac¢ ¢e uz zvuéni signal
prikazati i ekran upozorenja poput onog prikazanog na Slici 26.

Za odredena stanja upozorenja, ekran Greska u abnormalnom
stanju oznacen ikonom upozorenja sa uzvi¢nikom koji treperi
propracen s 3 duga zvucna signala, pojavi¢e se pre Nazovi lekara
upozorenja (pogledajte Sliku 27).
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Slika 27: Ekran Greska u abnormalnom stanju

Ako je otkriveno stanje upozorenja povezano S upozorenjem
Nazovi lekara, vas Vesta punjac ¢e emitovati zvucni signal i
prikazati ekran upozorenja Nazovi lekara, sa uzviénikom koji
treperi na sredini ekrana i Sifrom Nazovi lekara (kojoj prethodi
slovo koje oznacava $ifru modela IPG-a). Pogledajte Sliku 28.

Slika 28: Primer ekrana upozorenja Nazovi lekara

Nakon ekrana upozorenja Nazovi lekara sledi ekran upozorenje
Zvono za odlaganje (pogledajte Sliku 29), ili, ako se upozorenje
javlja noc¢u, ekran Upozorenje za odlaganje (pogledajte Sliku 30).

@ @

Z

Slika 29: Ekran upozorenja Slika 30: Ekran Upozorenje za
Zvono za odlaganje odlaganje
Ako se na ekranu va$eg Vesta punja¢a pojavi Sifra upozorenja
Nazovi lekara, zabelezite prikazanu Sifru i zatim pritisnite Dugme
za ukljuéivanjel/iskljucivanje na vaSem Vesta punjacu da biste
odgodili aktivirano upozorenje. Nakon toga upotrebite dole
navedene informacije kako biste odredili dalje korake.

e Ako se prikaze Sifra upozorenja Nazovi lekara ,A9%, ,A19%
LA21%, A23% ,A25%ili ,A27¢, nazovite 24-satnu telefonsku
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liniju za podrsku (866-312-5370) i obavestite ih o Sifri
upozorenja koju prikazuje va$ Vesta punjac.

o Ako se prikaze Sifra upozorenja Nazovi lekara ,A31% to
znaci da je vas$ Vesta punjac tokom rada otkrio
ponovljene interne gredke. Obratite se svom lekaru kako
biste dobili zamenski Vesta punjac.

e Ako se prikaze Sifra upozorenja Nazovi lekara ,A32% to
znaci da pokusSavate da koristite svoj Vesta punjac na
neuparenom uredaju. Ako vas Vesta punjac prikazuje ovu
Sifru, izvrsite sledece korake:

1. Proverite da li je Vesta punjac koji koristite onaj
koji vam je dodeljen i zatim ponovno pokrenite
proces punjenja.

2. Ako se ova Sifra joS uvek prikazuje nakon sto je
palica za punjenje stavljena preko vaseg
ugradenog OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i nakon
$to je ponovo pokrenut proces punjenja, obratite
se svom lekaru.

6.13 Ciséenje

Upozorenje: Pre Cis¢enja uvek iskopCajte AC adapter iz Vesta
punjaca.

Spoljasnju povrsinu vaseg Vesta punjaca treba da ocistite prema

potrebi samo dezinfekcijskim maramicama.

Oprez: NEMOJTE upotrebljavati rastvarace ili krpe za CiS¢enje

impregnirane hemijskim sredstvima za ciScenje.

Upozorenje: NEMOJTE pokuSavati da ocistite elektricne
konektore vasSeg Vesta punjaca.

Upozorenje: NEMOJTE potapati nijedan deo vaSeg Vesta
punjaca u vodu. Moze do¢i do oStecenja sistema.

6.14 Odrzavanje

Vas$ Vesta punjac ne sadrzi delove koje korisnik moze da
servisira. Ukoliko va$ Vesta punja¢ ne radi, obratite se svom
lekaru kako biste dobili zamenski punjac.

Upozorenje: Nisu dozvoljene nikakve izmene ove opreme.
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Ocekuje se da je rok trajanja baterije u Vesta punjacu 5 godina.
Ako Vesta punja¢ ne moze u potpunosti napuniti vas OPTIMIZER
Smart Mini IPG nakon $to je baterija punjaa potpuno napunjena,
kontaktirajte 24-satnu telefonsku liniju za podrsku (866-312-5370)
kako biste dobili zamenski punjac.

6.15 Skladistenje i rukovanje

Vas sistem Vesta punjaga ne sme da bude izloZzen ni preteranim
vruéinama ni preteranim hladnoéama. Cuvajte svoj sistem Vesta
punjaca na hladnom i suvom mestu, s vadim Vesta punjatem
spojenim na njegov AC adapter i s AC adapterom uklju¢enim u
zidnu utiénicu. Ne ostavljajte sistem Vesta punjata duze vreme u
automobilu ili napolju. Osetljivu elektroniku sistema Vesta punjaCa
mogu oStetiti ekstremne temperature, posebno velika vrucina.

Za ispravan rad, vas Vesta punjacC treba koristiti samo u
sledeéim uslovima:

e Temperatura okoline: 10 °C do 27 °C (50 °F do 81 °F)
e Relativna vlaznost: 20 % do 75 %

o Atmosferski pritisak: 700 hPa do 1060 hPa (20,73 inHg
do 31,39 inHg)

Ako je potrebno, pre koris¢enja vaseg Vesta punjata premestite
ga na mesto koje ispunjava ove uslove.

6.16 Odlaganje

Ako vam va$ Vesta punjac vise nije potreban, mozete ga vratiti
u ordinaciju.

Upozorenje: NEMOJTE bacati vas Vesta punja€ u smece. Vesta
punjac¢ sadrzi litijumske baterije kao i delove koji nisu u
skladu s RoHS direktivom. Ako je potrebno odloziti vas
Vesta punjac, pravilno ga odlozite u skladu s lokalnim
propisima koji reguliSu odlaganje takvog materijala.
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7.0 ZAMENA VASEG OPTIMIZER SMART
MINI IPG-a

Vas OPTIMIZER Smart Mini IPG sadrzi bateriju koja se puni i ne oCekuje
se da ¢e joj u garantnom roku biti potrebna zamena. Ipak, postoje
slu€ajevi kada OPTIMIZER Smart Mini IPG ili jedan od njegovih ugradenih
odvoda mozda nece funkcionisati kako je predvideno. U tom ¢ée slucaju
lekar da vam objasni razlog(e) i zakazacée operaciju zamene.

Ovaj postupak obi¢no je manjeg obima i mozda neéete morati ostati preko
noéi u bolnici. U sustini postoperativha nega nakon operacije zamene ne
razlikuje se od one koju ste iskusili tokom inicijalne operacije.

8.0 CESTO POSTAVLJANA PITANJA
1. Kako funkcioniSe moj OPTIMIZER Smart Mini IPG?

Vas§ OPTIMIZER Smart Mini IPG nadgleda vas sréani ritam i isporucuje
signale terapije modulacije sréane kontraktilnosti (CCM) u taéno odredeno
vreme tokom kontrakcije srca. Ti su signali namenjeni poveéanju snage
svake kontrakcije, poboljSavajuéi na taj nacin simptome sréane
insuficijencije. Vas lekar programira OPTIMIZER Smart Mini IPG prema
vasim specificnim zahtevima pomocu spoljnog sistema Programmer i
palice postavljene iznad vaseg ugradenog OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

2. Dali éu i dalje moc¢i da obavljam iste aktivnosti kao i sada?

Da, osim ukoliko niste ukljuéeni u kontaktne sportove ili druge aktivnosti ili
ako dozivite nesrecu prilikom koje se vas ugradeni sistem osteti ili se
ometa njegov rad. Vas lekar ¢e detaljno razgovarati o tome s vama.

3. Dalli éu ikada morati da zamenim svoj OPTIMIZER Smart Mini IPG?

Vas OPTIMIZER Smart Mini IPG napaja se pomocu baterije koja se puni i
koja bi trebala da vam pruzi najmanje 20 godina rada. Koriste¢i uputstva u
ovom priruéniku, lekar ¢e vam pokazati kako da napunite vas uredaj.

Uz redovno punjenje, ako vas OPTIMIZER Smart Mini IPG dozivi

20. godinu rada, va$ lekar ¢e morati da proceni stanje baterije tokom
rutinskih pregleda. Kako biste olak3ali procenu baterije, u potpunosti
napunite OPTIMIZER Smart Mini IPG sedam dana pre odlaska kod lekara.

Pored toga, postoji opasnost da ¢e doci do problema s nekom
komponentom ili odvodom zbog €ega Ce biti potrebna operacija za
zamenu IPG-a ili odvoda. Posto OPTIMIZER Smart Mini IPG nije uredaj
za odrzavanje Zivota, rad uredaja koji nije prema o&ekivanjima verovatno
vas nece dovesti u opasnost.
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DODATAK |
Elektromagnetna otpornost

Elektromagnetna otpornost Vesta punjaca

PUNJACA

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVOPACA — ELEKTROMAGNETNA OTPORNOST VESTA

Znacajne performanse Vesta punjaca:

. Vesta punja¢ ne sme da puni OPTIMIZER Smart Mini IPG na neodgovarajuéi nacin.

. Pacijent mora da bude svestan ukoliko je doslo do neodgovarajuéeg punjenja bilo
eksplicitnom porukom ili izostankom ocekivane poruke od Vesta punjaca.

Vesta punjac¢, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruzZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjaca treba da
obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Nivoi ispitivanja prate FDA (Ameri¢ka agencija za kontrolu hrane i lekova) preporuke za ku¢no
okruzenje prema dokumentu ,Razmatranja dizajna uredaja namenjenih ku¢noj upotrebi — Smernice za
osoblje u industriji i upravi za hranu i lekove®, 24. novembra 2014. godine.

Ispitivanje
otpornosti

IEC 60601-1-2:2014
nivo ispitivanja

Nivo usaglasenosti

Elektromagnetno okruzenje —
smernice

Elektrostaticko
praznjenje kako
je definisano u
IEC 61000-4-2

Kontaktno praznjenje:
+8kV

Praznjenje vazduha:
+2kV,£4kV,
+8KkV,i+15kV

Kontaktno praznjenje:

+8kV

Praznjenje vazduha:
+2KkV,£4kV,
+8KkV,i+15kV

Podovi treba da budu od drveta,
betona ili keramickih plocica. Ako
su podovi prekriveni sintetickim
materijalom relativna vlaznost
mora biti 30 % ili ve¢a.

Brzi tranzijenti i
rafali na
elektri¢nim
vodovima kako
je definisano u
IEC 61000-4-4

+ 2 kV za mrezno
napajanje

+1kVza
ulazne/izlazne
vodove

+ 2 kV za mrezno
napajanje

+1kVza
ulaznelizlazne
vodove

Kvalitet napajanja iz elektricne
mreZe treba da bude uobicajen za
pruzanje kuc¢ne zdravstvene
nege, poslovno ili bolni¢ko
okruzenije.

Nemoijte Kkoristiti motore ili drugu
buénu elektricnu opremu u istom
strujnom kolu kao i Vesta punjac.

Prenapon na
izmeniénim
vodovima kako
je definisano u
IEC 61000-4-5

Vod-zemlja £ 2 kV;
Vod-zemlja £ 1 kV

Vod-zemlja £ 2 kV;
Vod-zemlja £ 1 kV

Kvalitet napajanja iz elektricne
mreze treba da bude uobi¢ajen za
pruzanje kuc¢ne zdravstvene
nege, poslovno ili bolni¢ko
okruzenje.

Padovi napona,
kratki prekidi i
varijacije napona
na ulaznim
linjjama
elektricnog
napajanja kako
je definisano u
IEC 61000-4-11

Padovi: 100 %
smanjenje za
0,5/1 ciklusa

30 % smanjenje za
25/30 ciklusa

Prekidi: 100 %
smanjenje za
250/300 ciklusa

Padovi: 100 %
smanjenje za
0,5/1 ciklusa

30 % smanjenje za
25/30 ciklusa

Prekidi: 100 %
smanjenje za
250/300 ciklusa

Kvalitet napajanja iz elektricne
mreze treba da bude uobi¢ajen za
pruzanje kuc¢ne zdravstvene
nege, poslovno ili bolni¢ko
okruzenije.

Napomena: Ako je korisniku
Vesta punjaca potreban
kontinuiran rad tokom prekida
mreznog napajanja, preporucuje
se da se Vesta punja¢ napaja iz
neprekidnog izvora napajanja.

34




Magnetna polja
frekvencije
elektri¢énog voda
(50/60 Hz) kako
je definisano u

3 A/m

3 A/Im

Magnetna polja frekvencije
elektri¢nog voda (50/60 Hz)
trebala bi da budu na nivoima koji
se oc¢ekuju u tipicnoj kuénoj
zdravstvenoj nezi, poslovnom ili

IEC 61000-4-8 bolni¢kom okruzenju.
Kondukciona 3Vrmsizvan 3Vr.m.sizvan Prenosivu i mobilnu RF
radiofrekvencija | industrijskih, nau¢nih | industrijskih, nau¢nih | komunikacionu opremu ne treba
kako je i medicinskih (ISM) i i medicinskih (ISM) i koristiti blizu delova uredaja

definisano u IEC
61000-4-6:2013

amaterskih radio
opsega izmedu

0,15 MHz i 80 MHz, 6
Vrms.ulSMi
amaterskim radio
opsezima izmedu
0,15 MHz i 80 Mhz

amaterskih radio
opsega izmedu

0,15 MHz i 80 MHz, 6
Vrms.ulSMi
amaterskim radio
opsezima izmedu
0,15 MHz i 80 Mhz

Ozracena
radiofrekvencija
kako je
definisano u IEC
61000-4-3: 2006
+Al: 2007 +A2:
2010

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHz i bezi¢ne
frekvencije

10 V/m: 80 MHz do
2,7 GHz i bezi¢ne
frekvencije

ukljucujuci kablove, osim na
preporuéenoj udaljenosti
prorac¢unatoj prema jednacini koja
se primenjuje na frekvenciju
predajnika.

Preporu¢ena udaljenost:
d=1,17VP

d = 1,17VP 80 MHz do 800 MHz
d = 2,33VP 800 MHz do 2,5 GHz

Gde je ,P* maksimalna izlazna
snage predajnika u vatima (W)
prema podacima proizvodaca
predajnika, a ,d“ preporu¢ena
udaljenost u metrima (m).

Jacine polja fiksnih RF predajnika,
utvrdene na osnovu ispitivanja
elektromagnetnog polja na
lokaciji, ,a“ trebalo bi da budu
manje od nivoa usaglasenosti u
svakom frekventnom opsegu ,b“.

Smetnje se mogu javiti u blizini
opreme oznacene slede¢im
simbolom:

©)

NAPOMENE:

a — Jacina polja iz fiksnih predajnika, kao $to su bazne stanice za radio (mobilne/bezi¢ne) telefone i
kopnene pokretne radio stanice, amaterski radio, AM i FM radio i TV emitovanje ne mogu se teoretski
predvideti s precizno$¢u Za procenu elektromagnetnog okruzenja zbog fiksnih RF predajnika treba
uzeti u obzir elektromagnetno ispitivanje mesta. Ako izmerena jacina polja na mestu gde se koristi
Vesta punja¢ prelazi gornji primenijivi nivo uskladenosti s RF, Vesta punja¢ treba nadzirati kako bi se
osigurao normalan rad. Ako se primeti abnormalna funkcija, mogu biti potrebne dodatne mere, kao $to
je premestanje Vesta punjaca.
b — Za frekvencije u rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jacina polja treba da bude manja od 3 V/m.

35




Preporucene udaljenosti izmedu prenosne i mobilne RF
komunikacione opreme i Vesta punjaca

Preporucene udaljenosti izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme i
Vesta punjaca

Vesta punjac treba koristiti u elektromagnetnom okruzenju s ograniéenim ozracenim RF
Sumom. Kupac ili korisnik Vesta punjaca moze da pomogne u spre¢avanju
elektromagnetnih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prenosne i mobilne
RF komunikacijske opreme (predajnika) i Vesta punja¢a preporu¢ene u nastavku, koja je
odredena maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

. Udaljenost po frekvenciji odasiljac¢a (m)
Maksimalna
ocenjenaizlazna 150 kHz do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do
snaga predajnika 1 1 2,5GHz
(W) d=1,17\P d=1,17VP d=2,33VP
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

Za predajnike &ija maksimalna ocenjena izlazna snaga nije gore navedena, preporu¢ena
udaljenost ,d* u metrima (m) se moze proceniti kori§¢éenjem jednacine koja se primenjuje
na frekvenciju predajnika, gde je ,P“ maksimalna ocenjena izlazna snaga predajnika u
vatima (W) prema podacima proizvodaca predajnika.

! Pri frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz primenjuje se visi frekventni opseg.

Napomena: Ove smernice ne moraju se primenjivati u svim podeSavanjima. Na Sirenje
elektromagnetnih talasa uti¢e apsorpcija i refleksija od zgrada, objekata i ljudi.
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Elektromagnetna otpornost OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA — ELEKTROMAGNETNA OTPORNOST UGRADIVOG
GENERATORA IMPUL SA OPTIMIZER SMART MINI

OPTIMIZER Smart Mini IPG, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Pacijent kojem je ugraden OPTIMIZER Smart
Mini IPG mora obezbediti da se koristi u navedenom okruzenju.

Bitne performanse uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG:
IPG ¢e moci da radi sa sigurnim podesSavanjima. Dozvoljeno je da ova pode$avanja onemoguée CCM

stimulaciju.a

NAPOMENA: U hitnim slu¢ajevima, postavljanje magneta sréanog elektrostimulatora na mesto ugradnje
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i drzanje u neposrednoj blizini uredaja tokom najmanje dva sréana ciklusa
(2-3 sekunde), postavlja OPTIMIZER Smart Mini IPG u Magnet Mode (Upotreba magneta), obustavljajuci

CCM terapiju.

Ispitivanje otpornostiP

Nivo ispitivanja

Nivo
usaglasenosti

Elektromagnetno okruzenje—
smernice®

I1SO 14117:2019 Ispitivanje 1 i Inducirana struja

klauzula 4.2 — Ispitivanje 2 u odvoda ne prelazi

Inducirana struja skladu sa granice za

odvoda — 16,6 Hz do standardom Ispitivanje 1 i

20 kHz Ispitivanje 2 u
skladu sa
standardom

I1SO 14117:2019 U skladu s Ne pokazuje kvar

klauzula 4.3 — Zastita klauzulama koji traje nakon

od trajnog kvara koji se | 4.3.2.1, 4.3.2.2,i uklanjanja signala

moZze pripisati okolnim
elektromagnetnim
poljima

4.3.2.3 standarda

elektromagnetnog
ispitivanja prema
klauzulama
4.3.21,4322i
4.3.2.3 standarda

Zatrazite savet svog liekara ili drugog
kvalifikovanog zdravstvenog radnika
u vezi s uslovima okruzenja.

. Budite oprezni u blizini
opreme koja stvara jaka
elektricna ili
elektromagnetna polja.

. Nemojte ulaziti u podrucje
s istaknutim upozorenjima
koja savetuju pacijentima
sa sréanim
elektrostimulatorom (ili
pacijentima s drugim
vrstama ugradivih uredaja)
da se ne priblizavaju.

ISO 14117:2019 U skladu sa Odrzava osnovne

klauzula 4.4 — Zastita standardom performansea u . Smetnje se mogu javiti u
od kvarova skladu sa blizini opreme oznagene
uzrokovanih standardom sledeéim simbolom:
privremenim

izlaganjem izvorima

kontinuiranog talasa (((-J))

ISO 14117:2019 U skladu s Odrzava osnovne l

klauzula 4.5 — Zastita klauzulama 4.5.2, | performanse? u

od detektovanja 453,45.4 skladu sa

elektromagnetne klauzulama 4.5.2,

smetnje kao sréanih 453,454

signala

1ISO 14117:2019 U skladu sa Rad uredaja je Odrzavaijte udaljenost od 15 cm (6
klauzula 4.6 — Zastita standardom nepromenjen u in¢a) izmedu kuc¢nih magneta ili

od stati€kih magnetnih skladu sa predmeta koji sadrze magnete (npr.
polja gustine toka do standardom sluSalice, oprema za vjezbanje koja
1mT sadrzi magnete, itd.) i implanta.

1ISO 14117:2019 U skladu sa Ne pokazuje kvar | Zatrazite savet svog lekara ili drugog
klauzula 4.7 — Zastita standardom koji traje nakon kvalifikovanog zdravstvenog radnika u

od stati€kih magnetnih
polja gustine toka do

uklanjanja s polja
u skladu sa

vezi s nuklearnom magnetnom
rezonancom (NMR), snimanjem
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50 mT

standardom

magnetnom rezonancom (MR).

Budite oprezni u blizini
opreme koja stvara jaka
magnetna polja.

Nemoijte ulaziti u podrucje
s istaknutim upozorenjima
koja savetuju pacijentima
sa sréanim
elektrostimulatorom (ili
pacijentima s drugim
vrstama ugradivih uredaja)
da se ne priblizavaju.

ISO 14117:2019

klauzula 4.8 — Zastita

od izloZzenosti
naizmeni¢nom
magnetnom polju u

rasponu od 1 kHz do

140 kHz

U skladu sa
standardom

Ne pokazuje kvar
koji traje nakon
uklanjanja s polja
u skladu sa
standardom

Zatrazite savet svog lekara ili drugog
kvalifikovanog zdravstvenog radnika u
vezi s uslovima okruzenja,
Industrijskim masinama i kuénim

aparatima.

Budite oprezni u blizini
opreme koja stvara jaka
AC magnetna polja.

Nemojte ulaziti u podrucje
s istaknutim upozorenjima
koja savetuju pacijentima
sa sréanim
elektrostimulatorom (ili
pacijentima s drugim
vrstama ugradivih uredaja)
da se ne priblizavaju.

ISO 14117:2019

klauzula 4.9 — Zahtevi

za ispitivanje za

frekvencijski raspon od

385 MHz < f
<3000 MHz

U skladu sa
standardom

Funkcioni$e kao i
pre ispitivanja bez
daljeg
podeSavanja
nakon primene
ispitnog signala u
skladu sa
standardom

Zatrazite savet svog lekara ili drugog
kvalifikovanog zdravstvenog radnika u
vezi s Uredajima za odasiljanje i
Mobitelima i mobilnim telefonima.

©)

Budite oprezni u blizini
opreme koja stvara jaka
radiofrekvencijska polja.

Nemojte ulaziti u podrucje
s istaknutim upozorenjima
koja savetuju pacijentima
sa sréanim
elektrostimulatorom (ili
pacijentima s drugim
vrstama ugradivih uredaja)
da se ne priblizavaju.

Smetnje se mogu javiti u
blizini opreme oznacene
slede¢im simbolom:

1ISO 14117:2019

klauzula 5 — Ispitivanje

Standard ne
zahteva ispitivanje

Nije dostupno

I1zbegavajte direktno izlaganje
glavnom reznju radarskih i
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iznad frekvencije od
3000 MHz

uredaja iznad
3 GHz.

Ne ocekuje se da
ée
elektromagnetna
polja > 3 GHz
ometati rad
uredaja zbog
povecane zastite
uredaja koju pruza
slabljenje kucista i
telesnog tkiva na
mikrotalasnim
frekvencijama,
ocekivana
izvodenja
elektromagnetnih
smetnji kontrolnih
obelezja
implementiranih
kako bi se
zadovoljili zahtevi
nize frekvencije i
smanjena
osetljivost krugova
na mikrotalasnim

mikrotalasnih komunikacionih zraka
velike snage.

frekvencijama.
I1SO 14117:2019 U skladu sa Ne pokazuje kvar | Obavestite svog lekara ili drugog
klauzula 6.1 — Zastita standardom koji traje nakon kvalifikovanog zdravstvenog radnika
uredaja od oSte¢enja uklanjanja signala | da vam je ugraden OPTIMIZER Smart
uzrokovanih elektromagnetnog | Mini IPG i da bi trebali da pogledaju
visokofrekventnim ispitivanja u IPG-ova Uputstva za upotrebu u vezi
hirur§kim izlaganjem skladu sa s Elektrokauterizacijom i RF

standardom ablacijom.

1ISO 14117:2019 U skladu sa Ne pokazuje kvar | Obavestite svog lekara ili drugog
klauzula 6.2 Zastita standardom koji traje nakon kvalifikovanog zdravstvenog radnika

uredaja od ostecenja
uzrokovanih spoljnim
defibrilatorima

uklanjanja signala
elektromagnetnog
ispitivanja u
skladu sa
standardom

da vam je ugraden OPTIMIZER Smart
Mini IPG i da bi trebali da pogledaju
IPG-ova Uputstva za upotrebu u vezi
s Defibrilacijom i kardioverzijom.
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GTRI E3 Po E3 protokolu Po E3 protokolu Zatrazite savet svog lekara ili drugog

reprezentativni kvalifikovanog zdravstvenog radnika u
sigurnosni i logisticki vezi s Protivprovalnim sistemima
sistemi (elektronski trgovina/sigurnosnim sistemima na
nadzor artikala, aerodromima.

detektori metala, RFID)
Sistemi elektronskog nadzora artikla

(EAS), poput onih u trznim centrima:

. Nemojte se zadrzavati u
blizini EAS sistema duze
nego §to je potrebno.

. Imajte na umu da su EAS
sistemi Cesto skriveni ili
kamuflirani u blizini izlaza
u trgovinama kao $to su
maloprodajne trgovine.

. Ne naslanjajte se na
senzore sistema.

Prolazi detektora metala:

. Nemojte se zaustavljati ili
zadrzavati u prolazu;
jednostavno prodite kroz
prolaz normalnom
brzinom.

Citag za identifikaciju
radiofrekvencijom (RFID):
. Drzite razmak izmedu
zidne jedinice (Citaca) i
ugradenog uredaja.

. Ne naslanjajte se na ¢itac.

Deaktivatori radiofrekventne
identifikacije (RFID) i oznaka na
Salteru:

. Drzite razmak duzine ruke
od povrsine deaktivatora.

. Ne naslanjajte se na
deaktivator.

NAPOMENE:

a OPTIMIZER Smart Mini IPG ne sme da isporucuje neprikladnu stimulaciju (normalna isporuka CCM-a ili
inhibicija isporuke CCM-a zbog smetnji je dozvoljena, ali neprikladno pokretanje isporuke CCM-a
smetnjama nije dozvoljeno.

b OPTIMIZER Smart Mini IPG nije sréani elektrostimulator, CRT ili ICD uredaj. Stoga su kriterijumi 1ISO
14117:2019 prilagodeni kako bi bili primenjivi na CCM.

¢ Ove smernice nece se smatrati isklju€ivim ili jedinim izvorom ovih informacija. Najbolje je konsultovati se
s originalnim proizvoda¢em predmeta s potencijalnim elektromagnetnim smetnjama kako biste proverili
sve specificne smernice u vezi s radom i kompatibilno$¢u s ugradivim uredajima. Uvek potrazite savet
svog lekara ili drugog kvalifikovanog zdravstvenog radnika o bilo kakvim pitanjima koja imate u vezi s
OPTIMIZER Smart Mini IPG-om.
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Elektromagnetne emisije
Elektromagnetne emisije iz Vesta punjaca

Vesta punja¢ mora da emituje elektromagnetnu energiju
kako bi mogao da obavlja svoju predvidenu funkciju. To
moZe uticati na elektronsku opremu koja se nalazi

u blizini.

Upozorenje: Vesta punjac se ne sme koristiti u avionu.

Upozorenje: Pre koriS¢enja Vesta punja¢a na brodu
potrebno je zatraziti dozvolu od posade broda.

47 CFR Deo 18 — Industrijska, nauéna i medicinska oprema

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODPACA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
VESTA PUNJACA U SKLADU S:

47 CFR Deo 18 - Industrijska, nauéna i medicinska oprema

Vesta punjag, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta
punjaca treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija Usaglasenost Elektromagnetno
okruzenje — smernice

Kondukcione emisije 18.307(b) Vesta punja¢ mora da

emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. Elektronicka
oprema koja se nalazi u
blizini moze biti pogodena

Emisije zracenja 18.305(b)
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FCC 47 CFR 95 Poddeo | — Radiokomunikacijska sluzba

medicinskih uredaja

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
VESTA PUNJACA U SKLADU S:

FCC - 47 CFR 95 Poddeo | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja

Vesta punjac, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta
punjaca treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno
okruzenje — smernice

Trajanje prenosa

U skladu s klauzulom 95.2557

Praéenje frekvencije

U skladu s klauzulom 95.2559

Taénost frekvencije U skladu s klauzulom 95.2565

EIRP U skladu s klauzulom
95.2567(a)

Jacina polja U skladu s klauzulom 95.2569

Sirina opsega

U skladu s klauzulom 95.2573

Nezeljene emisije

U skladu s klauzulom 95.2579

Procena dozvoljene
izloZenosti

U skladu s klauzulom 95.2585

Vesta punja¢ mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. Elektroni¢ka
oprema koja se nalazi u
blizini mozZe biti pogodena
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ETSI EN 301 839

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
VESTA PUNJACA U SKLADU S:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni medicinski implanti veoma male snage (ULP-AMI)
i pripadajuci periferni uredaji (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom opsegu od
402 MHz do 405 MHz — Harmonizovani standard koji obuhvata bitne zahteve iz
¢lana 3.2 Direktive 2014/53/EU

Vesta punjac, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruzZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta
punjaca treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno
okruzenje — smernice

Greska frekvencije

U skladu s klauzulom 5.3.1

Zauzeta Sirina opsega

U skladu s klauzulom 5.3.2

Izlazna snaga

U skladu s klauzulom 5.3.3

Sporedne emisije odasiljaca
(30 MHz do 6 GHz)

U skladu s klauzulom 5.3.4

Stabilnost frekvencije u
uslovima niskog napona

U skladu s klauzulom 5.3.5

Sporedno zracenje
prijemnika

U skladu s klauzulom 5.3.6

Vesta punja¢ mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. Elektroni¢ka
oprema koja se nalazi u
blizini moze biti pogodena
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ETSI EN 301 489-1i ETSI EN 301 489-27

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE VESTA
PUNJACA U SKLADU S:

ETSI EN 301 489-1V2.2.3 — Standard za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) za
radio-opremu i sluzbe. Deo 1: Opsti tehnicki zahtevi — Harmonizovani standard za
elektromagnetnu kompatibilnost

ETSI EN 301 489-27 — Standard za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) za radio-
opremu i sluzbe. Deo 27: Posebni uslovi za aktivne medicinske implante veoma male
snage (ULP-AMI) i pripadajuce periferne uredaje (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom
opsegu od 402 MHz do 405 MHz — Harmonizovani standard koji obuhvata bitne zahteve
iz ¢lana 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Vesta punjac, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruzZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta punjaca
treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoée u osiguravanju elektromagnetne kompatibilnosti u
drugim okruzenjima, zbog kondukcionih i zragenih smetniji

Ispitivanje emisija Usaglasenost Elektromagnetno okruzenje —
smernice
Emisije zraCenja Klasa B INTELIO Programmer s
EN 55032:2012/AC:2013 INTELIO Programmer palicom

mora da emituje
elektromagnetnu energiju kako
bi mogao da obavlja svoju
predvidenu funkciju.
Elektronic¢ka oprema koja se
nalazi u blizini moze biti

pogodena
Kondukcione emisije Klasa B INTELIO Programmer s
EN 55032:2012/AC:2013 INTELIO Programmer palicom
AC harmonijske emisije Klasa A mora da emituje
IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetnu energiju kako
- bi mogao da obavlja svoju
Treperenje napona Prolazno za sve parametre

predvidenu funkciju. To moze
uticati na elektronsku opremu
koja se nalazi u blizini.

IEC 61000-3-3:2013

Oprema klase A je oprema
prikladna za kori§¢enje u svim
objektima osim u
domacinstvima, a oprema klase
B je oprema prikladna za
koris¢éenje u domacinstvima i
ustanovama direktno spojenim
na niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja zgrade
koje se koriste za kuéne
potrebe.
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IEC 60601-1-2 2014

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
VESTA PUNJACA U SKLADU S:

IEC 60601-1-2 2014, izdanje 4.0 — Medicinska elektricna oprema — Deo 1-2: Opsti
zahtevi za osnovnu sigurnost i bitne performanse — Propratni standard:
Elektromagnetne smetnje — zahtevi i ispitivanja

Vesta punjac, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini sistema, namenjen je za upotrebu u
elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta
punjaca treba da obezbedi da se on koristi u navedenom okruzenju.

Mogu postojati potencijalne poteSkoée u osiguravanju elektromagnetne kompatibilnosti u

drugim okruzenjima, zbog kondukcionih i zraGenih smetniji

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno
okruzenje — smernice

Emisije zraCenja
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 1, klasa B

Vesta punja¢ mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati
na elektronsku opremu
koja se nalazi u blizini.

Kondukcione emisije Grupa 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

AC harmonijske emisije Klasa A

IEC 61000-3-2:2014

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

Vesta punja¢ mora da
emituje elektromagnetnu
energiju kako bi mogao da
obavlja svoju predvidenu
funkciju. To moze uticati
na elektronsku opremu
koja se nalazi u blizini.

Oprema klase A je
oprema prikladna za
koriséenje u svim
objektima osim u
domacinstvima, a oprema
klase B je oprema
prikladna za koriS¢enje u
domadinstvima i
ustanovama direktno
spojenim na
niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja
zgrade koje se koriste za
kuéne potrebe.
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Elektromagnetna emisijaiz OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a

OPTIMIZER Smart Mini IPG mora da emituje
elektromagnetnu energiju kako bi obavljao svoju
predvidenu funkciju kada komunicira s Intelio
Programmerom ili Vesta punjaem. To moZe uticati na
elektronsku opremu koja se nalazi u blizini.

FCC 47 CFR 95 Poddeo | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih
uredaja

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVOPACA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
OPTIMIZER SMART MINI IPG-a U SKLADU S:

FCC - 47 CFR 95 Poddeo | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih uredaja

Ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini
sistema, namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u
nastavku. Pacijent kojem je ugraden ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini
mora osigurati da se Koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija Usaglasenost Elektromagnetno
okruzenje — smernice

Trajanje prenosa U skladu s klauzulom 95.2557 | OPTIMIZER Smart Mini

Praéenje frekvencije U skladu s klauzulom 95.2559 IPG mora da emituje

elektromagnetnu energiju
Taénost frekvencije U skladu s klauzulom 95.2565 | kako bi obavljao svoju
predvidenu funkciju kada
EIRP ;JSSglsegd?u(as) klauzulom komunicira s Intgl_io
. Programmerom ili Vesta
Jagina polja U skladu s klauzulom 95.2569 | punjatem. To moze uticati
na elektronsku opremu

Sirina opsega U skladu s klauzulom 95.2573 koja se nalazi u blizini
Nezeljene emisije U skladu s klauzulom 95.2579

Procena dozvoljene U skladu s klauzulom 95.2585

izloZzenosti
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ETSI EN 301 839

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODPACA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
OPTIMIZER SMART MINI'IPG-a U SKLADU S:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni medicinski implanti veoma male snage (ULP-AMI)
i pripadajuci periferni uredaji (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom opsegu od
402 MHz do 405 MHz — Harmonizovani standard koji obuhvata bitne zahteve iz
¢lana 3.2 Direktive 2014/53/EU

Ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini
sistema, namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u

nastavku. Pacijent kojem je ugraden ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini
mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Usaglasenost

Elektromagnetno
okruzenje — smernice

Greska frekvencije

U skladu s klauzulom 5.3.1

Zauzeta Sirina opsega

U skladu s klauzulom 5.3.2

Izlazna snaga

U skladu s klauzulom 5.3.3

Sporedne emisije odasiljaca
(30 MHz do 6 GHz)

U skladu s klauzulom 5.3.4

Stabilnost frekvencije u
uslovima niskog napona

U skladu s klauzulom 5.3.5

Sporedno zracenje
prijemnika

U skladu s klauzulom 5.3.6

OPTIMIZER Smart Mini
IPG mora da emituje
elektromagnetnu energiju
kako bi obavljao svoju
predvidenu funkciju kada
komunicira s Intelio
Programmerom ili Vesta
punjatem. To moze uticati
na elektronsku opremu
koja se nalazi u blizini.
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ETSI EN 301 489-1i ETSI EN 301 489-27

SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVOBACA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
OPTIMIZER SMART MINI'IPG-a U SKLADU S:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Standard za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) za
radio-opremu i sluzbe. Deo 1: Opsti tehnicki zahtevi — Harmonizovani standard za
elektromagnetnu kompatibilnost

ETSI EN 301 489-27 — Standard za elektromagnetnu kompatibilnost (EMC) za radio-
opremu i sluzbe. Deo 27: Posebni uslovi za aktivhe medicinske implante veoma
male snage (ULP-AMI) i pripadajuce periferne uredaje (ULP-AMI-P) koji rade u
frekvencijskom opsegu od 402 MHz do 405 MHz — Harmonizovani standard koji
obuhvata bitne zahteve iz ¢lana 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini, koji je deo OPTIMIZER Smart Mini
sistema, namenjen je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju kako je navedeno u
nastavku. Pacijent kojem je ugraden ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini
mora osigurati da se Koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija Usaglasenost Elektromagnetno
okruzenje — smernice
Emisije zraCenja Klasa B OPTIMIZER Smart Mini
EN 55032:2012/AC:2013 IPG mora da emituje

elektromagnetnu energiju
kako bi obavljao svoju
predvidenu funkciju kada
komunicira s Intelio
Programmerom ili Vesta
punjatem. To moze uticati
na elektronsku opremu
koja se nalazi u blizini.

Bezi¢na tehnologija

RF bezi¢na tehnologija koristi se u komunikaciji izmedu ugradivog
generatora impulsa (IPG) OPTIMIZER Smart Mini i Vesta
punjaca. Odvija se preko Sifrovanog kanala preko RF veze koja je
u skladu sa zahtevima komunikacijskog sistema medicinskih
implanta (MICS) (raspon utvrden na 2 m, 402—-405 MHz)
MedRadio opsega.

RF bezi¢na tehnologija se takode koristi za transkutani prenos
energije iz Vesta punjaca za ponovno punjenje uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG na ISM frekvenciji od 13,56 MHz.
Raspon prenosa je odreden na maksimalno 4 cm izmedu
zavojnice punjaca i prijemne zavojnice IPG-a. Kontrola nad
procesom punjenja, kao i komunikacija poruka upozorenja od
IPG-a do punjaca odvija se preko Sifrovanog MICS kanala.
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Bezicne nominalne specifikacije Vesta punjaca

Karakteristike

Nominalno

MICS MedRadio

Frekvencijski opseg

402-405 MHz Sluzba za komunikaciju s
medicinskim implantima (MICS)

Radiokomunikacijska sluzba medicinskih
uredaja (MedRadio)

Sirina opsega

<145 kHz

Modulacija

FSK

Izratena snaga

<25 pW E.LR.P.

Opseg

0 do najmanje 1,5 m

Transkutani prenos energije

Frekvencijski opseg

13,56 MHz

Industrijski, nau¢ni i medicinski radijski
pojas (ISM)

Sirina opsega

< 0,014 MHz

Modulacija

Amplituda (spora zbog optimizacije
spajanja, nema prenosa podataka)

IzraCena snaga

<06 W

Opseg

5 mm do 40 mm

Bezi¢éne nominalne specifikacije OPTIMIZER Smart Mini IPG-a

Karakteristike

Nominalno

OPTIlink MICS MedRadio

Frekvencijski opseg

402-405 MHz Sluzba za komunikaciju s
medicinskim implantima (MICS)

Radiokomunikacijska sluzba medicinskih
uredaja (MedRadio)

Sirina opsega < 145 kHz
Modulacija FSK
Izratena snaga <25 uW E.LR.P.

Opseg

0 do najmanje 1,5 m
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Kvalitet usluge za komunikaciju izmedu Vesta
punjaca i OPTIMIZER Smart Mini IPG-a

MedRadio u MICS podopsegu (402 do 405 MHz) bezi¢na
tehnologija omoguéava komunikaciju izmedu uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta punjaa. Zahtevi za
kvalitet usluge razlikuju se u zavisnosti od okruzenja
upotrebe (operaciona sala, soba za oporavak, klinika i
kuéno okruzZenje).

Vesta punjac ¢e pocCeti s prikazom ekrana Preuzimanje
IPG podataka i Uspesno preuzimanje IPG podataka:

.%J

Nakon sto je preuzimanje podataka zavrseno, Vesta
punjac prikazuje ekran Status punjenja IPG-a:

Ikona nivoa spajanja (ﬂ), Ciji je broj osvetljenih crtica
proporcionalan blizini palice za punjenje do ugradenog
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, ukazuje na kvalitet
usluge (QoS) za transkutanu bezi¢nu vezu za prenos
energije. Palicu za punjenje treba ponovo postaviti dok ne
zasvetle najmanje 2 crtice ikone nivoa spajanja, $to
ukazuje na dovoljni kvalitet usluge QoS za punjenje
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Jedna osvetljena crtica ukazuje na smanjen kvalitet
usluge 5to moze zahtevati duze vreme punjenja. Nula
osvetljenih crtica na ikoni nivoa spajanja uz zvuéni signal
oznaCava lo$ poloZaj palice za punjenje. Ako se palica za
punjenje ne vrati na mesto ugradnje u roku od 20 sekundi,
Vesta punjac ¢e emitovati 3 duga zvucna signala,
prikazati ekran GreSka punjenja IPG spajanja, a zatim ¢e
se iskljuciti.

Osim za punjenje uredaja OPTIMIZER Smart Mini, Vesta
punjac takode sluzi za slanje poruka pacijentu o
upozorenjima i drugim stanjima. Vesta punjac je
konfigurisan da komunicira s uredajem OPTIMIZER
Smart Mini IPG bar jednom dnevno. Ova komunikacija se
dogada svaki put kada se IPG nekoliko minuta nalazi na
1,5 m (5 ft) od Vesta punjaca.

Ako Vesta punjac¢ i OPTIMIZER Smart Mini IPG ne
komuniciraju unutar programabilnog vremenskog perioda,
pacijent moze da vidi ekran upozorenja ,Dugo vremena
bez preuzimanja podataka s IPG-a“ koji prikazuje Vesta
punjac:

U tom slu€aju uputite pacijenta da poku$a da napuni
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoc¢u Vesta punjaca. Ako
pacijent uspe da napuni svoj ugradeni uredaj, Vesta
punjac viSe ne bi trebao da prikazuje ekran upozorenja.
Ako poku$aj punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini
IPG pomocu Vesta punjaca ne uspe, treba kontaktirati
predstavnika kompanije Impulse Dynamics.
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Otklanjanje poteskoc¢a bezicne veze izmedu uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta punjaca

Ako imate problema s uspostavljanjem beZi¢ne veze
izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta
punjaca, pokuSajte sledece:

Kad god se Vesta punjac ne Koristi za punjenje
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, stavite ga
na mesto pored kojeg pacijent esto prolazi (npr.
noéni ormari¢ u spavacoj sobi), povezan na
njegov AC adapter i AC adapter uklju¢en u zidnu
utiCnicu. To ¢e osigurati redovnu komunikaciju
izmedu uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i
Vesta punjaca.

Ostanite mirni tokom procesa punjenja ili prenosa
podataka.

Smanijite udaljenost izmedu uredaja.
Pomerite uredaje tako da su u vidokrugu.

Odmaknite uredaje od drugih uredaja koji mogu
da uzrokuju smetnije.

Nemojte istovremeno da upravljate drugim
bezi¢nim uredajima (ij. programatorima za druge
uredaje, laptopom, tabletom, mobilnim telefonom
ili beziénim telefonom).

Sacekajte nekoliko minuta i ponovo pokusSajte s
povezivanjem.

NAPOMENA: Bezi¢na komunikacijska oprema, poput
bezicnih ku¢nih mreznih uredaja, mobilnih i bezi¢nih
telefona i tableta, mogla bi uticati na kvalitet bezi¢ne veze.
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VAZNE INFOMRACIJE:

Elektrofiziolog:

Adresa:

Mesto:

Drzava:

Postanski broj:

Broj telefona:

Kardiolog:

Adresa:

Mesto:

Drzava:

Postanski broj:

Broj telefona:

Bolnica:

Adresa:

Mesto:

Drzava:

Postanski broj:

Broj telefona:




Lekovi:

Ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini

Model broj:

Serijski broj:
Br. modela odvoda 1: S/IN
Br. modela odvoda 2: S/IN

Br. modela odvoda 3: S/IN




NAPOMENE:




