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DULEZITE LEKARSKE OZNAMENI

Jakykoli vazny incident je tfeba oznamit vyrobci Impulse Dynamics
prostfednictvim e-mailu na adresu QualityComplaints@impulse-
dynamics.com. Podle MDR 2017/745 se ,vaznym incidentem® rozumi
jakykoli incident, ktery pfimo nebo nepfimo ved|, mohl vést, nebo by mohl
vést k nékteré z nasledujicich situaci:

a) Smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby.

b) Doc&asné nebo trvalé vazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby. Vazné zhordeni zdravotniho stavu
subjektu, které mélo za nasledek nékterou z nasledujicich situaci:

i. Zivot ohroZujici onemocnéni nebo zranéni,
ii. trvalé poSkozeni stavby téla nebo télesné funkce,
iii. hospitalizace nebo prodlouzeni hospitalizace pacienta,

iv. |ékaFsky nebo chirurgicky zakrok k prevenci zivot
ohrozujiciho onemocnéni nebo zranéni nebo trvalého
poskozeni stavby téla nebo télesné funkce,

v. chronické onemocnéni.

c) Vazné ohrozeni vefejného zdravi. Ohrozeni vefejného zdravi je
udalost, ktera by mohla mit za nasledek bezprostfedni nebezpeci
smrti, vazné zhorSeni zdravotniho stavu osoby nebo vazné
onemocnéni, které miize vyzadovat okamzitou napravu, a ktera
muZze zpUsobit vyznamnou nemocnost nebo umrtnost u lidi, nebo
ktera je neobvykla nebo neolekavana v daném misté a Case.


mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com
mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com
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1.0 UVOD

Blahopfejeme vam k ziskani systému OPTIMIZER Smart Mini. Ugelem
této pfirucky je poskytnout vam informace o systému OPTIMIZER Smart
Mini, o tom, co mlzete oéekavat po implantaénim zakroku, pfedstavit vam
soucasti systému a poskytnout vam pokyny, jak pouZivat nabije¢ku Vesta.

Srdecni selhavani je klinicky stav, ktery kazdoro¢né postihuje odhadem

10 milion lidi po celém svété. Nedavna studie ve Spojenych statech
odhalila, ze srdecni selhavani se u muzl vyskytuje v poctu 378 pfipadu na
100 000 muz(, zatimco u Zen to bylo 289 pfipad( na 100 000 zen".

Srdec¢ni selhavani je termin pouzivany Iékafi k popisu znamek a pfiznaku
spojenych s neschopnosti srde¢niho svalu pumpovat dostatek krve pro
potfeby téla.

Mezi pfiznaky srde€niho selhavani patfi:
e potiZe s dychanim
e otoky (edém) nohou a/nebo pazi
e Unava
e 3Spatna tolerance zatéze
e duSevni zmatek

Pro Ié€bu srdecniho selhavani je v soucasné dobé k dispozici mnoho Iékud
s rliznou pUsobnosti. Navzdory tomuto rostoucimu seznamu néktefi
pacienti na tyto Iéky nereaguji nebo nedokazou snaset jejich vedlejsi
ucinky, coz vede k postupnému zhorSovani jejich srde¢niho selhavani.

2.0 SYSTEM OPTIMIZER SMART MINI

Systém OPTIMIZER Smart Mini se sklada z nasledujicich soucasti:
¢ Implantovatelny generator impulzd (IPG) OPTIMIZER Smart Mini

¢ NabijeCka Vesta

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



2.1 Implantovatelny generator impulzt
OPTIMIZER Smart Mini

Implantovatelny generator impulzd (IPG) OPTIMIZER Smart Mini
je zdravotnicky prostfedek urCeny k IéCbé stfedné téZkého az
tézkého srde¢niho selhavani. Obvykle se implantuje pod kdzi

v horni ¢asti pravé nebo levé strany hrudi.

K pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG jsou pfipojeny dva (nebo
volitelné tfi) srdecni svody, které lékar zasune skrz velké zily do
srdce béhem procesu implantace. Tyto svody jsou opatfeny
elektrodami, které umoznuiji pFistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG
monitorovat elektrickou aktivitu srdce a dodavat do srdce ve
specifickych ¢asech mezi jednotlivymi srdecnimi tepy specialni
impulzy v rdmci terapie pomoci modulace srde¢ni kontraktility
(CCM).

Primarnim a€inkem této terapie CCM je zvySeni ucinnosti a sily
kazdé srdecni kontrakce, pficemz zamyslenym vysledkem je, aby
srdce pfi kazdém srdecnim tepu vypumpovalo vice krve.

Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je napajen dobijeci baterii,
ktera prodluzuje jeho Zivotnost. NabijeCka specialné navrzena pro
dobijeni baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG vam bude
poskytnuta po operaci implantatu.

Predpokladana zivotnost pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je
omezena piedpokladanou Zivotnosti dobijeci baterie.

Pfi tydennim nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG by
dobijeci baterie uvnitf pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG méla
slouzit nejméné 20 let.

Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG bude nutné vyménit, kdyz
jeho baterie po Uplném dobiti jiz nebude moci udrzet dostate¢nou
kapacitu pro aplikaci terapie CCM po cely tyden, aniZ by se

silné vybila.

Pfi hodnoceni tykajicim se volitelné vymény budete instruovani,
abyste svUj pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pIné nabili 7 dni
pfed planovanym rutinnim vySetfenim. B&hem vasi prohlidky
muze lékaf vyhodnotit kapacitu nabiti baterie v pFistroji
OPTIMIZER Smart Mini IPG.



Obrazek 1: OPTIMIZER Smart Mini IPG
2.2 Nabijecka Vesta

Nabije¢ka Vesta je napajena dobijeci baterii a je specialné
navrzena pro pouziti s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Po
implantaénim zakroku vam bude poskytnuta nabijecka Vesta a
obdrzite pokyny k jejimu pouzivani. Dal8i podrobnosti o nabijece
Vesta naleznete v oddilu 6.0.

Obrazek 2: Nabijecka Vesta
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3.0 POTENCIALNI KOMPLIKACE

3.1 Komplikace souvisejici s implantaci

Jako kazdy chirurgicky zakrok je implantace pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG spojena s urcitou mirou rizika. V tomto oddilu
naleznete vysvétleni riznych potencialnich komplikaci
souvisejicich s pouzivanim implantovaného pfistroje. Tyto
potencialni komplikace se netykaji pouze pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG, ale mohou se vyskytnout také b&éhem implantace
jinych implantabilnich srdecnich pfistroja (napf. kardiostimulator
nebo defibrilatora).

Rizika spojena s implantaci jsou uvedena v Tabulce 1 a jsou
seskupena podle jejich prevalence.

Tabulka 1: Rizika souvisejici s implantaci

Casta (vétsi nebo rovna 5 %)

Bolest po zakroku, modfiny a nepohodli v misté zavedeni
Krvaceni

Infekce v misté zavedeni

Kapesni hematom

Migrace svodu

Migrace implantovaného IPG

Méné casta (mezi 1-5 %)

e Poranéni hrudniku (jako je selhani plic nebo krvaceni

do hrudniku)

Komplikace s generatorem

Srdecni perforace (propichnuti srdce zpUsobené svody)

Endokarditida (infekce srdecnich chlopni)

Arytmie (nepravidelny srdecni tep, v€etné pfilis pomalého

nebo pfilis rychlého srdecniho tepu)

e PoSkozeni trikuspidalni chlopné (chloperi mezi pravou horni a
dolni srdecni komorou, ktera zabranuje prichodu krve zpét do
horni komory), coz mlze vést k regurgitaci nebo propousténi
trikuspidalni chlopné

e Poranéni cévy (perforace, disekce nebo ruptura)

Trombdza (tvorba krevnich srazenin v zilach)
Poskozeni specifického typu srdeéni tkané, ktera je
odpovédna za spusténi srde¢niho tepu (ij. pfevodni
systém srdecni)

o Alergicka reakce




Vzacna (méné nez 1 %)

Bradykardie (pomala srdecni frekvence)

Srdecni tamponada (nahromadéni tekutiny kolem srdce, které
muze byt Zivot ohrozujici)

Infarkt myokardu (srdecni zachvat)

Mala mrtvice (TIA), nebo mrtvice

Umrti

Mate-li navic tenkou srde¢ni sténu, muzete pfi kazdé dodavce
signalu CCM z pfistroje mit Skytavku v disledku stimulace
brani¢niho nervu nebo samotné branice. To mlze vyzadovat
operativni korekci.

Muzete byt také citlivy/a na jeden nebo nékolik materiald, které
jsou pouzity v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG a které jsou
v kontaktu s télesnymi tkanémi (histotoxicka reakce). Ackoli je
takova komplikace vzacna, mize vyzadovat odebrani pfistroje.
Materialy, které jsou v kontaktu s lidskou tkani, jsou titan,
epoxidova pryskyfice a silikonova pryz.

Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pouZivé svody pro detekci
elektrické aktivity srdce. Mohou se vyskytnout komplikace, které
mohou ovlivnit tuto funkci svodu. Zahrnuji nasledujici:

e Svod se muze uvolnit z mista, kde byl umistén pfi
implantaci, coZ vyZaduje opakovani operace.

e Svod se mlze prelomit nebo prasknout a zpUsobit
nedostatecné elektrické spojen — to vyZaduje
opakovani operace.

Vy8e uvedené problémy se svody se mohou vyskytnout kdykoli
b&hem doby implantace svodu. Obvykle je nutna chirurgicka
korekce.

3.2 Komplikace souvisejici s provozem
pristroje/nabijecky
Komplikace spojené s provozem pristroje/nabije¢ky zahrnuji
mimo jiné:
o Pf¥istroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nemusi spravné
snimat a dodavat signaly CCM v dasledku softwarového

nebo hardwarového problému, a mize proto vyzadovat
vyménu.




4.0

e Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG muze detekovat
ruSeni v okoli a nespravné aplikovat terapii CCM. Viz
oddil 5.4.

¢ Nabijecka Vesta nemusi fungovat, jak bylo zamysleno,
v disledku softwarového nebo hardwarového problému,
a nemusi tak dobijet pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
podle pfedpokladu. Bude nutna vyména nabijecky.

PO IMPLANTACI

Musite se aktivné zapojit do svého zotaveni tim, Ze budete peclivé
dodrzovat pokyny lékafe, a to v€etné téchto:

Nahlaste svému Iékafi jakékoli zarudnuti, otok nebo vytok z fezu.

Vyhnéte se zvedani tézkych pfedmétl, dokud vam to
IékarF nepovoli.

Aktivity jako chuze, cvi€eni a koupani provadéjte podle
pokyn( lékare.

Urcité informujte svého lékare, pokud mate horecku, ktera trva
déle nez dva nebo tfi dny.

Poradte se s Iékafem o libovolné otazce, ktera vas napadne
v souvislosti s pfistrojem, srde&nim rytmem nebo medikaci.
Nezapomerite uzivat véechny léky podle pokyn( Iékare.

Nenoste té€sné oble€eni, které by mohlo drazdit pokozku
nad pristrojem.

Vyvarujte se otéru v misté pfistroje nebo v okolni hrudni oblasti.

Podle pokynu Iékafe omezte jakékoli pohyby pazi, které by mohly
ovliviiovat implantovany systém svodu.

Vyvarujte se hrub§imu kontaktu, ktery by mohl vést k iderdm na
misto s implantatem. Pokud upadnete nebo se vam stane
nehoda, pfi které dojde k narazu do mista s implantatem, obratte
se na svého lékare.

Poznamka: Mate-li Stihlou postavu, mlze byt implantovany
pristroj vidét pod klzi vyraznéji. V takovém pfipadé je tfeba
vénovat zvySenou pozornost tomu, aby nedoslo k pfimym uderdm
do mista s implantatem.
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Obratte se na svého lékare, pokud si vS§imnete néceho
neoCekavaného nebo neobvyklého, napfiklad novych pfiznaku.

Pokud planujete cestovat na dlouhé vzdalenosti, informujte
svého lékare.

Planujete-li zménit své bydlisté, informujte svého Iékafe a
prodiskutujte s nim, zda je potfeba doporuceni v nové oblasti.

Lékar vam mize omezit fizeni motorového vozidla, alespon
zpocatku, aby se zabranilo nepfiméfenému zatéZovani ran.

ZIVOT S PRISTROJEM OPTIMIZER SMART
MINI IPG

5.1 VSeobecna oc¢ekavani

Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG budete moci nahmatat pod
kGzi. Normalni télesny pohyb nezpusobi Zadné poskozeni
pFistroje ani pfipojenych svodu. Je vSak dullezité, abyste se
implantovanym IPG nepokouseli hybat nebo otacet. Pfistroj byl
implantovan s urcitou orientaci vzhledem ke kuzi, aby byla
zajiSténa spravna komunikace s programatorem Intelio

a nabijeckou Vesta.

5.2 Vliv na vase aktivity

Jakmile se operacni rany zhoji, budete moci obnovit normalni
aktivity v€etné sexualnich. Na implantovany pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG nema vliv chize, pfedklanéni ani jiné bézné
kaZzdodenni &innosti.

53  Léky

Léky na pfedpis uzivané podle pokyn( nemaiji zadny vliv na fFadny
provoz ptistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Obecné plati, Ze implantace pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

nevyzaduje Upravu uzivani zadnych léku.

5.4 Jak mohou jina zafizeni ovlivnit pristroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG

Obecné Ize fici, Ze domaci spotiebite v dobrém stavu a osobni
komunikacni zafizeni drzené na vzdalenost 25 cm (10 palct)
nebo vice od implantovaného pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG by nemély ovlivnit jeho provoz. Budte v§ak opatrni, jste-li
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v blizkosti zafizeni, ktera generuiji silné elektrické nebo
magnetické pole. Ruseni se mlUze vyskytnout napfiklad ze strany
nékterych elektrickych holicich strojku, elektrického naradi

a elektrickych zapalovacich systému vcetné takovych, které se
pouzivaji u benzinovych pohonud. Obecné Ize zafizeni

s benzinovym pohonem provozovat za pfedpokladu, Ze ochranné
kryty, poklopy a jina stinéni nejsou odstranény.

Jakékoli takové ruSeni detekované pfistrojem OPTIMIZER Smart
Mini IPG muze zpUsobit nespravnou detekci srde¢niho tepu
a nespravné ¢asovani aplikace terapie CCM.

Neméli byste se pfilis pfiblizovat k zafizenim nebo pfistrojam,
které obsahuiji silné magnety (nap¥. stereo reproduktory) nebo se
naklanét nad otevieny motorovy prostor automobilu, protoze
alternator generuje silné elektromagnetické pole. PFistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG obsahuje magneticky spina¢, ktery
pfi vystaveni silnému magnetu po dobu 3-5 sekund deaktivuje
aplikaci terapie CCM. Pokud k tomu dojde nahodou, mize vas
lékaf vyZadovat, abyste pfisli do jeho ordinace za uéelem
obnoveni aplikace terapie CCM. Vzhledem k tomu, Ze pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG neni zivot udrzujicim zafizenim, je
nepravdépodobné, Ze byste byli takovou udalosti ohroZeni.

Vzdy se poradte s Iékafem, nez vstoupite do prostor s varovnym
znacenim pro osoby s kardiostimulatorem (nebo s jinymi typy
implantovatelnych zafizeni) nebo do mist, kde se nachazeji
primyslové stroje a vysokofrekvencni vysilace v€éetné HAM radii
a mobilnich radii.

Vzdy informujte svého Iékafe, ze mate implantovany pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG pfed podstoupenim nasledujicich
zakrok:

e Operace, pri které bude pouzita elektrokauterizacni technika
e  Zakrok zahrnujici radiofrekvenéni (RF) ablaci

o Lékariska diatermie

o Kardioverze

o Terapeutické zafreni

e Terapeuticky ultrazvuk

e Litotripsie

e Nuklearni magneticka rezonance (NMR)

e Zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)
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Varovani: NEPODSTUPUJTE vysetfeni magnetickou rezonanci,
pokud mate implantovan pfistroj OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

Pozor: Pfed Iékafskym oSetfenim i b&éhem oSetfeni, pfi kterém
bude télem prochazet elektricky proud, pfistroj OPTIMIZER Smart
Mini IPG bud deaktivujte nebo bedlivé sledujte.

Pozor: Prfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nevystavujte pfimo
terapeutickému ultrazvuku nebo terapeutickému zareni. Tento typ
expozice mlze poskodit pfistroj, coz nemusi byt bezprostfedné
zjistitelné.

Pozor: Systémy ochrany proti kradezi v obchodech

a bezpecnostni screeningové systémy na letisStich obvykle pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG neposkodi. V kazdém pfipadé se
vSak v blizkosti takovych systémuU nezdrzujte. Pfed prichodem
bezpelnostnim screeningem na letisti se doporuduje pfedloZzit
bezpecnostnim pracovnikim ke kontrole identifikacni kartu
implantovaného zdravotnického prostfedku.

5.5 Dulezitost vasi identifikacni karty
implantovaného zdravotnického prostredku

Po implantac¢ni operaci vam Iékaf poskytne identifikacni kartu
implantovaného zdravotnického prostfedku, ktera uvadi, ze vam
byl implantovan implantabilni generator impulzd OPTIMIZER
Smart Mini.

Dulezité je vzdy nosit identifikacni kartu implantovaného
zdravotnického prostfedku s sebou spole¢né s aktualnim
seznamem uzivanych Iéku. V pFipadé Iékafské pohotovosti
obsahuje identifikaéni karta implantovaného zdravotnického
prostfedku informace velkého vyznamu pro oSetfujiciho Iékafe
a pfispéje k rychlejSimu poskytnuti Iékafské péce, kterou budete
v takové situaci potfebovat.

Kromé toho je dullezité upozornit vSechny poskytovatele zdravotni
péce, ze mate implantovany pfistroj OPTIMIZER Smart Mini.

Pfi pfisti navstévé svého Iékafe nebo zubare pfedlozte svou
identifikacni kartu implantovaného zdravotnického prostfedku, aby
si [ékaFf mohl vytvofit kopii pro vlastni dokumentaci.



6.0 NABIJECKA VESTA
6.1  Soucasti systému

Systém nabijeCky Vesta se sklada z nasledujicich soucasti:

Svorka kabelu

nabijeci hlavice Pfenosné pouzdro

AC adaptér s

E.U. pfilozenym
zasuvkovy U.S. zasuvkovym
adaptér adaptérem
Nabijecka
Vesta

Nabijeci
O hlavice

sana[MIULSE

Obrazek 3: Soucasti systému nabijecky Vesta

* Nabije€ka Vesta (s pfiloZzenou nabijeci hlavici a svorkou
kabelu nabijeci hlavice) — slouzi k nabijeni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e AC adaptér — slouzi k nabijeni vnitini baterie
nabijecky Vesta.

e E.U./U.S. zasuvkové adaptéry — zasuvkové adaptéry
pro AC adaptér, které umoznuiji pfipojeni AC adaptéru do
nasténnych zasuvek v EU a USA.

e Pienosné pouzdro — slouzi k ulozeni a pfepravé
systému nabijecky Vesta.
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6.2

Vliastnosti

Nabije¢ka Vesta ma nasledujici vlastnosti:

Graficky
displej

Tlacitko
Napajeni

Graficky displej: Obrazovka displeje, kterou pouziva
nabijeCka Vesta, aby vam sdélovala informace.

Tladitko Napajeni: TlaCitkovy spina€ pouzivany k
zahdjeni nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Bzucak: Interni bzucak, ktery vydava pipani, aby vas
informoval o stavu, ktery vyzaduje akci.

Nabijeci hlavice: Hlavice obsahuijici civku a obvody
pouzivané nabije¢kou Vesta pro nabijeni a komunikaci na
kratkou vzdalenost s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Radiovy transceiver: Zafizeni pouzivané nabijeckou
Vesta pro komunikaci na velkou vzdalenost [mezi nula a
nejméné 1,5 metrem (5 stopami)] s pFistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

IMPULSE

WeWmDYNAMICS

Obrazek 4: Vlastnosti nabije¢ky Vesta
11



6.3 Popis

NabijeCka Vesta je navrZzena tak, aby nabijela baterii pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG s minimalnimi zasahy a zéroven
zajistila vasi bezpe&nost b&éhem procesu nabijeni.

Krome toho je nabijeCka Vesta naprogramovana tak, aby
zobrazovala vystrahy a dalSi zpravy, které mohou vyZadovat akci
z vasi strany (napf. Kody vystrah pro pfivolani Iékafe, které
vyZaduiji, abyste se obratili na svého |ékafe, pfipomenuti, abyste
nabili svdj implantovany pfistroj atd.).

Pozor: Provoz jinych elektrickych zafizeni v blizkosti vasi
nabijec¢ky Vesta mlze potencialné zplsobit elektromagnetické
nebo jiné ruSeni nabijeCky. Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni
(RF) zafizeni jsou obzvlasté nachylnd k ruSeni normaini funkce
nabijecky.

Pozor: Kdyz je systém nabijecCky Vesta v provozu, mize byt
potencialnim zdrojem elektromagnetického ruseni pro jina
elektronicka zafizeni v t€sné blizkosti systému nabijecky.

6.4 Zpusob nabijeni

Zplsob nabijeni, ktery nabijecka Vesta pouziva k nabijeni baterie
pFistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, se nazyva indukéni pfenos
energie. ProtoZze magneticka pole mohou snadno prochazet kiizi s
malym nebo Zadnym odporem, zplsob nabijeni pouzivany
nabijeCkou Vesta je osvédéenym a ucinnym zpUusobem pfenosu
energie do implantovaného pfistroje. Nabijeni Ize provadét

pfes obleceni.

Zpusob, jakym se induk&ni pfenos energie pouziva k nabijeni
baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, je nasledujici:

1. Elektricka energie z baterie nabijeCky Vesta prochazi
primarni civkou pfipojenou k elektronickému obvodu
nabijeCky, ktera ji pfemériuje na oscilujici
elektromagnetické pole.

2. Kdyz je primarni civka umisténa v tésné blizkosti
sekundarni civky, oscilujici elektromagnetické pole
generované primarni civkou je zachycovano
sekundarni civkou.

3. Sekundarni civka, ktera zachycuje oscilujici
elektromagnetické pole, je pfipojena k elektronickému
obvodu implantatu, ktery je pfeménuje zpét na elektrickou
energii. Tato elektricka energie se pouziva k nabijeni
baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

12



6.5 Odstranéni a instalace zasuvkového
adaptéru

Systém nabijecky Vesta obsahuje AC adaptér nainstalovany s
U.S. zasuvkovym adaptérem. Pokud je vyzadovan jiny zasuvkovy
adaptér, AC adaptér umoznuje odstranéni a instalaci jiného
zasuvkového adaptéru.

6.5.1 Odstranéni zasuvkového adaptéru

Chcete-li odstranit zasuvkovy adaptér z AC adaptéru,
provedte nasledujici kroky:

1. Uchopte AC adaptér do ruky a polozte palec na
ryhovanou oblast pod koliky zastréky
zasuvkového adaptéru.

2. Palcem zatlaéte na zasuvkovy adaptér, abyste jej
odemkli z AC adaptéru. Viz Obrazek 5.

3. Posunte zasuvkovy adaptér smérem nahoru a
odstrarite jej z AC adaptéru.

Zatlacenim
nahoru
odemknéte
a odstrante
zasuvkovy
adaptér

Obrazek 5: Odstranéni zasuvkového adaptéru
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6.5.2 Instalace zasuvkového adaptéru

Chcete-li nainstalovat zasuvkovy adaptér na AC adaptér,
provedte nasledujici kroky:

1. Drzte AC adaptér v ruce a zasunte zasuvkovy
adaptér do odpovidajiciho slotu na AC adaptéru.

2. Pomoci ukazovacku zatlacte na zasuvkovy
adaptér, dokud nebude zcela zasunuty do AC
adaptéru. Viz Obrazek 6.

Zatlacenim
dolt
nainstalujt
e
zasuvkovy

AadantAr

E g “adel 452241-14
B AANNIA '+ 3

Obrazek 6: Instalace zasuvkového adaptéru
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6.6 Nabijeni nabijecky Vesta

Poznamka: Nabijeni nabijecky Vesta a nabijeni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG NELZE provadét sou¢asné. Vzdy
nabijte vnitfni baterii nabijeCky Vesta, nez se pokusite nabit baterii
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Poznamka: Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte AC adaptér, zda
neni jakkoli poSkozeny. Potfebujete-li nahradni AC adaptér,
obratte se na svého lékare.

Varovani: Pro nabijeni baterie v nabije€ce Vesta pouzivejte
pouze AC adaptér dodavany s nabijeckou Vesta.
V opacném pfipadé mlze dojit k poSkozeni
nabijeCky Vesta.

Chcete-li pfipojit AC adaptér k nabijecce Vesta a zacit nabijet jeji
vnitfni baterii, provedte nasledujici kroky:

1. Otocte nabijeCku Vesta tak, aby zadni strana nabijecky
smérovala nahoru.

2. Odstrante zaklopku ochranného krytu ze vstupniho
konektoru napajeni umisténého vedle zakladny kabelu
nabijeci hlavice. Viz Obrazek 7.

u @ 2z K

600-00L-€4 [43)

Ochranna

zéklopka\

Vstupni
konektor
napajeni

Obrazek 7: Zadni strana nabijecky
15



3. Vytahnéte AC adaptér z pfenosného pouzdra a otacejte
jeho DC vystupnim konektorem, dokud na konektoru
neuvidite ¢ervenou tecku.

4. Zarovnejte ¢ervenou tecku na DC vystupnim konektoru
AC adaptéru s ¢ervenou ¢arou na vstupnim konektoru
napajeni nabijecky Vesta (viz Obrazek 8) a poté zasurite
DC vystupni konektor do vstupniho konektoru napajeni.

Obrazek 8: Zarovnani DC konektort

Jakmile je AC adaptér pfipojen k nabijecce Vesta, zobrazi se
obrazovka Stav samonabijeni nabijecky. Viz Obrazek 9.

(=)

Obrazek 9: Obrazovka Stav samonabijeni nabije¢ky

16



5. PFipojte mistné specificky zasuvkovy adaptér k AC
adaptéru a poté zapojte AC adaptér do zasuvky ve zdi,
aby se zacala nabijet vnitini baterie nabije¢ky Vesta.

KdyZ se na nabijeéce Vesta zobrazi obrazovka Uspésné
samonabiti nabijecky (viz Obrazek 10), baterie v
nabijeCce Vesta je pIné nabita, jak ukazuje zaSkrtnuti nad
indikatorem urovné nabiti ve stfedu obrazovky.

v
[eass)

Obrazek 10: Obrazovka Uspés$né samonabiti nabijeéky

Chcete-li odpojit AC adaptér od nabijecky Vesta, provedte
nasledujici kroky:
1. Podrzte a zatahnéte zpét kovovou objimku DC vystupniho
konektoru, abyste odpojili konektor od nabije¢ky Vesta.
Viz Obrazek 11.

Objimka
konektoru
zatazena dozadu

Objimka
konektoru

Obrazek 11: Detailni zabér na objimku konektoru

2. Znovu nasadte zaklopku ochranného krytu na vstupni
konektor napajeni nabijecky Vesta.
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6.7 Nabijeni pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Poznamka: Nabijeni zafizeni bude trvat pfiblizné 90 minut
(pokud se nabiji tydné)

Varovani: Pokud pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pravidelné&
nedobijite, ukonéi se jeho €innost, jakmile se baterie
vybije, a pozastavi se tak aplikace terapie CCM!

Poznamka: Nabijecku Vesta nelze pouzit k nabijeni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG, dokud AC adaptér neni odpojen od
nabijeCky Vesta.

Pozor: NabijeCku Vesta nepouzivejte v blizkosti jinych
elektronickych zafizeni. Pokud neni mozné zachovat dostate¢né
prostorové oddéleni, je tfeba nabijeCku Vesta sledovat, zda
funguje normainé.

Varovani: NabijeCka Vesta se nesmi pouzivat na palubé letadla.

Varovani: KdyZ jste na palubé lodi, pfed pouZitim nabije¢ky Vesta
si vyzadejte povoleni od posadky lodi.

Chcete-li nabit baterii pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG,
provedte nasledujici kroky:

1. Zaujméte pevnou, pohodlnou polohu vsedé, idealné
predklonéni v Uhlu 45° (napfiklad na pohovce nebo
v kiesle).

2. UrcCete umisténi pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
(obvykle prava horni oblast hrudniku). Kabel hlavice si
volné prehodte kolem krku a poté polozte plochou stranu
nabijeci hlavice Vesta (stranu se ¢tyfmi modrymi
pryzovymi kryty Sroubd) pfimo nad misto s implantatem
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG (pfes odév). Abyste
zabranili posunuti nabijeci hlavice b&éhem nabijeni
implantovaného pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG,
muzete pfipevnit svorku kabelu nabijeci hlavice
k vaSemu odévu.

3. Spustte proces nabijeni stisknutim tlacitka Napajeni, a
to podrzenim tlagitka po dobu 1-2 sekund a jeho
naslednym uvolnénim. Viz Obrazek 12.
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Obrazek 12: Stisknuti tlacitka Napajeni na nabijecce

Poznamka: Pokud byly spustény néjaké vystrahy, mlze se
zobrazit obrazovka Vystraha pro pfivolani Iékafe. Pokud se na
obrazovce nabije¢ky Vesta objevi Kod vystrahy pro pfivolani
lékare, postupujte podle pokyn( v oddilu 6.12.

4. Proces nabijeni zacina zobrazenim obrazovky Stahovani
dat z IPG, kdyz nabijeCka Vesta stahuje informace z
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Animovana Sipka
ukazujici na ikonu nabijecky indikuje, Ze nabijecka
aktivné stahuje informace z vaseho implantovaného
pfistroje. Viz Obrazek 13.

.‘“\\_,

)

Obrazek 13: Obrazovka Stahovani dat z IPG
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KdyzZ nabijeCka Vesta uspé&sné dokonéi stahovani dat,
zobrazi se obrazovka Uspé&sné stazeni dat z IPG
doprovazena 3 kratkymi pipnutimi. Blikajici zaSkrtnuti
indikuje, ze nabijeCka Vesta uspésné stahla informace z
vaSeho implantovaného pfistroje. Viz Obrazek 14.

Obrazek 14: Obrazovka Uspésné stazeni dat z IPG

6.

Po dokonc&eni stahovani dat se zobrazi obrazovka Stav
nabijeni IPG, ktera indikuje, Ze nabijeCka Vesta zacala
aktivné nabijet pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Viz Obrazek 15.

Ikona Uroveri sparovani (ﬂ) ve stfedu obrazovky
Charging IPG Status bude zobrazovat od nuly do &tyf
rozsvicenych ¢arek. Pfemistéte nabijeci hlavici, dokud se
nerozsviti alespori dvé &arky na ikon& Urover sparovani.

Obrazek 15: Obrazovka Stav nabijeni IPG

Poznamka: Nula rozsvicenych &arek na ikon& Uroveri
sparovani za doprovodu slysitelného pipani indikuje
Spatné umisténi nabijeci hlavice. Pokud neni nabijeci
hlavice pfemisténa na misto s implantatem do 20 sekund,
nabijeCka Vesta vyda 3 dlouha pipnuti, zobrazi obrazovku
Chyba sparovani pfi nabijeni IPG (viz Obrazek 16) a poté
se vypne. Pokud k tomu dojde, znovu stisknéte tlaéitko
Napajeni a zahajte novou relaci nabijeni.
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Obrazek 16: Obrazovka Chyba sparovani pfi nabijeni IPG

7. Pocet ¢arek na ikon& Baterie nabijeni IPG (viz .
obrazek ikony vpravo) znazorfiuje aktualni

uroven nabiti baterie v pfistroji OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Viz Tabulka 2.

Tabulka 2: Urovné nabiti baterie pristroje [wnwn}
OPTIMIZER Smart Mini IPG

lkona baterie IPG Uroven nabiti baterie IPG

1 blikajici ¢arka Méné nez 25 %

2 ¢arky, posledni blika | Mezi 25 % a 50 %
3 &arky, posledni blikd | Mezi 50 % a 75 %
4 Carky, posledni blika | Vice nez 75 %

8. Obrazovka Stav nabijeni IPG (viz Obrazek 15) bude
nadale zobrazena, zatimco se pfistroj OPTIMIZER Smart
Mini IPG bude nabijet.

Poznamka: Doporucuje se, abyste béhem procesu nabijeni
zustali v klidu. Pokud se nabijeci hlavice béhem nabijeni
vyrazné posune, na ikoné Uroveri sparovani se bude
zobrazovat nula rozsvicenych ¢arek a nabijeCka Vesta zaCne
vydavat slySitelné pipani. Pokud k tomu dojde, pfemistéte
nabijeci hlavici, dokud se nerozsviti alespon dvé ¢arky na
ikon& Uroveri sparovani.

Poznamka: Pokud neprovadite tydenni nabijeni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG podle pokynU, nabijeni baterie
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG mize trvat déle.

Pokud nelze dobiti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG zcela
provést béhem jedné relace, opakujte relace nabijeni
(alespori denné), dokud nedosahnete plného nabiti.
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6.8

Kdyz je baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG plné
nabita, nabijeCka Vesta vyda 3 kratka pipnuti a zobrazi
obrazovku Nabijeni IPG uspésné dokonéeno, indikovanou
blikajicim zaSkrtnutim ve stfedu obrazovky (viz Obrazek 17).

Nabije¢ka Vesta se poté automaticky vypne.

/R

Obrazek 17: Obrazovka Nabijeni IPG uspésné dokonceno

10. Odepnéte svorku kabelu nabijeci hlavice z vaseho odévu

11.

(je-li to potfeba), poté odstrante nabijeci hlavici Vesta z
mista s implantatem a sundejte kabel hlavice z krku.

Znovu pripojte AC adaptér k nabijeCce Vesta, jak je
popsano v oddilu 6.9.

Ukongéeni relace nabijeni
6.8.1 Predcasné ukonceni relace nabijeni

Chcete-li ukongit relaci nabijeni pfed jejim dokon&enim,
stisknéte a podrzte tlaéitko Napajeni po dobu jedné
sekundy a poté jej uvolnéte. Nabijec¢ka Vesta vyda

3 kratka pipnuti a zobrazi obrazovku ZruSeni relace
nabijeni, indikovanou blikajici univerzalni ikonou napajeni
ve stfedu obrazovky. Viz Obrazek 18.

Obrazek 18: Obrazovka ZruSeni relace nabijeni

PFipadné muzete odstranit nabijeci hlavici z mista s
implantatem, coz zpusobi, Zze €asovy limit nabijecky Vesta
vyprsi a ta se automaticky vypne.
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Poznamka: Chcete-li obnovit nabijeni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG po ukon&eni relace nabijeni,
pockejte pfiblizné 10 minut, nez zahajite novou relaci
nabijeni, aby se teplota pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG vratila na vychozi teplotu.

6.8.2 Ukonceni relace nabijeni kvuli teploté IPG

Pro zajisténi vasi bezpecénosti pfi nabijeni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG je teplota pfistroje IPG
béhem procesu nabijeni monitorovana. Pokud je hlasena
teplota pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na zaCatku
relace nabijeni mimo pfijatelny teplotni rozsah nebo
pokud teplota vaseho implantovaného pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG zustava trvale vysoka po
dobu delSi nez 10 minut, kdyz probiha jeho nabijeni,
nabijeCka Vesta vyda 3 dlouha pipnuti a zobrazi
obrazovku Chyba teploty pfi nabijeni IPG, indikovanou
ikonou teploméru ve stfedu obrazovky (viz Obrazek 19).
NabijeCka se poté vypne. Pokud k tomu dojde, pockejte
pfiblizné 10 minut, nez zahajite novou relaci nabijeni.

Obrazek 19: Obrazovka Chyba teploty pri nabijeni IPG
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6.8.3 Ukonceni relace nabijeni kvuli vyprseni
¢asového limitu nabijeni IPG

Pokud doba relace nabijeni pfesahne 5 hodin + 5 minut,
nabijecka Vesta vyda 3 dlouha pipnuti a zobrazi
obrazovku Chyba vyprseni ¢asového limitu nabijeni IPG,
indikovanou blikajici ikonou pfesypacich hodin ve stfedu
obrazovky (viz Obrazek 20). Nabijecka se poté vypne.
Pokud k tomu dojde, pockejte pfiblizné 10 minut, nez
zahajite novou relaci nabijeni.

&

Obrazek 20: Obrazovka Chyba vyprseni €asového limitu nabijeni IPG

6.8.4 Ukonceni relace nabijeni kvuli nizké Grovni
nabiti baterie nabijec¢ky

Pokud uroveri nabiti baterie nabijeCky Vesta b&hem
relace nabijeni klesne pod 10 %, nabijeCka Vesta vyda

3 dlouha pipnuti a zobrazi obrazovku Vystraha vybité
baterie nabijecky, indikovanou ikonou prazdné baterie s
blikajicim ,X“ nad ni (viz Obrazek 21). Nabijecka se poté
vypne. Pokud k tomu dojde, dobijte baterii nabijeCky
Vesta, jak je popsano v oddilu 6.6.

X}

Obrazek 21: Obrazovka Vystraha vybité baterie nabijecky
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6.9 Umisténi nabijecky Vesta, kdyz se nepouziva
pro nabijeni pristroje

Kdykoli nabijeCku Vesta nepouzivate k nabijeni pfFistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG, je tfeba ji umistit v oblasti, kterou
Casto navstévujete (napf. no&ni stolek v loZnici), pfipojenou k
jejimu AC adaptéru a AC adaptér zapojeny do zasuvky ve zdi. To
udrZi baterii nabije¢ky Vesta plné nabitou a také zajisti
pravidelnou komunikaci mezi pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini
IPG a nabijeckou Vesta.

Poznamka: Pokud nechate nabijeCku Vesta nepfetrzité
pfipojenou k jejimu AC adaptéru, pfi¢emz bude zapojena do
zasuvky ve zdi, nedojde k zadnému poskozeni ani oslabeni
baterie v nabijecce.

6.10 Frekvence relaci nabijeni

Optimalni vykon dobijeci baterie v pfistroji OPTIMIZER Smart
Mini IPG Ize zaijistit pouze v pfipadé, ze se baterie kazdy tyden
pIné dobiji. Neni dllezité, ktery den nebo jakou dobu zvolite pro
nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, doporucuje se
vSak neponechat pfistroj bez nabijeni vice nez sedm dni.

Pokud pomoci nabijeCky Vesta neuskutecnite relaci nabijeni
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG b&hem Casového obdobi
stanoveného vasim lékafem, mlZe se na nabije¢ce Vesta
zobrazit obrazovka Vystraha dlouhé doby bez nabijeni IPG,
indikovana animovanym obrazkem nabijeci hlavice Vesta
umisténé nad implantovanym pfistrojem pacienta.

Viz Obrazek 22.

Obrazek 22: Obrazovka Vystraha dlouhé doby bez nabijeni IPG

Pokud se na nabijecce Vesta zobrazi tato zprava, nabijte pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijecky Vesta. Pokud se

vas pokus o nabiti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci
nabijeCky Vesta nezdafi, obratte se co nejdfive na svého Iékafe.
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Pokud napéti baterie v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG
klesne pod urcitou uroven, aplikace terapie CCM se automaticky
pozastavi. Pokud k tomu dojde, pfistroj OPTIMIZER Smart Mini
IPG bude nutné dobit, nez bude mozné pokracovat v aplikaci
terapie CCM. Jakmile se pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
dobije, automaticky obnovi aplikaci terapie CCM s dfive
naprogramovanymi nastavenimi.

6.11 Komunikace s pfistrojem OPTIMIZER Smart
Mini IPG

Nabije¢ka Vesta je nakonfigurovana tak, aby komunikovala s

vasim implantovanym pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG
alespon jednou denné. K této komunikaci dochazi, kdyz se na
nékolik minut nachazite v dosahu 1,5 m (5 stop) od nabijecky
Vesta.

KdyZ k tomu dojde, nejprve uvidite, Ze nabijeCka Vesta zobrazi
obrazovku Stahovani dat z IPG, indikovanou animovanou Sipkou
ukazujici na ikonu nabijecky (viz Obrazek 23). To znamena, ze
nabijeCka Vesta se aktivné pokousi stahnout data z pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Sifrovana data stazena z pfistroje
zahrnuji informace o aktualnim stavu pfistroje IPG, statistické
informace o jeho provozu a vSechna aktivni upozornéni, ktera
vyZaduji akci.

Obrazek 23: Obrazovka Stahovani dat z IPG
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KdyZ nabije¢ka Vesta uspé&sné dokonci stahovani dat z pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG, zobrazi obrazovku Uspésné stazeni
dat z IPG, indikovanou blikajicim zaskrtnutim ve stfedu
obrazovky. Viz Obrazek 24.

Obrazek 24: Obrazovka Uspésné stazeni dat z IPG

Pokud nabijecka Vesta neni schopna uspésné dokon¢it stahovani
dat z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, zobrazi obrazovku
Chyba pfi stahovani dat z IPG, indikovanou blikajicim ,X* ve
stfedu obrazovky (viz Obrazek 25). Pokud k tomu dojde,
nabijeCka Vesta se b&hem nékolika minut pokusi znovu stdhnout
data z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

.5&\)(

Obrazek 25: Obrazovka Chyba pfi stahovani dat z IPG

Pokud nedojde ke komunikaci nabijeCky Vesta a vaSeho
implantovaného pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG bé&hem
C¢asového obdobi stanoveného vasim Iékafem, nabijeCka Vesta
vyda pipnuti a zobrazi obrazovku Vystraha dlouhé doby bez
stazeni dat z IPG, indikovanou animovanym obrazkem pacienta
priblizujiciho se k nabijeCce Vesta. Viz Obrazek 26.

Obrazek 26: Obrazovka Vystraha dlouhé doby bez stazeni dat z IPG
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Pokud se na nabije€ce Vesta zobrazi tato zprava, zkuste nabit
pFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijecky Vesta.
Pokud mUzete vas implantovany pfistroj OPTIMIZER Smart Mini
IPG uspésné nabit, pak by se jiz na nabijeCce Vesta neméla
zobrazovat vystraZzna obrazovka. Pokud se vas pokus o nabiti
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijecky Vesta
nezdafi, obratte se co nejdfive na svého lékafe.

6.12 Kody vystrah pro privolani Iékare

Kromé nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je nabije¢ka
Vesta také schopna upozornit vas na stav vystrahy, ktery
vyZaduje akci.

Stavy vystrahy se spoustéji detekci urcitych udalosti pFistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG nebo nabijeckou Vesta.

Kdyz se vyskytne stav vystrahy, pfistroj OPTIMIZER Smart Mini
IPG je naprogramovan tak, aby odeslal tyto informace do
nabijecky Vesta.

Pokud zjistény stav vystrahy souvisi s Vystrahou pfimé akce,
zobrazi se na nabije€ce Vesta vystrazna obrazovka, jako je ta
znazornéna na Obrazku 26, kterou doprovodi pipnuti.

P¥i urcitych stavech vystrahy se pfed vystrahou pro pfivolani
|ékafe objevi obrazovka Chyba abnormalniho stavu, indikovana
ikonou varovani s blikajicim vykficnikem (viz Obrazek 27),
doprovazena 3 dlouhymi pipnutimi.

A

Obrazek 27: Obrazovka Chyba abnormalniho stavu
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Pokud zjistény stav vystrahy souvisi s vystrahou pro pfivolani
lékafe, nabijeCka Vesta vyda pipnuti a zobrazi obrazovku
Vystraha pro pfivolani [ékafe s blikajicim vykfi¢nikem ve stfedu
obrazovky a kédem pro pfivolani Iékafe (pfed kterym je pismeno
oznacujici kéd modelu IPG). Viz Obrazek 28.

Obrazek 28: Priklad obrazovky Vystraha pro privolani Iékare

Po obrazovce Vystraha pro pfivolani Iékafe bude nasledovat
obrazovka Odlozit vystrahu bzu¢aku (viz Obrazek 29), nebo v
noci obrazovka Odlozit vystrahu (viz Obrazek 30).

11 BN

Obrazek 29: Obrazovka Odlozit Obrazek 30: Obrazovka Odlozit
vystrahu bzuéaku vystrahu

Pokud se na obrazovce nabijecky Vesta objevi Kéd vystrahy pro
privolani Iékafe, poznamenejte si zobrazeny kéd a poté stisknéte
tlacitko Napajeni na nabijecce Vesta, abyste odlozili aktivovanou
vystrahu. Poté pouzijte nize uvedené informace k uréeni vaseho

dal$iho postupu.

o Pokud se zobrazi Kéd vystrahy pro pfivolani Iékare ,A9%,
LA19% ,A21% ,A23%, ,A25" nebo ,A27*, zavolejte na
24hodinovou linku podpory (866-312-5370) a informujte je
0 kédu vystrahy zobrazeném vasi nabijec¢kou Vesta.

e Pokud se zobrazi Kéd vystrahy pro pfivolani 1ékafe ,A31°,
znamena to, Ze vaSe nabijeCka Vesta béhem své innosti
detekovala opakované vnitini chyby. Obratte se na svého
Iékafe a vyzadejte si nahradni nabijecku Vesta.
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e Pokud se zobrazi Kéd vystrahy pro pfivolani 1ékare ,A32
znamena to, Ze se pokousite pouZit nabijeCku Vesta na
nesparovaném zafizeni. Pokud nabijeCka Vesta zobrazi
tento kéd, provedte nasledujici kroky:

1. Ovérte, Ze nabijeCka Vesta, kterou pouzivate, je
ta, ktera vam byla pfidélena, a poté restartujte
proces nabijeni.

2. Pokud se tento kdd zobrazuje i poté, co byla
nabijeci hlavice umisténa nad vas implantovany
pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG a proces
nabijeni byl restartovan, obratte se na
svého lékafe.

6.13 Cisténi
Varovani: Pred Cisténim vzdy odpojte AC adaptér od nabijeCky
Vesta.

Vnéjsi povrch nabijecky Vesta Cistéte pouze pomoci
dezinfekénich ubrousku a podle potreby.

Pozor: NEPOUZIVEJTE rozpoustédia ani &istici ubrousky

napusténé chemickymi Cisticimi prostfedky.

Varovani: NEPOKOUSEJTE se distit elektricky konektor
nabijecky Vesta.

Varovani: NEPONORUJTE Zadnou &ast nabijecky Vesta do
vody. Jednotka se mUze v dusledku toho poskodit.

6.14 Udrzba

Nabije¢ka Vesta neobsahuje Zadné Casti opravitelné uzivatelem.
V pfipadé, Ze nabijecka Vesta neni funkéni, obratte se na svého
lékafe a vyZadejte si nahradni nabijecku.

Varovani: Neni povolena zadna modifikace tohoto zafizeni.
Baterie uvnitf nabijecky Vesta ma predpokladanou zivotnost 5 let.
V pfipadé, ze nabijeCka Vesta neni schopna upIné nabit pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG ani po Uplném nabiti vnitini baterie

nabijeCky, obratte se na 24hodinovou linku podpory (866-312-5370)
a vyzadejte si nahradni nabijecku.
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6.15 Skladovani a manipulace

Systém nabijeCky Vesta nevystavujte nadmérnému teplu nebo
chladu. Uchovavejte systém nabijecky Vesta na chladném a
suchém misté a nabijeCku Vesta méjte pfipojenou k jejimu AC
adaptéru a AC adaptér zapojeny do zasuvky ve zdi. Nenechavejte
systém nabijeCky Vesta po delSi dobu v auté nebo venku. Citliva
elektronika systému nabijec¢ky Vesta se mliZze pfi extrémnich
teplotach poskodit, zejména ve velkém horku.

Pro zajisténi spravné funkce byste méli nabijeCku Vesta pouZivat
pouze za nasledujicich podminek prostiedi:

e Okolni teplota: 10 °C az 27 °C (50 °F az 81 °F)

o Relativni vlhkost: 20 % az 75 %

o Atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa (20,73 inHg az

31,39 inHQ)

V pfipadé potfeby se pfed pouZitim nabijecky Vesta pfesurite na
misto, které splfiuje tyto podminky.
6.16 Likvidace
V pfipadé, Ze nabije¢ku Vesta jiz nepotfebujete, mlzete ji vratit do
ordinace lékare.

Varovani: NEVYHAZUJTE nabijecku Vesta do odpadkového
koSe. Nabijecka Vesta obsahuje lithium-iontové baterie
a také soucasti, které nespliiuji poZadavky smérnice
RoHS. Je-li nezbytna likvidace nabijecky Vesta,
zlikvidujte nabije¢ku fadné a v souladu s mistnimi
pfedpisy upravujicimi likvidaci takového materialu.
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7.0 VYMENA PRISTROJE OPTIMIZER SMART
MINI IPG

Vas implantovany pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG obsahuje dobijeci
baterii. BEhem zarucni doby se nepredpoklada nutnost vymeény pfistroje
v disledku nemoznosti dostateéné baterii nabit. Mohou vSak nastat
pfipady, kdy pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nebo jeden z jeho
implantovanych svod( nemusi fungovat tak, jak bylo zamysleno. Pokud k
takovému pfipadu dojde, Iékaf vam vysvétli divod(y) a naplanuje operaci
za ucelem vymeény.

Tento zakrok je obvykle mensiho rozsahu a mozna nebude nutné, abyste
zustali v nemocnici pfes noc. Obecné plati, ze pooperacni péce spojena
s operativni vyménou se neliSi od toho, co jste zazili pfi Gvodni operaci.

8.0 CASTO KLADENE OTAZKY
1. K éemu slouzi muj pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG?

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG monitoruje vas srde¢ni rytmus a
dodava impulzy v ramci terapie pomoci modulace srde¢ni kontraktility
(CCM) v konkrétnich ¢asovych okamzicich, kdyZ dochazi k srde¢nim
stahum. Tyto signaly jsou ureny ke zvySeni intenzity kazdé kontrakce,
coz pomaha prekonavat pfiznaky vadeho srdeéniho selhavani. Pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG je Iékafem naprogramovan podle vaSich
specifickych pozadavk pomoci externiho programatoru pfipojeného k
hlavici umisténé nad vasim implantovanym pfistrojem OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

2. Budu se i nadale moci ucastnit stejnych aktivit, které
délam nyni?

Ano, pokud neprovozujete kontaktni sporty nebo jiné aktivity, nebo pokud
se nestane nehoda, ktera mize poskodit implantovany systém nebo
narusit jeho provoz. Lékar s vami celou zalezitost podrobné probere.

3. Bude miij pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nékdy vyzadovat
vymeénu?

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je napajen dobijeci baterii, ktera by
méla mit Zivotnost minimalné 20 let. Pomoci pokynu v této pfiru¢ce vam
IékaF ukaze, jak pfistroj dobijet.

32



Pokud vas pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pfi pravidelném nabijeni
dosahne 20 let provozu, musi vas$ Iékaf béhem rutinniho vy3etfeni
posoudit stav baterie. Pro usnadnéni tohoto posouzeni baterie je tfeba,
abyste pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pIné nabili 7 dni pfed
planovanou rutinni kontrolni navstévou.

Kromé toho existuje riziko, Ze se vyskytne problém s nékterou souéasti
nebo svodem a bude vyzadovana operace za ucelem vymény IPG nebo
svodu. Vzhledem k tomu, ze pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG neni
zivot udrzujicim zafizenim, je nepravdépodobné, ze budete ohrozeni,
pokud pfistroj nebude pracovat podle o¢ekavani.
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DODATEK |
Elektromagneticka odolnost

Elektromagneticka odolnost nabijecky Vesta

ZASADY A PROHLASENi VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
NABIJECKY VESTA

Zakladni vykon nabijeCky Vesta:
e Nabije¢ka Vesta nesmi nabijet pFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nespravné.

e  Pacient musi byt informovan o nespravném nabijeni bud’ jednozna¢nou
zpravou, nebo absenci ocekavané zpravy z nabijecky Vesta.

Nabijecka Vesta, soucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréena pro pouziti v
elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno niZe. Zakaznik nebo uZivatel nabijecky
Vesta musi zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

Zkusebni urovné odpovidaji doporu¢enim FDA pro domaci prostfedi podle dokumentu
,Konstrukéni Uvahy pro zafizeni uréena pro domaci pouziti — pokyny pro personal v
oblasti primyslu, potravinafstvi a podavani Iéka*, 24. listopadu 2014.

Zkouska
odolnosti

Zkusebni uroven
IEC 60601-1-2:2014

Uroveii shody

Elektromagnetické prostredi —
zasady

Elektrostaticky

Kontaktni vyboj:

Kontaktni vyboj:

Podlahy by mély byt dfevéné,

vyboj podle + 8 kV + 8 kV betonové nebo z keramickych
definice v normé o o dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
IEC 61000-4-2 | Vzduchovy vyboj: Vzduchovy vyboj: syntetickym materialem, relativni
+2KkV,24kV,x8kV | £2KkV, 4KV, £8KV | yjhkost by méla byt 30 %
at15kV at15kV nebo vy3si.
Rychly elektricky | + 2 kV pro sitové + 2 kV pro sitové Kvalita sitového napajeni musi
prechodovy jev / | napajeni napajeni odpovidat typickému prostredi
vyboj podle domaci zdravotni péce, obchodnimu
definice v normg | * 1 kV pro ’ +1kV pro ) nebo nemocniénimu prostredi.
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni vstupni/vystupni Neprovozuijte motory nebo jiné
vedeni vedeni

rusivé elektrické zafizeni na
stejném sitovém okruhu jako
nabijecku Vesta.

Napétové razy
na AC vedeni
podle definice v
normé

IEC 61000-4-5

Vodi¢-zemé + 2 kV;
Vodi¢-vodi¢ + 1 kV

Vodi¢-zemé + 2 kV;
Vodi¢-vodi¢ + 1 kV

Kvalita sitového napajeni musi
odpovidat typickému prostfedi
domaci zdravotni péce, obchodnimu
nebo nemocniénimu prostredi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni
a proménlivost
napéti ve vedeni
vstupniho
napajeni podle
definice v normé
IEC 61000-4-11

Poklesy:
100 % pokles u
0,5/1 cyklu

30% pokles u
25/30 cyklu

Preruseni:
100 % pokles u
250/300 cyklt

Poklesy:
100 % pokles u
0,5/1 cyklu

30% pokles u
25/30 cykla

Preruseni:
100 % pokles u
250/300 cykll

Kvalita sitového napajeni musi
odpovidat typickému prostfedi
domaci zdravotni péce, obchodnimu
nebo nemocniénimu prostredi.

Poznamka: Pokud uzivatel
nabijecky Vesta vyzaduje
neprerusovany provoz i béhem
vypadku sitového napajeni,
doporucujeme napajet nabijeCku
Vesta z nepferusitelného zdroje
napajeni.
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Magneticka pole
sitové frekvence
(50/60 Hz) podle
definice v normé

3 A/Im

3 A/m

Magneticka pole sitové frekvence
(50/60 Hz) musi byt na urovnich
pfedpokladanych v typickém
prostfedi domaci zdravotni péce,

IEC 61000-4-8 obchodnim nebo nemocnié¢nim
prostfedi.
Vysoka 3V r.m.s. mimo 3 Vr.m.s. mimo Pfenosna a mobilni

frekvence Sifena
vedenim podle
definice v normé

pramyslové, védecké
a lékarské (ISM) a
pasma amatérského

pramyslové, védecké
a lékarské (ISM) a
pasma amatérského

IEC 61000-4- radia mezi 0,15 MHz | radia mezi 0,15 MHz
6:2013 a80MHz, 6 Vrm.s. | a80MHz 6Vrm.s.
v ISM a pasmech v ISM a pasmech
amatérského radia amatérského radia
mezi 0,15 MHz a mezi 0,15 MHz a
80 MHz 80 MHz
Vyzafovana 10 V/m: 80 MHz az 10 V/m: 80 MHz az
vysoka 2,7GHz a 2,7GHz a

frekvence podle
definice v normé
IEC 61000-4-3:
2006 +A1: 2007
+A2: 2010

bezdratové frekvence

bezdratové frekvence

vysokofrekvenéni komunikaéni
zafizeni nepouzivejte v mensi
vzdalenosti od kterékoli ¢asti
zafizeni v¢etné kabeld, nez je
doporuéena separacni vzdalenost
vypocitana z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

Doporucena separacni
vzdalenost:

d=1,17P
d=1,17VP 80 MHz az 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz a2 2,5 GHz

Kde ,P* je maximalni vystupni
vykon vysilace ve wattech (W)
podle udajl vyrobce vysilace a ,d*
je doporucena separaéni
vzdalenost v metrech (m).

Intenzity pole z pevnych
vysokofrekvenc¢nich vysilacu na
zakladé elektromagnetického
prazkumu lokality ,a“ by mély byt
mensi nez uroven shody v
kazdém frekvenénim rozsahu ,b".

Interference mohou nastat v
blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

@)

POZNAMKY:

a — Intenzity poli z pevnych vysilacl, napfiklad zakladnovych stanic radiovych

(mobilnich / bezdratovych) telefonli a pozemnich mobilnich radii, amatérského radia, AM
a FM rozhlasového vysilani a televizniho vysilani nelze teoreticky predpovédét s
dostate€nou presnosti. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi v diisledku pevnych
vysokofrekvenénich vysilacd vezméte v Uvahu elektromagneticky priizkum lokality. Pokud
namérena intenzita pole v misté, kde se pouziva nabijecka Vesta, pfekro¢i vyse
uvedenou povolenou uroven vysokych frekvenci, je tfeba nabijeCku Vesta sledovat, zda
pracuje normalné. Pokud je pozorovana abnormalni funkce, mohou byt nutna dalsi
opatfeni, jako je pfemisténi nabijeCky Vesta.
b — U frekvenci v pasmu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizSi nez 3 V/m.
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Doporuéené separaéni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi komunika€nimi zafizenimi a nabije€kou Vesta

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi komunika€nimi zafizenimi a nabijeCkou Vesta

NabijeCka Vesta musi byt pouzivana v elektromagnetickém prostfedi s omezenym
vyzafovanym vysokofrekvenénim Sumem. Zakaznik nebo uzivatel nabijecky Vesta miize
prispét k prevenci elektromagnetického ruseni zachovavanim nize uvedené doporucené
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikacnimi
zafizenimi (vysilaci) a nabijeCkou Vesta, ktera je dana maximalni vystupnim vykonem
komunikaéniho zafizeni.

Separacni vzdalenost rozdélena podle frekvence vysilace
Jmenovity (m)
maximalni vystupni 150kHzaz g4 vy 25 800 MHZ' | 800 MHz a2 2,5 GHz
vykon vysilace 80 MHz d=117VP d=233P
(W) d=1,17VP ’ ’
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

U vysilaél o maximalnim jmenovitém vystupnim vykonu, ktery neni uveden vyse, Ize
doporuc¢enou separacni vzdalenost ,d“ v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné
pro frekvenci vysilace, kde ,P* je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle specifikace vyrobce vysilace.

" Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vys3i frekvenéni rozsah.

Poznamka: Tyto zasady nemusi platit pro véechna nastaveni. Siteni
elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od budov, predméta a lidi.
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Smart Mini IPG

Elektromagneticka odolnost pristroje OPTIMIZER

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
IMPLANTOVATELNEHO GENERATORU IMPULZU OPTIMIZER SMART MINI

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG, souc¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréen
pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Pacient s

implantovanym pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG musi zajistit, aby se pouzival ve
specifikovaném prostredi.

Zakladni vykon pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG:

PFistroj IPG musi byt schopen pracovat s bezpecnymi nastavenimi. Je pfipustné, aby
tato nastaveni zakazala stimulaci pomoci CCM.?

POZNAMKA: V pfipadé& nouze umisténi magnetu kardiostimulatoru nad mistem s
implantatem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a jeho drzeni v t&sné blizkosti pfistroje
po dobu alespori dvou srdeénich cykld (2—-3 sekund) pfepne pfistroj OPTIMIZER Smart
Mini IPG do Rezimu magnetu, a pozastavi se tak terapie CCM.

Zkouska odolnosti®

Zkus$ebni aroven

Uroveii shody

Elektromagnetické prostredi

— zasady*

ISO 14117:2019
Ustanoveni 4.2 —
indukovany svodovy
proud — 16,6 Hz az
20 kHz

Zkouska 1 a Zkouska
2 podle normy

Indukovany
svodovy proud
nepresahuje limity
pro Zkousku 1 a
Zkousku 2 podle
normy

ISO 14117:2019 Podle ustanoveni Nevykazuje

Ustanoveni 4.3 — 4.3.2.1,4322a poruchu, ktera

Ochrana pred 4.3.2.3 normy pretrvava i po

pretrvavajici odstranéni

poruchou elektromagnetické

zpUsobenou okolnim ho zku$ebniho

elektromagnetickym signalu podle

polem ustanoveni 4.3.2.1,
43.22a4323
normy

1ISO 14117:2019 Podle normy Zachovava

Ustanoveni 4.4 — zakladni vykon?

Ochrana pred podle normy

poruchou

zplsobenou

doCasnym

vystavenim zdrojum

spojitych vin

ISO 14117:2019 Podle ustanoveni Zachovava

Ustanoveni 4.5 —
Ochrana pred
snimanim EMI jako
srdecnich signald

452,453,454

z&kladni vykon?
podle ustanoveni
452,453,454

PoZzadejte o radu svého Iékare
nebo jiného kvalifikovaného
poskytovatele zdravotni péce
ohledné podminek prostredi

Dbejte opatrnosti v
blizkosti zafizeni,
ktera generuji silna
elektricka nebo
elektromagneticka
pole.

Nevstupujte do
oblasti s
vyvésenymi
varovanimi, kde se
doporucuje
pacientim s
kardiostimulatorem
(nebo pacientim s
jinymi typy
implantovatelnych
zafizeni), aby se
nepfiblizovali.

Interference mohou
nastat v blizkosti
zafizeni
oznaceného
nasledujicim
symbolem:

()

37




ISO 14117:2019 Podle normy Provoz zafizeni Mezi magnety v domacnosti
Ustanoveni 4.6 — neni podle normy nebo pfedméty obsahujicimi
Ochrana pred ovlivnén magnety (napf. sluchatka,
statickymi cvicebni zafizeni obsahujici
magnetickymi poli o magnety atd.) a implantatem
hustoté toku az 1 mT udrZujte vzdalenost 6 palcu
(15 cm).
1ISO 14117:2019 Podle normy Nevykazuje Pozadejte o radu svého Iékare
Ustanoveni 4.7 — poruchu, ktera nebo jiného kvalifikovaného
Ochrana pred pretrvava i po poskytovatele zdravotni péce
statickymi odstranéni z pole ohledné nuklearni magnetické
magnetickymi poli o podle normy rezonance (NMR),
hustoté toku az zobrazovani magnetickou
50 mT rezonanci (MRI).

. Dbejte opatrnosti v
blizkosti zafizeni,
ktera generuji silna
magneticka pole.

. Nevstupujte do
oblasti s
vyvéSenymi
varovanimi, kde se
doporucuje
pacientim s
kardiostimulatorem
(nebo pacientim s
jinymi typy
implantovatelnych
zafizeni), aby se
nepriblizovali.

1ISO 14117:2019 Podle normy Nevykazuje Pozadejte o radu svého Iékare

Ustanoveni 4.8 —
Ochrana pred
vystavenim
stfidavému
magnetickému poli v
rozsahu 1 kHz az
140 kHz

poruchu, ktera
pretrvava i po
odstranéni z pole
podle normy

nebo jiného kvalifikovaného
poskytovatele zdravotni péce
ohledné podminek prostredi,
pramyslovych stroji a
domacich spotiebicu.

. Dbejte opatrnosti v
blizkosti zafizeni,
ktera generuji silna
stfidava magneticka
pole.

. Nevstupuijte do
oblasti s
vyvésenymi
varovanimi, kde se
doporuéuje
pacientim s
kardiostimulatorem
(nebo pacientiim s
jinymi typy
implantovatelnych
zafizeni), aby se
nepriblizovali.
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ISO 14117:2019
Ustanoveni 4.9 —
ZkuSebni pozadavky
pro frekvenéni
rozsah 385 MHz < f
< 3000 MHz

Podle normy

Funguje jako pred
zkouskou bez
dal$iho
nastavovani po
aplikaci
zkuSebniho signalu
podle normy

Pozadejte o radu svého Iékare
nebo jiného kvalifikovaného
poskytovatele zdravotni péce
ohledné vysilacich zafizeni a
mobilnich telefont

. Dbejte opatrnosti v
blizkosti zafizeni,
ktera generuiji silna
vysokofrekvenéni
pole.

. Nevstupujte do
oblasti s
vyvésenymi
varovanimi, kde se
doporucuje
pacientim s
kardiostimulatorem
(nebo pacientiim s
jinymi typy
implantovatelnych
zafizeni), aby se
nepfiblizovali.

. Interference mohou
nastat v blizkosti
zafizeni
oznaceného
nasledujicim
symbolem:

©)

1ISO 14117:2019
Ustanoveni 5 —
Testovani nad
frekvenci 3000 MHz

Norma nevyZaduje
testovani zafizeni nad
3 GHz.

Neocekava se, ze by
elektromagneticka
pole > 3 GHz rusila
provoz zafizeni z
ddvodu zvysené
ochrany zafizeni
poskytované utlumem
krytu a télesné tkané
na mikrovinnych
frekvencich,
ocekavaného vykonu
funkci kontroly EMI
implementovanych
pro spinéni
pozadavku na nizsi
frekvence a snizené
citlivosti obvodu na
mikrovinnych
frekvencich.

Nelze pouzit

Vyhnéte se pfimé expozici
hlavnimu svazku vysoce
vykonnych radarovych a
mikrovinnych komunikacnich
paprska.
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1ISO 14117:2019 Podle normy Nevykazuje Informujte svého Iékafe nebo
Ustanoveni 6.1 — poruchu, ktera jiného kvalifikovaného
Ochrana zafizeni pretrvava i po poskytovatele zdravotni péce,
pred poskozenim odstranéni Ze vam byl implantovan pfistroj
zpUsobenym elektromagnetické | OPTIMIZER Smart Mini IPG a
vysokofrekvenéni ho zku$ebniho Ze by méli nahlédnout do
chirurgickou expozici signalu podle navodu k pouziti IPG ohledné
normy elektrokauterizace a
vysokofrekvenéni ablace.
1ISO 14117:2019 Podle normy Nevykazuje Informujte svého Iékafe nebo

Ustanoveni 6.2 —
Ochrana zafizeni

poruchu, ktera
pretrvava i po

jiného kvalifikovaného
poskytovatele zdravotni péce,

pred poskozenim odstranéni Ze vam byl implantovan pfistroj
zpUsobenym elektromagnetické | OPTIMIZER Smart Mini IPG a
externimi ho zku$ebniho Ze by méli nahlédnout do
defibrilatory signalu podle navodu k pouziti IPG ohledné
normy defibrilace a kardioverze.
Reprezentativni Podle protokolu E3 Podle protokolu E3 | Pozadejte o radu svého |ékare

bezpecénostni a
logistické systémy
GTRI E3
(elektronické
sledovani zbozi,
detektory kovu,
RFID)

nebo jiného kvalifikovaného
poskytovatele zdravotni péce
ohledné systému ochrany
proti kradezi v obchodech /
bezpecnostnich
screeningovych systému na
letistich.
Systémy elektronického
sledovani zbozi (EAS), napf.
systémy pouzivané v
obchodnich domech:
. Nezdrzujte se v
blizkosti systému
EAS déle, nez
je nutné.
. Méjte na paméti, ze
systémy EAS jsou
Casto skryté nebo
maskované pobliz
vychodu z obchod,
napf. u
maloobchodniku.
. Neopirejte se o
snimace systému.

Oblouky detektort kov:

. Nezastavuijte se ani
se nezdrzujte pfi
prachodu
obloukem;
jednoduse projdéte
obloukem normaini
chudzi.

Ctegky vysokofrekvenéni
identifikace (RFID):

. Udrzujte odstup
mezi nasténnou
jednotkou (Eteckou)
a implantovanym
pfistrojem.
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. Neopirejte se o

Stecku.
Vysokofrekvenéni identifikace
(RFID) a deaktivatory &titk(i na
pokladnich pultech:

. Udrzujte odstup na
délku paze od
plochy deaktivatoru.

. Neopirejte se o
deaktivator.

POZNAMKY:

@ Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nesmi dodavat zadnou nespravnou stimulaci.
Normalni aplikace CCM nebo blokovani aplikace CCM z diivodu ruSeni jsou pfipustné,
ale nespravné spousténi aplikace CCM rusenim neni povoleno.

® Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG neni kardiostimulator, CRT ani ICD zafizeni.
Kritéria ISO 14117:2019 jako takova byla upravena tak, aby byla pouzitelna pro CCM.
¢ Tyto pokyny nelze povazovat za vyhradni nebo jediny zdroj téchto informaci. Nejlepsi
praxi je konzultovat s plvodnim vyrobcem polozky s potencialnim elektromagnetickym
rusenim, abyste si ovéfili konkrétni pokyny tykajici se provozu a kompatibility s
implantovatelnymi zafizenimi. S jakymikoli dotazy ohledné pfistroje OPTIMIZER Smart
Mini IPG vzdy pozadejte o radu svého lékafe nebo jiného kvalifikovaného poskytovatele
zdravotni péce.
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Elektromagnetické emise

Elektromagnetické emise z nabijeCky Vesta

Nabije¢ka Vesta musi vyzafovat elektromagnetickou
energii, aby mohla plnit svou zamyslenou funkci. Mize
dojit k ovlivnéni elektronickych zafizeni v okoli.

Varovani: NabijeCka Vesta se nesmi pouzivat na
palubé letadla.

Varovani: Pfed pouZitim nabijecky Vesta na palubé lodi
je tfeba pozadat posadku lodi o povoleni.

47 CFR Cast 18 - Primyslové, védecké a lékarské vybaveni

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY

VESTA PODLE:

47 CFR Cast 18 — Pramyslové, védecké a lékaiské vybaveni

Nabijecka Vesta, soucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena pro pouziti v
elektromagnetickém prostredi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel nabijecky
Vesta musi zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

Elektromagnetické
prostredi — zasady

Zkouska emisi Shoda
Emise Sifené vedenim 18.307(b)
Vyzafované emise 18.305(b)

Nabijecka Vesta musi
vyzarovat
elektromagnetickou
energii, aby mohla plnit
svou zamyslenou funkci.
Muze dojit k ovlivnéni
elektronickych zafizeni v
okoli.
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FCC 47 CFR 95 Hlava | - Radiokomunikacni sluzba
zdravotnickych prostredku

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY
VESTA PODLE:

FCC - 47 CFR 95 Hlava | — Radiokomunikaéni sluzba zdravotnickych prostiedku

Nabijecka Vesta, soucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena pro pouziti v
elektromagnetickém prostredi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel nabijecky
Vesta musi zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostredi — zasady
Doba trvani prenost Vyhovuje ustanoveni 95.2557 | Nabijecka Vesta musi
Sledovani frekvence Vyhovuje ustanoveni 95.2559 vyzarovat .
elektromagnetickou
Pfesnost frekvence Vyhovuje ustanoveni 95.2565 | energii, aby mohla plinit

svou zamyslenou funkci.

EIRP vyhovije ustanoven Muze dojit k ovlivnéni
: @) elektronickych zafizeni
Intenzita pole Vyhovuje ustanoveni 95.2569 | v okoli.
Sitka pasma Vyhovuje ustanoveni 95.2573
Nezadouci emise Vyhovuje ustanoveni 95.2579
Hodnoceni pfipustné Vyhovuje ustanoveni 95.2585
expozice
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ETSI EN 301 839

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY

VESTA PODLE:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni IékaFfské implantaty s ultranizkym vykonem
(ULP-AMI) a souvisejici periferni zafizeni (ULP-AMI-P) pracujici ve frekvenénim
rozsahu 402 MHz az 405 MHz. Harmonizovana norma pokryvajici zakladni
pozadavky €lanku 3.2 smérnice 2014/53/EU

Nabijecka Vesta, soucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je ur€ena pro pouziti v
elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno niZe. Zakaznik nebo uZivatel nabijecky
Vesta musi zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostredi — zasady

Chyba frekvence

Vyhovuje ustanoveni 5.3.1

Obsazena Sitka pasma

Vyhovuje ustanoveni 5.3.2

Vystupni vykon

Vyhovuje ustanoveni 5.3.3

Rusivé emise vysilace
(30 MHz az 6 GHz)

Vyhovuje ustanoveni 5.3.4

Stabilita frekvence za
podminek nizkého napéti

Vyhovuje ustanoveni 5.3.5

Rusivé vyzarovani pfijimac

Vyhovuje ustanoveni 5.3.6

Nabijecka Vesta musi
vyzarovat
elektromagnetickou
energii, aby mohla plnit
svou zamyslenou funkci.
Muze dojit k ovlivnéni
elektronickych zafizeni
v okoli.
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY
VESTA PODLE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro
radiova zafizeni a sluzby; Cast 1: Spolecné technické pozadavky. Harmonizovana
norma pro elektromagnetickou kompatibilitu

ETSI EN 301 489-27 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro
radiova zafizeni a sluzby; Cast 27: Specifické podminky pro aktivni Iékaiské
implantaty s ultranizkym vykonem (ULP-AMI) a souvisejici periferni zafizeni
(ULP-AMI-P) pracujici v pasmech 402 MHz az 405 MHz. Harmonizovana norma
pokryvajici zakladni pozadavky €lanku 3.1(b) smérnice 2014/53/EU

Nabijecka Vesta, soucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréena pro pouziti v
elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno niZe. Zakaznik nebo uzivatel nabijecky
Vesta musi zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

Mohou se vyskytnout potencialni potiZze se zajisté€nim elektromagnetické kompatibility v
jinych prostfedich z ddvodu ruseni Sifeného vedenim i vyzafovanim.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické

prostredi — zasady

Vyzafované emise Trida B Programator INTELIO s
EN 55032:2012/AC:2013 programovaci hlavici

INTELIO musi vyzafovat
elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou
zamyslenou funkci. Maze
dojit k ovlivnéni
elektronickych zafizeni

v okoli.
Emise Sifené vedenim Trida B .
EN 55032:2012/AC:2013 Programator INTELIO s
programovaci hlavici
AC harmonické emise Trida A INTELIO musi vyzafovat
IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetickou energii,
Flikr napéti Splfiuje vSechny parametry aby mohl pinit svou

zamyslenou funkci. Mdze
dojit k ovlivnéni
elektronickych zafizeni v
okoli.

IEC 61000-3-3:2013

Zafizeni tfidy A je zafizeni
vhodné k pouziti ve vSech
prostfedich kromé obytnych
budov a zafizeni tfidy B je
zafizeni vhodné k pouziti v
prostfedi domacnosti a v
prostfedich pfimo
napojenych na napajeci sit
nizkého napéti, ktera napaji
budovy pouzivané pro
obytné ucely.
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IEC 60601-1-2 2014

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY

VESTA PODLE:

IEC 60601-1-2 2014, vydani 4.0 — Zdravotnicka elektricka zafizeni — Cast 1-2:
Obecné pozadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vykon — Skupinova norma:
Elektromagnetické ruseni — Pozadavky a zkousky

Nabijec¢ka Vesta, souéast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréena pro pouziti v
elektromagnetickém prostredi, jak je uvedeno nize. Zakaznik nebo uzivatel nabijecky
Vesta musi zajistit, aby se pouzivala ve specifikovaném prostredi.

Mohou se vyskytnout potencialni potiZze se zajisténim elektromagnetické kompatibility v
jinych prostfedich z divodu ruseni Sifeného vedenim i vyzafovanim.

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostiedi — zasady

Vyzafované emise
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Skupina 1, tfida B

Nabijecka Vesta musi
vyzarovat
elektromagnetickou
energii, aby mohla plnit
svou zamyslenou funkci.
Muze dojit k ovlivnéni
elektronickych zafizeni
v okoli.

Emise Sifené vedenim Skupina 2
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

AC harmonické emise Ttida A

IEC 61000-3-2:2014

Flikr napéti
IEC 61000-3-3:2013

Splfiuje vSechny parametry

Nabijecka Vesta musi
vyzarovat
elektromagnetickou
energii, aby mohla plnit
svou zamyslenou funkci.
Muze dojit k ovlivnéni
elektronickych zafizeni
v okoli.

Zafizeni tfidy A je zafizeni
vhodné k pouziti ve v§ech
prostfedich kromé
obytnych budov a zafizeni
tfidy B je zafizeni vhodné
k pouziti v prostredi
domacnosti a v
prostfedich pfimo
napojenych na napajeci
sit’ nizkého napéti, ktera
napaji budovy pouzivané
pro obytné ucely.
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Elektromagnetické emise z pristroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG

Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG musi pfi komunikaci
s programatorem Intelio nebo nabijeckou Vesta vyzafovat
elektromagnetickou energii, aby mohl plnit svou
zamysSlenou funkci. MUdze dojit k ovlivnéni elektronickych
zafizeni v okoli.

FCC 47 CFR 95 Hlava | — Radiokomunikacni sluzba
zdravotnickych prostredku

ZASADY A PROHLASENi VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE PRISTROJE
OPTIMIZER SMART MINI IPG PODLE:

FCC — 47 CFR 95 Hlava | — Radiokomunikacni sluzba zdravotnickych prostiredku

Implantovatelny generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini, souc¢ast systému
OPTIMIZER Smart Mini, je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je
uvedeno nize. Pacient s implantovanym implantabilnim generatorem impulz(
OPTIMIZER Smart Mini musi zajistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostredi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostredi — zasady
Doba trvani prenosl Vyhovuje ustanoveni 95.2557 | Pfistroj OPTIMIZER
. - . Smart Mini IPG musi pfi
Sledovani frekvence Vyhovuje ustanoveni 95.2559 Komunikaci s
Pfesnost frekvence Vyhovuje ustanoveni 95.2565 | programatorem Intelio
EIRP Vyhovuje ustanoveni nebovnabtueckou Vesta
95.2567(a) vyzarova .
: elektromagnetickou
Intenzita pole Vyhovuje ustanoveni 95.2569 | energii, aby mohl pinit
e , - ) svou zamyslenou funkci.
Sitka pasma Vyhovuje ustanoveni 95.2573 | \1e50 dojit k ovlivnéni
Nezadouci emise Vyhovuje ustanoveni 95.2579 | elektronickych zafizeni
v okoli.
Hodnoceni pfipustné Vyhovuje ustanoveni 95.2585
expozice
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ETSI EN 301 839

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE PRISTROJE
OPTIMIZER SMART MINI IPG PODLE:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni IékaFfské implantaty s ultranizkym vykonem (ULP-
AMI) a souvisejici periferni zafizeni (ULP-AMI-P) pracuijici ve frekvenénim rozsahu
402 MHz az 405 MHz. Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku

3.2 smérnice 2014/53/EU

Implantovatelny generator impulz OPTIMIZER Smart Mini, souc¢ast systému
OPTIMIZER Smart Mini, je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je
uvedeno nize. Pacient s implantovanym implantabilnim generatorem impulz(
OPTIMIZER Smart Mini musi zajistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostredi.

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostredi — zasady

Chyba frekvence

Vyhovuje ustanoveni 5.3.1

Obsazena §itka pasma

Vyhovuje ustanoveni 5.3.2

Vystupni vykon

Vyhovuje ustanoveni 5.3.3

Rusivé emise vysilace
(30 MHz az 6 GHz)

Vyhovuje ustanoveni 5.3.4

Stabilita frekvence za
podminek nizkého napéti

Vyhovuje ustanoveni 5.3.5

Rusivé vyzarovani pfijimaci

Vyhovuje ustanoveni 5.3.6

Pristroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG musi pfi
komunikaci s
programatorem Intelio
nebo nabijeckou Vesta
vyzarovat
elektromagnetickou
energii, aby mohl plnit
svou zamyslenou funkci.
Muze dojit k ovlivnéni
elektronickych zafizeni
v okoli.
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE PRISTROJE
OPTIMIZER SMART MINI IPG PODLE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro
radiova zafizeni a sluzby; Cast 1: Spole¢né technické pozadavky. Harmonizovana
norma pro elektromagnetickou kompatibilitu

ETSI EN 301 489-27 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro
radiova zafizeni a sluzby; Cast 27: Specifické podminky pro aktivni Iékaiské
implantaty s ultranizkym vykonem (ULP-AMI) a souvisejici periferni zarizeni
(ULP-AMI-P) pracujici v pasmech 402 MHz az 405 MHz. Harmonizovana norma
pokryvajici zakladni pozadavky €lanku 3.1(b) smérnice 2014/53/EU

Implantovatelny generator impulzd OPTIMIZER Smart Mini, soucast systému
OPTIMIZER Smart Mini, je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je
uvedeno nize. Pacient s implantovanym implantabilnim generatorem impulz(
OPTIMIZER Smart Mini musi zajistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostredi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostredi — zasady

Vyzafované emise Tfida B Ptistroj OPTIMIZER
EN 55032:2012/AC:2013 Smart Mini IPG musi pfi

komunikaci s
programatorem Intelio
nebo nabijeckou Vesta
vyzarovat
elektromagnetickou
energii, aby mohl plnit
svou zamyslenou funkci.
Muze dojit k ovlivnéni
elektronickych zafizeni
v okoli.

Bezdratova technologie

Vysokofrekvenéni bezdratova technologie se pouziva pfi
komunikaci mezi implantovatelnym generatorem impulzd (IPG)
OPTIMIZER Smart Mini a nabije¢kou Vesta. Dochazi k ni
prostfednictvim Sifrovaného kanalu pfes vysokofrekvenéni
spojeni, které vyhovuje pozadavkim systému komunikace
Iékafského implantatu (MICS) (rozsah specifikovany na 2 m,
402—-405 MHz) v pasmu MedRadio.

Vysokofrekvenéni bezdratova technologie se také pouziva k
transkutannimu pfenosu energie z nabijeCky Vesta pro dobiti
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na frekvenci ISM

13,56 MHz. Rozsah pFenosu je specifikovan na maximalné 4 cm
mezi civkou nabije&ky a pfijimaci civkou ptistroje IPG. Rizeni
procesu dobijeni, stejné jako komunikace tykajici se vystraznych
zprav z pristroje IPG do nabijecky, probiha pres Sifrovany

kanal MICS.

49




Jmenovité specifikace bezdratového pripojeni nabije€ky Vesta

Charakteristika

Jmenovita

MICS MedRadio

Frekvenéni pasmo

402-405 MHz Komunikacni sluzba
|ékarského implantatu (MICS)

Radiokomunikaéni sluzba zdravotnickych
prostfedkd (MedRadio)

Sitka pasma < 145 kHz
Modulace FSK
Vyzafovany vykon <25 yWWE.LR.P.

Rozsah

0 az alespon 1,5 m

Transkutanni prenos energie

Frekvenéni pasmo

13,56 MHz

Pramyslové, védecké a Iékarské radiové
pasmo (ISM)

Sitka pasma

< 0,014 MHz

Modulace

Amplituda (pomala pro optimalizaci
sparovani, nepfenaseji se zadna data)

Vyzafovany vykon

<06 W

Rozsah

5 mm az 40 mm

Jmenovité specifikace bezdratového pripojeni pristroje OPTIMIZER

Smart Mini IPG

Charakteristika

Jmenovita

OPTIllink MICS MedRadio

Frekvenéni pasmo

402-405 MHz Komunikacni sluzba
|ékarského implantatu (MICS)

Radiokomunikaéni sluzba zdravotnickych
prostfedkd (MedRadio)

Sitka pasma < 145 kHz
Modulace FSK
Vyzafovany vykon <25 yWWE.LR.P.

Rozsah

0 az alespon 1,5 m
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Quality of Service (QoS) pro komunikaci mezi
nabijeckou Vesta a pristrojem OPTIMIZER Smart
Mini IPG

MedRadio v diléim pasmu MICS (402 az 405 MHz) s
bezdratovou technologii umoZriuje komunikaci mezi
pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabijekou
Vesta. Pozadavky na Quality of Service (QoS) se liSi v
zavislosti na prostfedi pouziti (operacni sal, zotavovna,
klinika a domaci prostredi).

Nabijecka Vesta nejprve zobrazi obrazovky Stahovani dat
z IPG a Uspésné stazeni dat z IPG:

.%J

Po dokonc&eni stahovani dat nabije¢ka Vesta zobrazi
obrazovku Stav nabijeni IPG:

lkona Uroveri sparovani (!II]), jejiz pocet rozsvicenych
Carek je umérny vzdalenosti nabijeci hlavice k
implantovanému pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG,
indikuje Quality of Service (QoS) bezdratového spojeni
transkutanniho prenosu energie. Nabijeci hlavici bude
tfeba pfemistit, dokud se nerozsviti alespori 2 arky ikony
Uroveni sparovani, coz indikuje dostate&nou QoS pro
nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Jedna rozsvicena &arka indikuje zhorSenou QoS, coz
muZe vyzadovat del$i dobu nabijeni. Nula rozsvicenych
&arek na ikoné& Uroveri sparovani za doprovodu
slySitelného pipani indikuje Spatné umisténi nabijeci
hlavice. Pokud neni nabijeci hlavice pfemisténa na misto
s implantatem do 20 sekund, nabijeCka Vesta vyda

3 dlouha pipnuti, zobrazi obrazovku Chyba sparovani pfi
nabijeni IPG a poté se vypne.

Kromé nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini slouzi
nabijeCka Vesta také k pfedavani zprav pacientovi o
vystrahach a dalSich stavech. Nabijecka Vesta je
nakonfigurovana tak, aby komunikovala s pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG alespor jednou denné. K
této komunikaci dochazi, kdyz se pfistroj IPG na nékolik
minut nachazi v dosahu 1,5 m (5 stop) od nabijecky
Vesta.

Pokud nabije¢ka Vesta a pFistroj OPTIMIZER Smart Mini
IPG béhem naprogramovaného ¢asového obdobi
nekomunikuji, mdze se pacientovi na nabijeCce Vesta
zobrazit vystrazna obrazovka ,Dlouha doba bez stazeni
dat z IPG*:

V takovém pfipadé dejte pacientovi pokyn, aby se pokusil
nabit pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci
nabijeCky Vesta. Pokud je pacient schopen uspésné nabit
svUj implantovany pfistroj, pak by se jiz na nabijecce
Vesta neméla zobrazovat vystrazna obrazovka. Pokud se
pokus o nabiti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
pomoci nabije¢ky Vesta nezdafi, méli byste se obrétit na
zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.
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Reseni problému s bezdratovym pfipojenim mezi
pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabije¢kou

Vesta

Pokud zaznamenate problémy s navazanim
bezdratového pfipojeni mezi pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG a nabijeckou Vesta, zkuste nasledujici:

Kdykoli nabijeCku Vesta nepouzivate k nabijeni
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, umistéte ji
v oblasti, kterou pacient ¢asto navstévuje (napf.
nocni stolek v loZnici), pfipojenou k jejimu AC
adaptéru a AC adaptér zapojeny do zasuvky ve
zdi. Tim se zajisti pravidelna komunikace mezi
pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a
nabijeCkou Vesta.

Béhem procesu nabijeni nebo pfenosu dat
zustanite v klidu.

ZmensSete vzdalenost mezi zarizenimi.

Pfesunte zafizeni tak, aby mezi nimi byla
pfima viditelnost.

Presunte zafizeni dale od jinych zafizeni, ktera
mohou zpusobovat ruseni.

Neprovozujte ve stejnou dobu jina bezdratova
zafizeni (napf. programatory jinych zafizeni,
notebook, tablet, mobilni telefon nebo
bezdratovy telefon).

Pockejte nékolik minut a zkuste se pfipojit znovu.

POZNAMKA: Zatizeni pro bezdratovou komunikaci, jako
jsou zarizeni bezdratové domaci sit&, mobilni a
bezdratové telefony a tablety, mohou ovlivnit kvalitu
bezdratového pfipojeni.
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DULEZITE INFORMACE:
Elektrofyziolog:

Adresa:

Mésto:

Zemé: PSC:

Telefon:

Kardiolog:

Adresa:

Mésto:

Zemé: PSC:

Telefon:

Nemocnice:

Adresa:

Mésto:

Zemé: PSC:

Telefon:




Léky:

Implantovatelny generator impulzt OPTIMIZER
Smart Mini

Cislo modelu:

Sériové Gislo:

v

C. modelu svod 1: S/IC

v

C. modelu svod 2: S/IC

C. modelu svod 3: S/C




POZNAMKY:
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