
 

 he Rev. 02 13-250-004-מספר חלק:

. 
 
 
 

 
 
 
 
 

 ™OPTIMIZERמערכת  
Smart Mini System    

 * * * 
 לטיפול ב 

 אי ספיקת לב בינונית עד חמורה 
 
 
 
 

 מדריך למטופל 
 
 
 
 

 
 



OPTIMIZER™ ו-CCM™  הם סימנים מסחריים שלImpulse Dynamics . 

OPTIMIZER  ® הוא נכס סימן מסחרי רשום בארה"ב של  Impulse
Dynamics 

 מת.קדומניתן לשנות את המידע במסמך זה ללא הודעה 

אין לשכפל או לשדר אף חלק ממדריך זה בכל דרך או אמצעי, בין אם אלקטרוני או מכני,  
 . Impulse Dynamicsלכל מטרה ללא הסכמה מפורשת ובכתב מראש של 

מוגנות במספר פטנטים  CCMוטכנולוגיית  OPTIMIZER Smart Miniמערכת 
יות, בקר בדף וונטלם רבארה"ב. לרשימה מעודכנת של פטנטים ובקשות פטנטי

 הפטנטים שלנו:  
dynamics.com/us/patents-http://www.impulse 

 2021-09-28, תאריך הנפקה: 02גרסה 



 

i 

 תוכן עניינים 
 i .................................................................................... הודעה רפואית חשובה 

 1 ................................................................................................... מבוא  1.0
2.0 THE OPTIMIZER SMART MINI SYSTEM ............................................... 1 

2.1 OPTIMIZER Smart Mini   2 .................................. מחולל דופק מושתל 
2.2 Vesta  3 ......................................................................................... מטען 

 4 ............................................................................ סיבוכים פוטנציאליים  3.0
 4 ............................................................ סיבוכים הקשורים להשתלה  3.1
 5 ............................................סיבוכים הקשורים לתפעול מכשיר/מטען 3.2

 5 ...................................................................................בעקבות השתלה  4.0
 6 ................................... שלך OPTIMIZER SMART MINI IPGלחיות עם  5.0

 6 .............................................................................. ציפיות כלליות  5.1
 6 ............................................................ השפעה על הפעילויות שלך  5.2
 7 ....................................................................................... תרופות 5.3
 OPTIMIZER Smart Mini-כיצד מכשירים אחרים עשויים להשפיע על ה 5.4

IPG ........................................................................................... 7 
 8 ................... החשיבות של תעודת זיהוי המכשיר הרפואי המושתל שלך 5.5

 Vesta  ....................................................................................... 9מטען  6.0
 9 ............................................................................... רכיבי מערכת 6.1
 10 ................................................................................... מאפיינים 6.2
 11 ....................................................................................... תיאור 6.3
 11 .............................................................................. שיטת טעינה  6.4
 11 ................................................... הסרה והתקנה של מתאם התקע 6.5

 12 ...................................................... הסרה של מתאם התקע  6.5.1
 12 ......................................................... התקנת מתאם התקע  6.5.2

 13 ............................................................. שלך  Vestaטעינת מטען  6.6
 16 .............................. שלך OPTIMIZER Smart Mini IPG-טעינת ה 6.7
 20 ................................................................... סיום הפעלת הטעינה  6.8

 20 ............................................ סיום מוקדם של הפעלת טעינה  6.8.1
 IPG ............................ 21סיום פעולת הטעינה עקב טמפרטורת  6.8.2



 

ii 

 IPG ........................ 21סיום הפעלת טעינה עקב פסק זמן טעינת  6.8.3
 21 .................. סיום פעולת הטעינה עקב רמת סוללת מטען נמוכה  6.8.4

 22 ................... כאשר אינו בשימוש לטעינת המכשיר  Vestaמיקום מטען  6.9
 22 ................................................................ ה ינעטלות תדירות הפע 6.10
 23 ...................... שלך OPTIMIZER Smart Mini IPG-תקשורת עם ה 6.11
 25 .................................................... קודי התראה של התקשר לרופא 6.12
 26 .......................................................................................... ניקוי 6.13
 27 ..................................................................................... תחזוקה  6.14
 27 .............................................................................. אחסון וטיפול 6.15
 27 ...................................................................................... השלכה  6.16

 28 .................................... שלך OPTIMIZER SMART MINI IPGהחלפת  7.0
 28 .................................................................................... שאלות נפוצות  8.0

 29 ...................................................................................................... נספח א'
 29 ......................................................................... חסינות אלקטרומגנטית 

 29 ........................................... חסינות אלקטרומגנטית של מטען וסטה 
   .............     OPTIMIZER Smart Mini IPGחסינות אלקטרומגנטית של 

 37 ........................................................................ פליטות אלקטרומגנטיות 
 37 .............................................פליטות אלקטרומגנטיות ממטען וסטה 

 OPTIMIZER Smart Mini IPG ............. 42-פליטות אלקטרומגנטיות מ
 44 .............................................................................. טכנולוגיה אלחוטית 
  Smart Mini IPGלבין   Vesta) לתקשורת בין מטען QoSת ( איכות השירו
 46 ................................................................................ אופטימיזר 

  OPTIMIZER Smart Mini IPGאמצעי אבטחה אלחוטיים בתקשורת בין 
 47 ............................................................................. למטען ווסטה  

 



 

 

 
 הודעה רפואית חשובה

על כל תקרית חמורה במייל   Impulse Dynamicsליצרן ווח ש לדי
dynamics.com-QualityComplaints@impulse לפי .MDR 2017/745 אירוע' ,

יל  להובחמור' פירושו כל אירוע שהוביל במישרין או בעקיפין, עשוי היה להוביל או עלול 
 :אחד מהדברים הבאיםכל ל

a( ,מוות של מטופל, משתמש או אדם אחר 

b(  הידרדרות חמורה זמנית או קבועה במצב בריאותו של מטופל, משתמש או
אדם אחר. הרעה חמורה בבריאותו של הנבדק, שהביאה לכל אחד מהדברים  

 הבאים:

I. ,מחלה או פציעה מסכנת חיים 

II. וף,פגיעה מתמשכת במבנה הגוף או בתפקוד הג 

III. ה,ל אשפוז או הארכת אשפוז החו 

IV.  התערבות רפואית או כירורגית למניעת מחלה או פציעה מסכנת חיים
 או פגיעה קבועה במבנה הגוף או בתפקוד הגוף,

V. ,מחלה כרונית 

c(   איום רציני על בריאות הציבור. איום על בריאות הציבור הוא אירוע שעלול
ותו של אדם או בריאמצב לגרום לסיכון מיידי למוות, להידרדרות חמורה ב 

לות מתקנות מיידיות, ועלול לגרום לתחלואה  מורה, שעלול לדרוש פעוחלמחלה 
או תמותה משמעותיים בבני אדם, או שהוא חריג או בלתי צפוי עבור המקום  

 והזמן הנתונים. 

mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com
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 מבוא 1.0
היא   השלך. מטרת מדריך ז OPTIMIZER Smart Mini-מערכת הברכות על קבלת 

, למה לצפות לאחר הליך OPTIMIZER Smart Miniל מערכת לספק לך מידע ע
ההשתלה שלך, להכיר לך את מרכיבי המערכת ולספק לך הוראות כיצד להשתמש 

 . Vestaבמטען 

מיליון אנשים ברחבי העולם.   10ל אי ספיקת לב היא מצב קליני המשפיע מדי שנה ע
י השכיחות של אי ספיקת לב בגברים כ אה בארצות הברית מצלאחרונ ר שנערךמחק

 . 100,0001-ל 289הייתה  , בעוד שבנשים 100,000-ל 378הייתה 

אי ספיקת לב הוא המונח שרופאים משתמשים בהם כדי לתאר את הסימנים והתסמינים 
 .כי הגוףריר הלב לשאוב מספיק דם כדי לענות על צרהקשורים לחוסר היכולת של ש

 כוללים: בהתסמינים של אי ספיקת ל

 קשיי נשימה  •

 נפיחות (בצקת) של הרגליים ו/או הידיים  •

 עייפות  •

 סובלנות ירודה לפעילות גופנית  •

 בלבול נפשי  •

תרופות רבות בעלות פעולות שונות זמינות כיום לטיפול באי ספיקת לב. למרות הרשימה  
 לאינם יכולים לסבו אלו או לתרופותת וגדלה זו, חלק מהמטופלים אינם מגיבים ההולכ
 פעות הלוואי שלהן, וכתוצאה מכך להחמרה מתקדמת של אי ספיקת הלב שלהם. את תו

 OPTIMIZER SMART MINIמערכת  2.0
 מורכבת מהרכיבים הבאים: OPTIMIZER Smart Miniמערכת 

   IPG)  OPTIMIZER Smart Mini Systemמחולל דופק מושתל ( •

 Vesta Chargerמטען ווסטה   •

 
ronique L. Véיה מבוססת קהילה, מגמות בשכיחות של אי ספיקת לב והישרדות באוכלוסי 1

Roger MD, et al; JAMA 21  292:344-350; 2004ביולי. 
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 OPTIMIZER Smart Miniל דופק מושתל   ולמח  2.1
System    

OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator (IPG   הוא
בדרך כלל  הואמכשיר רפואי המיועד לטיפול באי ספיקת לב בינונית עד קשה. 

 יון.מושתל מתחת לעור בחזה השמאלי או הימני העל

(או אופציונלי שלושה)   ים שנימחובר OPTIMIZER Smart Mini IPG-ל
ך וריד גדול ואל הלב במהלך תהליך לי לב שהרופא שלך יכניס דרימוב

 OPTIMIZER Smart-ההשתלה. למובילים האלה אלקטרודות המאפשרות ל
Mini IPG  לנטר את הפעילות החשמלית של הלב שלך ולהעביר פולסים

 CRM (Cardiac Contractilityאפנון התכווצות לב-ול במיוחדים לטיפ
Modulationל פעימת לב.ים במהלך כו) בזמן מס 

זה היא עלייה ביעילות ובחוזק של כל  CCMההשפעה העיקרית של טיפול  
התכווצות לב, כשהתוצאה המיועדת היא שיותר דם נשאב החוצה על ידי הלב 

 עם כל פעימת לב.

ריך מופעל על ידי סוללה נטענת כדי להא OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה
ן במיוחד לטעינת הסוללה של נכרות שלו. מטען שתו חיי השיאת 

OPTIMIZER Smart Mini IPG .יסופק לך לאחר ניתוח ההשתלה 

מוגבל על ידי חיי   OPTIMIZER Smart Mini IPGאורך החיים הצפוי של 
 השירות הצפויים של הסוללה הנטענת שלו.

ללה , הסולךש OPTIMIZER Smart Mini IPGשבועית של  עם טעינה
  20אמורה לספק לך לפחות  OPTIMIZER Smart Mini IPGנטענת בתוך  ה

 שנות שירות.

כאשר הסוללה   OPTIMIZER Smart Mini IPG-יהיה צורך להחליף את ה
שלו, לאחר טעינה מלאה, אינה יכולה עוד לשמור על טעינה מספקת כדי לספק 

 .למשך שבוע שלם מבלי להתרוקן באופן חמור CCMטיפול 

-קבל הוראה לטעון את ה תשל החלפה אלקטיבית, ערכה בעת ה
OPTIMIZER Smart Mini IPG  ימים לפני הבדיקה השגרתית  7במלואו

המתוכננת. במהלך הבדיקה שלך, הרופא שלך עשוי להעריך את קיבולת 
 .שלך OPTIMIZER Smart Mini IPG-הטעינה של הסוללה ב
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 OPTIMIZER Smart Mini IPG :1תרשים 

  Vestaמטען  2.2
מופעל על ידי סוללה נטענת ותוכנן במיוחד לשימוש עם   Vestaטען מ

OPTIMIZER Smart Mini IPG לאחר הליך ההשתלה, יסופק לך מטען .
Vesta  ם לקבלת פרטי  6.0ותקבל הנחיות לגבי השימוש בו. אנא המשך לסעיף

 שלך. Vestaנוספים על מטען 

 
 Vesta: מטען  2תרשים
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3.0 POTENTIAL COMPLICATIONS 
 סיבוכים הקשורים להשתלה 3.1

כרוכה  OPTIMIZER Smart Mini IPG-מו בכל הליך כירורגי, השתלת הכ
במידה מסוימת של סיכון. סעיף זה נועד לספק לך הסבר על הסיבוכים  

לה אליים אפוטנצי השונים הקשורים להשתלת מכשיר. סיבוכיםהפוטנציאליים 
, שכן הם עלולים להתרחש OPTIMIZER Smart Mini IPG-ל אינם ייחודיים

גם במהלך ההשתלה של מכשירי לב אחרים הניתנים להשתלה (למשל, קוצבי  
 לב או דפיברילטורים).

סמך   ומקובצים על 1בטבלה הסיכונים הקשורים בהשתלה מפורטים 
 שכיחותם. 

 להשתלה ם הקשורים כוני : סי1טבלה 

 ) 5%-(גדול או שווה ל וץנפ
 ב, חבורות, ואי נוחות לאחר ההליך באתר ההחדרה אכ •
 דימום •
 זיהום באתר ההחדרה  •
• Pocket hematoma 
 הגירה של מובילים •
 מושתל IPGהגירה של  •

 ) 1-5%נדיר (בין 
 ) החזה לתוך דימום או אהרי קריסת כגוןטראומה בחזה (  •
 סיבוך גנרטור  •
 המובילים ידי לע שנגרם  הלב של ניקובב (ניקוב ל •
 מסתמי הלב) ס (זיהום באנדוקרדיטי •
 מדי)   מהירות   או   מדי   איטיות   לב   פעימות   כולל   סדיר,   לא   (דופק הפרעת קצב   •
 והתחתון העליון הימני החדר בין (השסתוםצדדי -פגיעה במסתם התלת •

 וא הפרעהל מוביל אולי העליון), לחדר חזרה דם תזרימ המונע  הלב, של
 דדי.צ-התלת המסתם של דליפה

 ) יקוב, דיסקציה או קרע טראומה של כלי הדם (נ •
 בוורידים)  דם קרישי (היווצרותפַּקֶקֶת  •
  הלב פעימות  להפעלת האחראית הלב רקמת של הספציפי  לסוג נזק •

 הלבבית) ההולכה מערכת (כלומר,
 תגובה אלרגית  •

 ) 1%-חות מנדיר (פ
 איטי)  לב (דופקברדיקרדיה   •
 יותלה שעלולים בהל סביב  וזליםנ של  (הצטברותית קרדיאל טמפונדה •

 ים) חי מסכני
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 לב)  התקףאוטם שריר הלב ( •
 שבץ או ),TIA( שבץ מיני •
 מוות •

 
בנוסף, אם יש לך דופן לב דק, אתה עלול לחוות שיהוק בכל פעם שהמכשיר  

הפרן או של הסרעפת עצמה. זה עשוי עקב גירוי של עצב  CCMמספק אות 
 י.כירורג ש תיקוןלדרו

 OPTIMIZER-ים המשמשים ב יותר מהחומר רגיש לאחד או  ייתכן גם שהנך
Smart Mini IPG   החשופים לרקמות הגוף (תגובה היסטוטוקסית). למרות

שזה נדיר, זה עשוי לדרוש הסרה של המכשיר. החומרים שנמצאים במגע עם 
 טיטניום, שרף אפוקסי וגומי סיליקון. רקמות אנושיות הם

את  מוליכים שלו כדי לזהותמש במשת OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה
ל הלב שלך. עלולים להתרחש סיבוכים שיכולים להשפיע הפעילות החשמלית ש

 :כולליםעל יכולתו של המוליך לבצע פונקציה זו. אלה 

, מה עופרת עשויה להתנתק מהמקום שבו הונח במהלך ההשתלה •
 שמחייב ניתוח חוזר.

לי לקוי, המחייב ר וליצור חיבור חשמלהישבשבר או כבל עלול להי •
 ש. עלה מחדהפ

בעיות העופרת המתוארות לעיל יכולות להתרחש בכל עת במהלך חיי  
 ההשתלה של עופרת. בדרך כלל נדרש תיקון כירורגי.

 סיבוכים הקשורים לתפעול מכשיר/מטען  3.2
 מכשיר/מטען כוללים בין היתר:יבוכים הקשורים לתפעול הס

יספק אותות   וש ולאלא יח OPTIMIZER Smart Mini IPG-ייתכן ש •
CCM קב בעיית תוכנה או חומרה, המחייבת החלפה. וי עכרא 

• OPTIMIZER Smart Mini IPG   עלול לזהות הפרעות סביבתיות
 .5.4באופן לא הולם. ראה סעיף   CCMולהעניק טיפול 

פקד כמתוכנן עקב בעיית תוכנה או עשוי שלא לת Vestaמטען  •
שלך  OPTIMIZER Smart Mini IPGעון את ולא לט חומרה

 רש מטען חלופי. כמתוכנן. ייד

 בעקבות השתלה  4.0
עליך להיות מעורב באופן פעיל בהחלמה שלך על ידי ביצוע הנחיות הרופא שלך 

 בקפידה, כולל:

 דווח לרופא על כל אדמומיות, נפיחות או ניקוז מהחתך שלך. •

 ך.רופא שלהימנע מהרמת חפצים כבדים עד להנחיות ה •
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 שלך.בהתאם להוראות הרופא התהלך, התאמן והתרחץ  •

הקפד ליצור קשר עם הרופא שלך אם אתה חווה עליה בחום הנמשכת יותר   •
 מיומיים או שלושה. 

שאל את הרופא שלך כל שאלה שיש לך לגבי המכשיר, קצב הלב או התרופות.  •
 ופות לפי הנחיות הרופא שלך.הקפד ליטול את כל התר

 העור מעל המכשיר.  ודים שעלולים לגרות אתצמבגדים  אין ללבוש •

 מכשיר או אזור החזה שמסביב.שפשוף ההימנע מ •

, הגבל את כל תנועות הידיים שעלולות  אתלך לעשות ז אם הרופא שלך מורה •
 להשפיע על מערכת העופרת המושתלת. 

אתה נופל או  הימנע ממגע גס שעלול לגרום למכות באתר ההשתלה. אם •
 פא.פנה לרוהשתלה, עה באתר המת לפגינה שגורנקלעת לתאו

ק, המכשיר המושתל שלך עשוי לבלוט מתחת מבנה גוף דאם יש לך  הערה
לעור. אם זה המקרה, יש לנקוט משנה זהירות כדי למנוע מכות ישירות באתר 

 ההשתלה שלך. 

חריג כגון  צור קשר עם הרופא שלך אם אתה מבחין במשהו בלתי צפוי או •
 ם.תסמינים חדשי 

 וכים.קים ארלעסוק בנסיעות למרח פא שלך אם אתה מתכנןלרו דווח •

על כך לרופא, ודנו בצורך   לשנות את מקום מגוריכם, הודיע נןמתכ האם את •
 בהפניה באזור החדש. 

הרופא שלך עשוי להגביל את הנהיגה שלך, לפחות בהתחלה, כדי למנוע עומס  •
 . ךמיותר על הפצעים של

   OPTIMIZER SMART MINI IPGלחיות עם  5.0
 ציפיות כלליות   5.1
שלך מתחת לעור.   OPTIMIZER Smart Mini IPG-להרגיש את הל וכת

המחוברים נזק. עם זאת,   למוביליםתנועה תקינה של הגוף לא תגרום לו  או 
המושתל שלך. הוא הושתל עם  IPG-חשוב שלא תנסה להזיז או להפוך את ה

ומטען  Intelioת עם מתכנכדי להבטיח תקשורת תקינה כיוון ספציפי לעור 
Vesta לךש. 

 ך השפעה על הפעילויות של 5.2
רגע שהפצעים מהניתוח שלך יגלידו, אתה יכול לצפות לחדש את הפעילות  ב

 OPTIMIZER Smart Mini IPG-הרגילה שלך, כולל אינטימיות מינית. ה
יומיומיות רגילות    המושתל שלך אינו מושפע מהליכה, התכופפות או פעילויות

 אחרות.
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 תרופות  5.3
ולה התקינה של הפע ה עללפי ההוראות, אין השפעתרופות מרשם, הנלקחות ל
 .OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה

שלך לא צריכה   OPTIMIZER Smart Mini IPG-באופן כללי, השתלת ה
 לחייב אותך לשנות את השימוש בתרופה כלשהי.

-על ה כיצד מכשירים אחרים עשויים להשפיע 5.4
OPTIMIZER Smart Mini IPG שלך 

תקשורת אישיים מכשירי תקין ו חשמל ביתיים בתיקוןאופן כללי, מכשירי ב
 OPTIMIZER Smart-אינץ') או יותר מה 10ס"מ ( 25המוחזקים במרחק של 

Mini IPG   המושתל שלך לא אמורים להשפיע על פעולתו. עם זאת, עליך
  ליים אוכשירים המייצרים שדות חשמלהיות זהיר כאשר אתה נמצא בקרבת מ

יני גילוח חשמליים, ת עשויות להתרחש מסכהפרעו  דוגמה,ם חזקים. למגנטיי
כלי עבודה חשמליים ומערכות הצתה חשמליות, לרבות אלה המשמשות בציוד  

המונע בנזין. באופן כללי, ניתן להפעיל ציוד המונע בנזין בתנאי שלא יוסרו 
 אחרים. מנדפים, תכריכים ומיגונים

שלך  OPTIMIZER Smart Mini IPG-ידי הוהה על כל הפרעה כזו שתז
ות הלב שלך ולתזמון לא תקין של מתן  זיהוי שווא של פעימעלולה לגרום ל

 .CCM-טיפול ב

עליך להימנע מלהתקרב מדי לציוד או להתקנים המכילים מגנטים חזקים 
של רכב, מכיוון (למשל, רמקולים סטריאו) או להישען מעל תא מנוע פתוח 

 OPTIMIZER Smart Mini-זק. הטרומגנטי חשדה אלק ר יוצר שהאלטרנטו
IPG  שניות,  3-5שלך מכיל מתג מגנטי שכאשר הוא נחשף למגנט חזק למשך

. אם זה קורה בטעות, הרופא שלך עשוי  CCM-ישבית את מתן הטיפול ב 
-וון ש. מכיCCM-לדרוש ממך להגיע למשרדו כדי לשחזר את מתן הטיפול ב

OPTIMIZER Smart Mini IPG ים, לא סביר שלך אינו מכשיר מקיים חי
 זה.כ ועשתסתכן באיר

לייעוץ רפואי לפני כניסה לאזור עם אזהרה לחולי קוצב לב (או   פנה תמיד
מכשירים רפואיים אחרים הניתנים להשתלה) או היכן שיש מכונות תעשייתיות  

 ניידים. או משדרי רדיו, כולל מכשירי רדיו

מושתל   TIMIZER Smart Mini IPGOPש לך הודע לרופא שלך שי תמיד
 כים הבאים:שתעבור את ההלי לפני

 ניתוח שבו ייעשה שימוש בחשמל •
 ).RFהליך הכולל אבלציה בתדר רדיו ( •
 דיאתרמיה רפואית •
 היפוך קצב חשמלי •



 

8 

 קרינה טיפולית •
 אולטרסאונד טיפולי •
 ליתוטריפסיה  •
 ) NMRטית גרעינית (תהודה מגנ •
 ) MRIהדמיית תהודה מגנטית ( •

 .OPTIMIZER Smart Mini IPGתלים עם ש  MRIתעבור הליך  אל אזהרה:

או לפקח מקרוב  OPTIMIZER Smart Mini IPG-יש להשבית את הזְהִירוּת: 
 לפני ובמהלכו כל טיפול רפואי שבו מועבר זרם חשמלי בגוף. 

 OPTIMIZER Smart Mini IPG-אין לחשוף ישירות את הזְהִירוּת: 
לגרום נזק חשיפה עלול סוג זה של  ולית.ינה טיפאו לקר לאולטרסאונד טיפולי

 תן לזיהוי מיידי.יר שאולי לא נילמכש

אחסן מערכות נגד גניבה ומערכות בדיקת אבטחה של נמלי תעופה  זְהִירוּת: 
ל  שלך. עם זאת, א OPTIMIZER Smart Mini IPG-בדרך כלל לא יפגעו ב

מומלץ  תעופה, בשדה ה תתעכב סביב הציוד. לפני שעוברים בדיקת אבטחה
לצוות האבטחה  ואי המושתל המכשיר הרפ עודת הזיהוי שללהציג את ת

 לבדיקה.

החשיבות של תעודת זיהוי המכשיר הרפואי  5.5
 המושתל שלך 

אחר ניתוח ההשתלה שלך, הרופא שלך יספק לך כרטיס זיהוי של המכשיר  ל
 OPTIMIZER-המציין שהנך מקבל מחולל דופק מושתל שלהרפואי המושתל 

Smart Mini . 
הרפואי המושתל ורשימה  את כרטיס הזיהוי של ההתקן אתךחשוב שתישא 

נית של התרופות שלך בכל עת. במצב חירום רפואי, תעודת הזיהוי של  עדכ
ההתקן הרפואי המושתל מכיל מידע בעל חשיבות רבה לרופא המטפל ותסייע 

 כל טיפול רפואי חירום שתזדקק לו. בזירוז
שהשתלת לך מכשיר רופאי הבריאות שלך  ת כל ליידע אבנוסף, חשוב 

OPTIMIZER Smart Mini לפיכך, בפעם הבאה שאתה מבקר את הרופא או .
רופא השיניים שלך, הראה להם את תעודת הזיהוי של ההתקן הרפואי 

 וד שלהם.המושתל שלך, כך שניתן יהיה ליצור עותק שלה לתיע
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   VESTAמטען  6.0
 רכיבי מערכת  6.1
 רכיבים הבאים:בת מהמורכ Vestaשל ערכת מ

 
 Vestaרכת מטען : רכיבי מע 3תרשים

  -טעינה) מטה טעינה מחובר ותפס כבל של מטה (עם  Vestaטען מ •
 שלך. OPTIMIZER Smart Mini IPG-משמש לטעינת ה

 Vestaמשמש לטעינת הסוללה הפנימית של מטען  -תקע  מתאם •
 שלך.

 מתאמי תקע למתאם ה - וד האירופי / ארה"בחיתקע האמתאמי  •
לשקעי קיר באיחוד קע מתאם התהמאפשרים לחבר את  ,התקע 

 האירופי ובארה"ב 

  Vestaמשמש לאחסון והובלה של מערכת המטען של  - תיק נשיאה •
 שלך.

 יאה תיק נש
עם  תקע   מתאם

מתאם תקע  
 אמריקאי מחובר

מטה 
 טעינה: 

ל מתאם תקע ש
 האיחוד האירופי

מטען  
Vesta   

מטה בל קליפ כ
 נהטעי
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 מאפיינים  6.2
 ת התכונות הבאות: שלך יש א Vestaמטען ל

שלך כדי  Vesta מסך תצוגה המשמש את מטען  תצוגה גרפית: •
 עלהעביר לך מיד

ינה שמש להפעלת הטעעל כפתור הממתג לחיצה  כפתור הפעלה:  •
 שלך OPTIMIZER Smart Mini IPG-של ה

זמזם פנימי המפיק צלילי צפצוף כדי ליידע את אתה על מצב   זַמזָם: •
 המצריך פעולה 

המשמשים  ל סליל ומעגלים המשמשים אתמטה המכי טעינהמטה   •
עם  לטווח קצר שורתוכן לתקלטעינה  Vestaאת מטען 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 

לתקשורת ארוכת  Vestaמטען  בידיש שמשממכשיר  מקלט רדיו: •
 OPTIMIZERרגל)] עם  5מטר לפחות ( 1.5-טווח [בין אפס ל

Smart Mini IPG 

 
 : 4תרשים 

 מאפיינים   Vestaמטען  

תצוגה  
 גרפית:

כפתור 
 הפעלה:
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 תיאור  6.3
 OPTIMIZER Smart Miniאת הסוללה של טעון ועד לך נשל Vestaטען מ

IPG  הבטחת בטיחותך במהלך תהליךשלך עם התערבות מינימלית תוך 
 ינה. הטע

שלך מתוכנת להציג התראות והודעות אחרות שעשויות   Vestaבנוסף, מטען 
המחייבים אותך  Call Doctorה של  (למשל, קודי התרא ךמציידלדרוש פעולה 

 תל שלך וכו'...). שונת המכשיר המרות לטעילך, תזכולפנות לרופא ש

שלך  Vestaליים אחרים בקרבת מטען פעולתם של מכשירים חשמ זְהִירוּת:
עלולה לגרום להפרעות אלקטרומגנטיות או אחרות למטען. ציוד תדר רדיו נייד 

)RFקין של המטען.) נוטה במיוחד לפגוע בתפקוד הת 

היות שלך עשויה ל Vestaשל  כת המטעןכאשר היא פועלת, מער זְהִירוּת:
ד אלקטרוני אחר בסמיכות טנציאלי להפרעות אלקטרומגנטיות עבור ציומקור פו

 ערכת המטען.למ

 שיטת טעינה 6.4
-שלך לטעינת הסוללה של ה Vestaיטת הטעינה המשמשת את מטען ש

OPTIMIZER Smart Mini IPG ת העברת אנרגיה אינדוקטיבית. מכיוון  נקרא
גדות, שיטת תנעור ללא מעט הר בקלות דרך הלים לעבוטיים יכוששדות מגנ 

להעביר אנרגיה  היא דרך מוכחת ויעילה   Vesta מטען הטעינה בה משתמש
 המושתל שלך. הטעינה עשויה להתבצע מעל בגדים.למכשיר 

ינדוקטיבית לטעינת הסוללה של נעשה שימוש בהעברת אנרגיה א ושבהאופן 
OPTIMIZER Smart Mini IPG קמן: הוא כדל 

עוברת דרך סליל ראשי    Vestaמטען סוללה אנרגיה חשמלית מה .1
לשדה ר אותו ל האלקטרוני של המטען הממיהמחובר למעג

 אלקטרומגנטי מתנודד.

כאשר סליל ראשי ממוקם בסמיכות לסליל משני, השדה   .2
נודד שנוצר על ידי סליל ראשי נקלט על ידי סליל האלקטרומגנטי המת

 משני.

טי המתנודד מחובר ט את השדה האלקטרומגנ לומשני שקהסליל ה .3
ו בחזרה לאנרגיה  גל האלקטרוני של השתל שממיר אותלמע

-ה החשמלית הזו משמשת לטעינת הסוללה של האנרגיחשמלית. ה
OPTIMIZER Smart Mini IPG .שלך 

 התקעהסרה והתקנה של מתאם  6.5
ע המותקן עם מתאם תקתקע   שלך כוללת מתאם Vestaערכת מטען מ

מאפשר את האפשרות מתאם התקע חר, ש מתאם תקע ארי. אם נדאמריקא
 תקע אחר.להסיר ולהתקין מתאם 
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 ע הסרה של מתאם התק 6.5.1
, בצע את השלבים  התקע  כדי להסיר את מתאם התקע ממתאם ה

 הבאים:

ל האזור  בידך והנח את האגודל עמתאם התקע אחוז ב .1
 המחורץ מתחת לשיני התקע של מתאם התקע.

קע כדי כלפי מעלה את מתאם הת ודל, לחץבעזרת האג .2
 .5ראה תרשים . התקע  תו ממתאם הלשחרר את נעיל

עלה כדי להסיר אותו החלק את מתאם התקע כלפי מ .3
 . התקע ה ממתאם

 
 : מסיר מתאם התקע 5תרשים 

 התקנת מתאם התקע  6.5.2
שלבים , בצע את ההתקע  י להתקין את מתאם התקע על מתאם הכד
 ם:איהב 

בידך, הכנס את מתאם אם התקע תמבעודך מחזיק את  .1
 .התקע  התקע לחריץ המתאים שלו במתאם ה

מתאם התקע  חץ כלפי מטה על ע המורה, לבעזרת האצב .2
 . 6ראה תרשים  .  התקע    עד שהוא מוכנס במלואו אל מתאם ה 

דחוף כלפי  
מעלה כדי  

לפתוח 
ולהסיר את  

מתאם  
 התקע 
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 : מתקין מתאם התקע 6תרשים 

 שלך  Vestaה  טעינת מטען 6.6
 OPTIMIZER Smart Miniוטעינת  Vesta ע טעינת מטעןלא ניתן לבצ ערהה

IPG זמנית. טען תמיד את הסוללה הפנימית של מטען -בוVesta  שלך לפני
 שלך. OPTIMIZER Smart Mini IPGהסוללה של  שתנסה לטעון את

 ר כל נזק לפני כל שימוש. צור קשר  עםעבומתאם התקע בדוק את  הערה
 חלופי. תקע  םם יש צורך במתאר שלך אדוֹקטוֹ

כדי לטעון את  Vestaהמסופק עם מטען מתאם התקע רק ב השתמש אזהרה:
 שלך. Vestaרם נזק למטען לול להיג. אחרת עVestaהסוללה במטען  

ללה  ולהתחיל לטעון את הסו Vestaלמטען  התקע כדי לחבר את מתאם 
 הפנימית שלו, בצע את השלבים הבאים: 

טען יפנה האחורי של המ שלך כך שחלקו Vestaען את מט בבסו .1
 כלפי מעלה. 

הסר את דש המכסה המגן ממחבר כניסת החשמל הממוקם ליד  .2
 .7ראה תרשים נה. הטעימטה  בסיס כבל 

לחץ כלפי 
מטה כדי  

להתקין  
 מתאם תקע 
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 : גב המטען  7ם שיתר

ק הנשיאה וסובב את מחבר יציאת מהתימתאם התקע השג את  .3
 אית לעין. האדומה במחבר שלו נרה  ודד שהנקשלו ע השקע

מתאם של  השקעיש ליישר את הנקודה האדומה במחבר יציאת  .4
שלך  Vestaעם הקו האדום במחבר כניסת החשמל של מטען התקע 
למחבר  השקער יציאת ) ולאחר מכן הכנס את מחב 8איור (ראה 

 כניסת החשמל. 

 מגן דש 

מחבר כניסת 
 חשמל
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 : יישור של מחברי  8תרשים 

שלך, הוא יציג את מסך  Vestaלמטען מתאם התקע לאחר חיבור 
 .9ראה תרשים מצב הטעינה העצמית של המטען. 

 
 : מסך מצב טעינה עצמית של מטען  9תרשים 

כן חבר  ולאחר מע מתאם התקהספציפי למיקום למתאם החבר את  .5
סוללה  בטעינת הלשקע החשמל כדי להתחיל תקע מתאם האת 
 . Vesta של מטעןנימית הפ

כאשר מסך הצלחת הטעינה העצמית של הטעינה מוצג במטען 
Vesta  הסוללה במטען   10 תרשיםשלך (ראה ,(Vesta   שלך טעונה

במלואה, כפי שמצוין על ידי הסימון מעל מחוון רמת הטעינה במרכז 
 סך. המ
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 ען בטעינה עצמית של מט : מסך הצלחה10תרשים 

 , בצע את השלבים הבאים: Vestaמהמטען של  התקע  את מתאם כדי לנתק

כדי לנתק  החזק ומשוך לאחור את שרוול המתכת של מחבר הפלט  .1
 . 11ראה תרשים . Vestaאת המחבר ממטען 

 
 : תקריב של השרוול המחבר 11תרשים 

ן  על מט מל שהחש בר כניסתן מעל מחגהחלף את דש המכסה המ  .2
Vesta . 

 שלך OPTIMIZER Smart Mini IPG-טעינת ה 6.7
 טעינה שבועית)  במקרה שלדקות ( 90-טעינת המכשיר תימשך כ ערהה

שלך אינו נטען באופן קבוע,  OPTIMIZER Smart Mini IPG-אם ה  אזהרה:
 ! CCM-יק את מתן הטיפול בסוללה תתרוקן, ויפסהוא ייכבה כאשר ה

 OPTIMIZER-שלך כדי לטעון את ה Vestaתמש במטען תן להשלא ני רהעה
Smart Mini IPG מנותק ממטען מתאם התקע שלך עד שVesta. 

שרוול מחבר 
 נמשך לאחור

שרוול  
 מחבר 
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שלך קרוב לציוד אלקטרוני אחר. אם לא  Vestaאין להפעיל את מטען   זְהִירוּת:
כדי להבטיח תפקוד   Vesta, יש לנטר את מטען מספק  מרחבניתן לשמור על  

 תקין.

 על מטוס. Vesta Charger-מש ב להשת אסור רה:האז

כאשר אתה עולה על ספינה, בקש אישור מצוות הספינה לפני  אזהרה:
 .Vesta Charger-השימוש ב 

שלך, בצע את  OPTIMIZER Smart Mini IPGכדי לטעון את הסוללה של 
 ים:השלבים הבא

 45יבה אידיאלית בזווית של קבעו תנוחת ישיבה נייחת ונוחה, שכ .1
 רסא).פה או כוגון על סמעלות (כ

שלך  OPTIMIZER Smart Mini IPG-קבע את המיקום של ה .2
בצורה מטה  (בדרך כלל אזור החזה העליון הימני). עטוף את כבל ה

מטה  רופפת סביב צווארך ולאחר מכן הנח את הצד השטוח של 
ם הכחולים)  (הצד עם ארבעת כיסויי הברגי Vestaעינה של הט

 OPTIMIZER Smart Mini IPGל ההשתלה ש ישירות מעל אתר
הטעינה בזמן  מטה (מעל הבגדים שלך). כדי למנוע את עקירת 

המושתל, אתה יכול   OPTIMIZER Smart Mini IPG-טעינת ה
 .שלך הטעינה לבגדיםמטה לחבר את תפס כבל 

זקת , הח  ההפעלה לחצןהליך הטעינה על ידי לחיצה על התחל את ת .3
 .12 םתרשיראה רר. ר מכן שחיות ולאחנש 1-2לחצן לחוץ למשך ה

 
 : לחיצה על לחצן ההפעלה במטען 12תרשים 
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 Call Doctor Alertאם הופעלו התראות כלשהן, ייתכן שהמסך  הערה
קשר לרופא על המסך של מטען יוצג. אם מופיע קוד התראה של הת

Vesta 6.12מתוארות בסעיף חר ההוראות השלך, עקוב א . 

כאשר מטען  IPGת מסך הורדת נתוני בהצג ך הטעינה מתחילליתה .4
Vesta שלך מוריד מידע מה-OPTIMIZER Smart Mini IPG   .שלך

החץ עם האנימציה המצביע על סמל המטען מציין שהמטען שלך 
 .13ראה תרשים יל מהמכשיר המושתל שלך. מוריד מידע באופן פע

 
 IPG Data Download Screen   IPG : מסך הורדת נתוני  13תרשים 
צלחה את הורדת הנתונים, הוא יים בהשלך ס Vestaכאשר מטען  .5

צלילי צפצוף קצרים.  3יציג את מסך  ההצלחה של ההורדה  בליווי 
שלך הצליח להוריד   Vestaיין שמטען סימן הביקורת המהבהב מצ

 .14שים תר  ראהשיר המושתל שלך בהצלחה. מידע מהמכ

 
 IPG: מסך הצלחת הורדת נתוני 14תרשים 

יוצג, המציין  IPGמסך מצב טעינת  לאחר השלמת הורדת הנתונים, .6
 OPTIMIZERשלך החל לטעון באופן פעיל את   Vestaשמטען 

Smart Mini IPG  .15ראה תרשים שלך . 
 יראה IPG), במרכז מסך טעינת מצב  (סמל רמת הצימוד 

מטה  מקם מחדש את עה פסים מוארים. מקום מאפס עד ארבבכל 
 ים.הצימוד מואר ם של סמל רמתחות שתיים פסיהטעינה עד שלפ

 
 טעינה  IPG: מסך מצב 15תרשים 
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ים בסמל רמת הצימוד בליווי צליל צפצוף אפס פסים מואר הערה
הטעינה לא יונח ה  טמאם נה. הטעימטה על מיקום לקוי של  מצביע

שלך  Vestaשניות, מטען  20לך בתוך ש על מקום ההשתלה שמחד
 IPGנת יעים ארוכים, יציג את מסך ט צלילי צפצופ 3ישמיע 

Coupling Error  קורה,  ), ולאחר מכן יכבה. אם זה16איור (ראה
 טעינה חדשה. ההפעלה כדי להתחיל פעולת  לחצןלחץ שוב על 

 
 Charging IPG Coupling Errorטעינה   IPG: מסך שגיאת צימוד 16תרשים 

Screen 
ונת  סוללה (ראה תמ IPGמספר הפסים בסמל טעינת  .7

וכחית של ת הטעינה הנמתאר את רמ סמל מימין)
ראה שלך.  OPTIMIZER Smart Mini IPG-הסוללה ב

 . 2טבלה 
 לה ינת הסול רמות טע  OPTIMIZER Smart Mini IPG: 2טבלה 

 IPGרמת טעינה סוללת  IPGסמל סוללת 
 25%-מתחת ל פס מהבהב אחד

 50%-ל 25% בין פסים, האחרון מהבהב  2
 50%-ל 50%בין  ן מהבהב פסים, האחרו 3
 75%מעל  ון מהבהב פסים, האחר 4

 
-) ימשיך להופיע כאשר ה 15 איור(ראה  IPGמסך מצב טעינת  .8

OPTIMIZER Smart Mini IPG טעינה. שלך ב 
הטעינה מטה מומלץ להישאר נייחים במהלך תהליך הטעינה. אם  הערה

ים מל רמת הצימוד יראה אפס פסיזוז משמעותית במהלך הטעינה, ס
להשמיע צליל צפצוף. אם זה קורה, נא  שלך יתחיל  Vestaמטען מוארים ו

רמת   ם של סמלהטעינה עד שלפחות שני פסיה מטלמקם מחדש את 
 ים.מוד מוארהצי

 OPTIMIZER Smart Mini IPG-אם הטעינה השבועית של ה רהעה
 OPTIMIZER-השלך לא מתבצעת לפי ההוראות, טעינת הסוללה של 

Smart Mini IPG  .אפשרות לסיים  אין  אםעשויה להימשך זמן רב יותר
לחלוטין בפגישה  OPTIMIZER Smart Mini IPG לש הטעינה שלךאת 
נה  וטע שהיאעד  (לפחות מדי יום)ר על פגישות הטעינה זולח יש ת,אח

 . במלואה
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שלך טעונה   OPTIMIZER Smart Mini IPGכאשר הסוללה של  .9
צרים ויציג את לילי צפצופים קצ 3שלך ישמיע  Vestaמטען  במלואה,

הושלמה בהצלחה, המסומן על ידי   IPG-הטעינת  IPG-מסך ה
שלך  Vesta). מטען   17איור ה ימון המהבהב במרכז המסך (ראהס

 טומטית. כבה או י

 
 הושלם בהצלחה  IPG: מסך טעינת 17תרשים

במידת הטעינה מהבגדים שלך (  מטהנתק את תפס הכבל של  .10
ממקום  Vestaה של  הטעינ מטה  ת סר אכן ההצורך), ולאחר מ

 מסביב לצווארך. מטהההשתלה ושחרר את כבל ה

 .6.9עיף אר בסכמתו Vestaלמטען  קע תהת מתאם חבר מחדש א .11

 סיום הפעלת הטעינה 6.8
 יום מוקדם של הפעלת טעינה ס 6.8.1

  לחצןכדי לסיים פעולת טעינה לפני השלמתה, לחץ והחזק את 
אותו. מטען  כן שחרר למשך שנייה אחת ולאחר מ טה למההפעלה 

Vesta  ויציג את מסך ביטול סשן  צלילי צפצופים קצרים 3שלך ישמיע
ב במרכז המסך. וניברסלי מהבה ידי סמל כוח אסומן על עינה, המהט

 .18ראה תרשים 

 
 : מסך ביטול הפעלת טעינה 18תרשים

שלך,  שתלה הטעינה ממקום הה מטה  לחלופין, אתה יכול להסיר את 
 אוטומטית.שלך להסתיים ולכבות  Vesta Charger-מה שיגרום ל

 OPTIMIZER Smart Mini-ת הטעינחדש את ה אם ברצונך ל  הערה
IPG דקות לפני תחילת   10-שלך לאחר סיום פעולת טעינה, המתן כ

 OPTIMIZER Smart-טעינה חדשה כדי לאפשר לטמפרטורת ה 
Mini IPG ה.יס שלשלך לחזור לטמפרטורת הבס 
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 IPGעקב טמפרטורת  סיום פעולת הטעינה 6.8.2
 OPTIMIZER Smart-מן טעינת הת בטיחותך בזכדי להבטיח א

Mini IPG של המפרטורה שלך, הט-IPG  שלך מנוטרת במהלך
 OPTIMIZERהטמפרטורה המדווחת של תהליך הטעינה. אם ה 

Smart Mini IPG  שלך בתחילת פעולת הטעינה היא מחוץ לטווח
 OPTIMIZER-של ה הטמפרטורהקובל או אם ות המהטמפרטור

Smart Mini IPG במשך   ופן עקביהמושתל שלך נשארת גבוהה בא
  3שלך ישמיע  Vestaן שהוא נטען, ואז מטען בזמות דק 10-תר מיו

, IPGצלילי צפצופים ארוכים ויציג את מסך שגיאת טמפרטורת טעינה 
). לאחר 19  יםתרשהמסומן על ידי סמל מדחום במרכז המסך (ראה 

דקות לפני  10-, המתן כלך יכבה. אם זה יקרהמכן המטען ש
 .ינה חדשה שתתחיל הפעלת טע

 
 Charging IPG Temperatureטעינה  IPG: מסך שגיאת טֶמפֶּרָטוּרָה 19תרשים

Error Screen 
 IPGסיום הפעלת טעינה עקב פסק זמן טעינת  6.8.3
ויציג את מסך  צלילי צפצופים קצרים 3שלך ישמיע  Vestaמטען 
מהבהב  ניברסלי , המסומן על ידי סמל כוח אוטעינהסשן הביטול 

-לך יכבה. אם זה יקרה, המתן כר מכן המטען שרכז המסך. לאחבמ
 ת לפני שתתחיל הפעלת טעינה חדשה.דקו 10

 
 ה : מסך שגיאת פסק זמן טעינ20תרשים

 טעינה עקב רמת סוללה נמוכה של מטען  סיום הפעלת 6.8.4
-לדת מתחת יור שלך Vestaוללה של מטען הס אם רמת טעינת

צלילי צפצופים  3שלך ישמיע  Vestaען במהלך טעינה, מט 10%
ארוכים ויציג את מסך ההתראה על סוללה נמוכה של מטען, המסומן 

).   21איור " מהבהב מעליו (ראה Xעל ידי סמל סוללה ריקה עם "
וללה הס אחר מכן המטען שלך יכבה. אם זה קורה, טען מחדש אתל

 . 6.6ף ואר בסעיכמת שלך Vestaשל מטען 



 

22 

 
 : מסך התראה על סוללה נמוכה במטען 21תרשים

מטען ווסטה מיקום כאשר לא נעשה בו שימוש   6.9
 לטעינת המכשיר

 OPTIMIZER-ה שלך לטעינת Vestaכל פעם שלא נעשה שימוש במטען ב
Smart Mini IPG לחןור בו אתה פוקח (למשל, ששלך, יש למקם אותו באזו  

מתאם התקע שלו, ואת  מתאם התקע חבר ל, לשלך) השינהטה בחדר ליד המי
שלך טעונה   Vestaמחובר לקיר מוֹצָא. זה ישמור על הסוללה של מטען 

  OPTIMIZER Smart Mini IPGבמלואה וכן תבטיח תקשורת סדירה בין 
 שלך. Vestaלמטען 

ו בזמן לשקע מתאם התברציפות ל מחוברשלך  Vestaשמירה על מטען  הערה
ופן או יחליש את הסוללה במטען  לא יפגע בשום אר קע בקיובר לששהוא מח

 שלך.

 תדירות הפעלות טעינה 6.10
-יתן להבטיח את הביצועים האופטימליים של הסוללה הנטענת בנ

OPTIMIZER Smart Mini IPG רק אם הסוללה נטענת במלואה מדי  שלך
 OPTIMIZER-ין את הלהטעיום ובאיזה שעה תבחרו  שבוע. לא חשוב באיזה

Smart Mini IPG  שלכם, אך מומלץ לא לתת יותר משבעה ימים לעבור בין
 פעולת הטעינה. 

 OPTIMIZER-שלך אינו משמש לביצוע הפעלת טעינה ב  Vestaאם מטען 
Smart Mini IPG ק הזמן שנקבע על ידי הרופא שלך, ייתכן  שלך בתוך פר
 Vestaן ידי מטע המוצג על IPGההתראה ארוך ללא טעינה שתראה את מסך 

ממוקם  Vestaהטעינה של מטה  על ידי תמונה מונפשת של  המסומןשלך, 
 . 22ראה תרשים מעל המכשיר המושתל של המטופל. 

 
 Long Time Without Charging: מסך התראת זמן רב ללא טעינה  22תרשים

IPG Alert Screen IPG 
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תמש במטען משך להש שלך, ה Vesta ידי מטעןה זו על אם אתה רואה הודע
Vesta  שלך כדי לטעון אתOPTIMIZER Smart Mini IPG  שלך. אם הניסיון

  Vestaשלך עם מטען  OPTIMIZER Smart Mini IPG-שלך לטעון את ה
 , פנה לרופא שלך בהקדם האפשרי.שלך לא צלח

רמה ד מתחת לשלך יור  OPTIMIZER Smart Mini IPG-אם מתח הסוללה ב 
זה מתרחש, יהיה צורך  ומטית. אם מושעה אוט CCM-ל בתן הטיפומסוימת, מ

 לספקלפני שהוא יחזור  OPTIMIZER Smart Mini IPGלטעון מחדש את 
, OPTIMIZER Smart Mini IPG-. לאחר הטעינה מחדש של הCCM-טיפול 

 ר. עם ההגדרות שתוכנתו בעב CCM-הוא יחדש אוטומטית את מתן הטיפול ב 

 OPTIMIZER Smart Mini-הת עם תקשור 6.11
IPG שלך 

  OPTIMIZER Smart Mini IPG-שלך מוגדר לתקשר עם ה Vestaן עטמ
המושתל לפחות פעם ביום. תקשורת זו מתרחשת בכל פעם שאתה נמצא  

 שלך למשך כמה דקות. Vestaרגל) מהמטען של  5מטר (  1.5בטווח של 

רדת מסך הו ציג אתשלך מ Vestaילה את מטען חש, תראה תחכאשר זה מתר
איור ונפש המצביע על סמל המטען (ראה ידי החץ המ , המסומן עלIPGים ננתו
שלך מנסה להוריד נתונים באופן   Vesta -). זה מצביע על כך ש מטען ה  23

. הנתונים OPTIMIZER Smart Mini IPGם שלממרכז הנתוני פעיל
 IPG-כחי של ההמצב הנו מהמכשיר כוללים מידע לגבי המוצפנים שהורדו

 ל התראות אקטיביות הדורשות פעולה.ולתו, וכלגבי פע ע סטטיסטישלך, מיד

 
 IPG Data Download Screen   IPG: מסך הורדת נתוני  23תרשים
 OPTIMIZER  השלים להוריד את הנתונים בהצלחה שלך    Vesta-טעןמ  כאשר

Smart Mini IPG הוא יציג את מסך ,IPG Data Download Success  ,
 .24ראה תרשים סך. בהב במרכז המדי הסימון המה המסומן על י

 
 IPG: מסך הצלחת הורדת נתוני 24תרשים
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-וגל להשלים בהצלחה הורדת נתונים מהלא מסשלך כן  Vestaאם מטען 
OPTIMIZER Smart Mini IPG ציג את מסך שלך, הוא יIPG Data 

Download Errorומן באמצעות ", המסX איור  " מהבהב במרכז המסך (ראה
משלך   שלך ינסה להוריד שוב נתונים  Vesta). אם זה יקרה, מטען  25

OPTIMIZER Smart Mini IPG .תוך מספר דקות 

 
 IPG: מסך שגיאת הורדת נתוני 25תרשים

תל שלך המוש OPTIMIZER Smart Mini IPG-שלך וה Vestaאם מטען 
שלך  Vestaאינם מתקשרים בפרק הזמן שנקבע על ידי הרופא שלך, מטען  

את מסך ההתראה של "זמן ארוך ללא הורדת נתונים  ישמיע צליל צפצוף ויציג 
ראה  שלהם.  Vesta-מן על ידי אנימציה של מטופל שמתקרב ל", המסוIPG-מ
 .26רשים ת

 
 : ממסך התראת זמן רב ללא הורדת נתונים  26תרשים

 שלך, המשך להשתמש במטען Vesta -ה מטען באם אתה רואה הודעה זו  
יכול להטעין  שלך. אם אתה OPTIMIZER Smart Mini IPGדי לטעון את כ

ראה  מסך ההתהמושתל,  OPTIMIZER Smart Mini IPG-בהצלחה את ה 
-טעון את השלך. אם הניסיון שלך ל Vestaעל ידי מטען כבר לא יוצג 

OPTIMIZER Smart Mini IPG  שלך עם מטעןVesta  שלך לא צלח, פנה
 שרי.לרופא שלך בהקדם האפ 
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 א קודי התראה של התקשר לרופ 6.12
שלך  Vestaשלך, מטען  OPTIMIZER Smart Mini IPG-נוסף לטעינת הב

 עולה.צב התראה הדורש פיכול גם להודיע לך על מ

 OPTIMIZERאירועים מסוימים על ידי מופעלים על ידי זיהוי תנאי ההתראה  
Smart Mini IPG  או מטעןVesta. 

שלך  OPTIMIZER Smart Mini IPG-כאשר מתרחש מצב התראה, ה 
 שלך. Vestaזה למטען  תוכנת לשלוח מידעמ

ך התראה כמו זה אם מצב התראה שזוהה משויך להתראת פעולה ישירה, מס
 ך בליווי צליל צפצוף.של  Vestaעל ידי מטען  יוצג 26באיור מוצג ש

מסך שגיאת  -עבור מצבי התראה מסוימים, קדם להתראת התקשר לרופא 
  27איור ב (ראה סימן קריאה מהבה  ג, המסומן על ידי סמל אזהרה עםמצב חרי
 צלילי צפצוף ארוכים.  3), בליווי 

 
 : מסך שגיאה במצב חריג 27תרשים 

שלך  Vesta-משויך להתראת התקשר לרופא, מטען האם מצב התראה מזוהה 
ישמיע צליל צפצוף ויציג מסך התראה התקשר לרופא , עם סימן קריאה  

לפניו אות המציין את קוד דגם לרופא, (ש כז המסך וקוד  התקשר מהבהב במר
 .28ראה תרשים ). IPG-ה

 
 התקשר לרופא  -: דוגמה למסך התראה 28תרשים 

),  29איור  יופיע מסך התראת זמזם נודניק (ראה  Call Doctor Alertלאחר המסך 
 ). 30 תרשיםאו אם בלילה, מסך התראת נודניק (ראה 
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 : תרשים זמזם נודניק 29תרשים   מסך התראת זמזם נודניק :30

 מסך התראה 
שלך,  Vestaעל המסך של מטען  Call Doctorפיע קוד התראה של ם מוא

שלך  Vestaבמטען   ההפעלה לחצןשים לב לקוד שמוצג ולאחר מכן לחץ על 
הפעילה. לאחר מכן, השתמש במידע שלהלן כדי  הכדי להשהות את ההתרא 

 באה שלך.לקבוע את דרך הפעולה ה 

 ,"A9", "A19", "A21שר לרופא "ההתראה של התק דאם מוצג קו •
"A23", "A25" או ,"A27 שעות  24", אנא התקשר למוקד התמיכה

) והודיע אותם של קוד ההתראה שמוצג על 866-312-5370ביממה (
 שלך. Vestaידי מטען 

" מוצג, זה אומר שמטען A31אם קוד ההתראה של התקשר לרופא " •
Vesta ות במהלך פעולתו.  ות חוזרות ונשני לך זיהה שגיאות פנימש

 חלופי. Vestaצור קשר עם הרופא שלך כדי להשיג מטען  אנא 

" מוצג, זה אומר שאתה A32אם קוד ההתראה של התקשר לרופא  " •
אם שיר לא מותאם. כ שלך במ Vesta Charger-מנסה להשתמש ב

הפעולות   , בצע את שלך  VESTAמטען ה זה מוצג על ידי  קוד
 הבאות:

שהוקצה  שאתה משתמש בו הוא זה  Vestaמטען כי  ודא .1
 ולאחר מכן הפעל מחדש את תהליך הטעינה.  לך

הטעינה הונח מעל  מטה  זה עדיין מוצג לאחר שקוד אם  .2
ותהליך הטעינה   OPTIMIZER Smart Mini IPGשתל 

 , אנא פנה לרופא שלך. ופעל מחדשה

 ניקוי 6.13
 י הניקוי.נלפ Vestaממטען ה קע מתאם התנתק תמיד את  זהרה:א

עם מגבונים מחטאים לפי  רק Vestaשל מטען החיצוני השטח  נקות את יש ל
 הצורך. 

אין להשתמש בממיסים או במטליות ניקוי ספוגות בחומרי ניקוי  זְהִירוּת:
 כימיים.
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 שלך. Vestaקות את המחבר החשמלי של מטען לנתנסה  אל אזהרה:

 שויע . נזק ליחידהםבמי Vesta -ל מטען התטבול אף חלק ש אל אזהרה:
 להיגרם. 

 אחזקה  6.14
אינו מכיל חלקים שניתנים לשרות על ידי המשתמש. אם מטען  Vesta -ן הטעמ

 פנה לרופא שלך כדי לקבל מטען חלופי. שלך אינו פעיל, בבקשה  Vestaה 

 לבצע שינויים בציוד זה. אין אזהרה:
טען ה משנים. אם  5ירות של צפויה לחיי ש  Vestaהסוללה בתוך  מטען  ה 

Vesta ה ך אינו מסוגל לטעון אתשלOPTIMIZER Smart Mini IPG     במלואו
צור קשר עם אנא לאחר שמעגל טעינת הסוללה הפנימית של המטען הסתיים 

 כדי לקבל מטען חלופי.) 866-312-5370שעות ביממה (   24קו התמיכה 

 אחסון וטיפול  6.15
 קרים מדי. אחסן לתנאים חמים או Vestaין לחשוף את מערכת המטען של א

 Vestaשלך במקום קריר ויבש, כאשר מטען  Vestaאת מערכת המטען של 
מחובר לשקע בקיר. אל תשאיר תקע  שלו ומתאםתקע  שלך מחובר למתאם

בחוץ לפרקי זמן ממושכים. ו במכונית א Vestaאת מערכת המטען של ה 
  עלולה להינזק על ידי Vestaהאלקטרוניקה הרגישה של מערכת מטען 

 ית, במיוחד חום גבוה.טמפרטורה קיצונ

בתנאים הסביבתיים  רק Vestaלהפעלה תקינה, יש להשתמש במטען  ה 
 הבאים:

 ) 81°Fעד + 27°C (50°Fעד + 10°C טמפרטורת סביבה: •

 75%עד  20% לחות יחסית: •

אינץ' כספית עד   hPa (20.73 1060עד   hPa 700 אטמוספרי: חץל •
 ' כספית)אינץ 31.39

  Vestaשימוש במטען ומד בתנאים אלה לפני ה, עבר למקום שעךבמידת הצור
 שלך.

 השלכה  6.16
 שלך, תוכל להחזיר אותו למרפאה. Vesta -ם אין בידך צורך במטען  ה א

   Vesta -לְ�. מטען  השֶׁ בפח  האשפה   Vestaמטען ה תזרוק את  אל אזהרה:
 Vesta. אם סילוק  ה RoHSרכיבים שאינם יון -מכיל גם סוללות ליתיום

אם לתקנות המקומיות המסדירות השלך אותו כראוי בהת  הכרחי, שלך
 את ההשלכה של חומר כזה.
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 שלך OPTIMIZER SMART MINI IPGהחלפת  7.0
נת והצורך עהמושתל שלך מכיל סוללה נט OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה

 .בתוך תקופת האחריות צפוי אינובהחלפתה עקב סוללה שאינה מסוגלת להחזיק טעינה 
או אחד  OPTIMIZER Smart Mini IPGם להיות מקרים שבהם עם זאת, עשויי

מהמוליכים המושתלים שלו עשויים שלא לפעול כמתוכנן. אם מתרחש מקרה כזה, 
 ך לניתוח חלופי. ותזמן אהרופא שלך יסביר לך את הסיבה/ות וי

ה בבית לחייב אותך להישאר ליהליך זה בדרך כלל מוגבל יותר בהיקפו וייתכן שלא י
אחר הניתוח הקשור לניתוח החלפה אינו שונה ממה באופן כללי, הטיפול ל החולים.

 שחווית במהלך הניתוח הראשוני שלך.

 שאלות נפוצות 8.0
 שלי?  OPTIMIZER Smart Mini IPG-מה עושה ה  .1
 שלך מנטר את קצב הלב שלך ומספק פולסי טיפול OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה
ו הלב מתכווץ. האותות ) בזמן מסוים שבCCM (Cardiac Contractility Modulation-ב

הללו נועדו להגביר את עוצמתו של כל התכווצות, ובכך לשפר את תסמיני אי ספיקת 
נת לדרישות הספציפיות שלך  וכשלך מת OPTIMIZER Smart Mini IPG-הלב שלך. ה 

-על המהמותקן מטה  המחובר בעל ידי הרופא שלך באמצעות מתכנת חיצוני 
OPTIMIZER Smart Mini IPG ל.המושת 

 האם עדיין אוכל להשתתף באותן פעילויות שאני עושה עכשיו?  .2
כן, אלא אם אתה מעורב בספורט מגע או בפעילויות אחרות או שעברת תאונה שעלולה 

ן זה בעניי אתךבמערכת המושתלת שלך או להפריע לפעולתה. הרופא שלך ידון  פגועל
 בפירוט. 

 שלי?  OPTIMIZER Smart Mini IPG-רך להחליף את האי פעם יהיה צו האם .3
שלך מופעל על ידי סוללה נטענת שאמורה לספק  OPTIMIZER Smart Mini IPG-ה

זה, הרופא שלך יראה לך כיצד  מדריךשנות שירות. באמצעות ההוראות ב 20לך לפחות 
 להטעין את המכשיר.

-גיע לשנת השירות השלך י OPTIMIZER Smart Mini IPG-כשה עם טעינה רגילה, ו
שלו, הרופא שלך יצטרך להעריך את מצב הסוללה במהלך ביקורי הבדיקה   20

 OPTIMIZER-השגרתיים שלך. כדי לסייע בהערכת סוללה זו, אנא טען במלואו את ה
Smart Mini IPG 7 .ימים לפני ביקורך השגרתי המתוכנן 

ו א IPG-ניתוח להחלפת ה  עופרת המחייבת ושתתפתח בעיה ברכיב אבנוסף, קיים סיכון 
שלך אינו מכשיר מקיים חיים,   OPTIMIZER Smart Mini IPG-. מכיוון שהמעביריםה

 לא סביר שתסתכן אם המכשיר שלך לא יפעל כמצופה.
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 נספח א' 
 טרומגנטיתאלקחסינות 
  Vestaסינות אלקטרומגנטית של מטען ח

  VESTAטית של מטען נ חסינות אלקטרומג -ן  הנחיות והצהרת היצר
   Vestaשל מטען  ביצועים חיוניים

 בצורה בלתי הולמת.  OPTIMIZER Smart Mini IPGלא יטען את   Vestaמטען  •

על ידי היעדר הודעה צפויה   או המטופל יידע על טעינה לא הולמת, או על ידי הודעה מפורשת, •
 Vestaמהמטען של 

ת כמפורט  וש בסביבה אלקטרומגנטי מיועד לשימ  OPTIMIZER Smart Miniכת  , חלק ממערVestaמטען 
 חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצוינה.  Vesta-להלן. הלקוח או המשתמש במטען 

ה הביתית לפי "שיקולי עיצוב עבור מכשירים ביבעבור הס FDA-רמות הבדיקה עוקבות אחר המלצות ה 
 2014בנובמבר   24התרופות", ומנהל המזון ו ההנחיות לצוות התעשיי -המיועדים לשימוש ביתי 

-IEC 60601-1 בדיקת חסינות
 רמת בדיקה  2:2014

 הנחיות  -סביבה אלקטרומגנטית  רמת ציות 

פריקה 
אלקטרוסטטית  

 IEC-כהגדרתה ב
61000-4-2 

קילו  8 ± גע:פריקת מ
 וולט

קילו  2 ±פריקת אוויר: 
 ±קילו וולט,  4 ±וולט, 

  15 ±-ילו וולט וק 8
 וולט וקיל

קילו  8 ±ע: פריקת מג 
 וולט

קילו  2 ±ת אוויר: פריק
 ±קילו וולט,  4 ±וולט, 

  15 ±-קילו וולט ו 8
 קילו וולט

רצפות צריכות להיות מעץ, בטון או  
אריחי קרמיקה. אם רצפות מכוסות  

סינטטי, הלחות היחסית  מר בחו
 או יותר.   30%צריכה להיות 

  זמני / פרץ מהיר
חשמלי כהגדרתה  

-IEC 61000-ב
4-4 

קילוואט לאספקת   2 ±
 רשתיתחשמל 

קילו וולט  1 990±ם
 לקווי כניסה/יציאה 

קילוואט לאספקת   2 ±
 חשמל רשתית

קילו וולט  1 990±ם
 לקווי כניסה/יציאה 

איכות החשמל של החשמל צריכה  
ות של סביבה טיפוסית של  להי

 טיפול ביתי, עסק או בית חולים.

י למנועים או ציוד חשמ אין להפעיל
תו מעגל חשמלי כמו  רועש אחר באו 

 . Vestaן מטע

  עליות מתח קו
כפי  תקע 

 IEC-שהוגדרו ב
61000-4-5 

קילו  2 ±קו לאדמה 
 וולט 

 קילו וולט 1 ±קו לקו 

קילו  2 ±קו לאדמה 
 וולט

 וולט לוקי 1 ±קו לקו 

איכות החשמל של החשמל צריכה  
להיות של סביבה טיפוסית של  

 ולים.חל ביתי, עסק או בית טיפו

מתח,  ירידות 
הפסקות קצרות  

אציות מתח  ורי
בקווי כניסת  

אספקת החשמל  
 IEC-כהגדרתם ב 

61000-4-11 

ירידה: הפחתה של  
  0.5/1עבור   100%

 מחזורים 

  30%הפחתה של 
 מחזורים 25/30עבור 

הפחתה של  ת:הפרעו
עבור    100%

 מחזורים 250/300

ירידה: הפחתה של  
  0.5/1עבור   100%

 מחזורים 

  30%ל שהפחתה 
 מחזורים 25/30עבור 

חתה של הפרעות: הפ
עבור    100%

 מחזורים 250/300

איכות החשמל של החשמל צריכה  
להיות של סביבה טיפוסית של  
 טיפול ביתי, עסק או בית חולים.

  אם המשתמש במטען הערה
Vesta  דורש פעולה ללא הפרעה

במהלך הפסקות רשת החשמל, 
את המטען של  מומלץ להפעיל 

Vesta פסק. -ספקת אלאמ 
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שדות מגנטיים  

ו מתח  בתדר ק
הרץ)   50/60(

 IEC-כהגדרתה ב
61000-4-8 

3 A/m 3 A/m   שדות מגנטיים בתדר קו מתח
הרץ) צריכים להיות ברמות   50/60(

הצפויות בסביבת טיפול ביתי 
 פוסי, עסק או בית חולים. טי

RF   נערך
 IEC-כהגדרתו ב 
61000-4-

6:2013 

3 V rms   מחוץ
יו רד לרצועות 

, מדעיות תעשייתיות 
)  ISMורפואיות (

 0.15וחובבים בין 
-מגה  80-הרץ ל-מגה

-ב rmsוולט   6הרץ, 
ISM  ופסי רדיו

  0.15חובבים בין 
-מגה  80-הרץ ל-מגה
 הרץ 

3 V rms   מחוץ
לרצועות רדיו 

יות, מדעיות תעשיית 
)  ISMורפואיות (

 0.15וחובבים בין 
-מגה  80-הרץ ל-מגה
-ב rmsוולט   6ץ, הר

ISM סי רדיו ופ
  0.15ים בין חובב
-מגה  80-הרץ ל-מגה
 הרץ 

  RFאין להשתמש בציוד תקשורת 
נייד ונייד קרוב יותר לאף חלק 
במכשיר, כולל כבלים, ממרחק 

ההפרדה המומלץ המחושב  
מהמשוואה החלה על תדר 

 שדר. המ

 מרחק הפרדה: מומלץ 

d = 1.17√P 

d = 1.17√P 80  הרץ עד  -מגה
 הרץ -מגה 800

d = 2.33√P 800  הרץ עד  -מגה
 הרץ -גיגה 2.5

הוא דירוג הספק המרבי   "Pכאשר "
) לפי יצרן  Wשל המשדר בוואט ( 

" הוא מרחק ההפרדה d"-המשדר ו
 ). mהמומלץ במטרים ( 

קבועים,  RFעוצמות שדה ממשדרי 
ל ידי סקר אתר כפי שנקבעה ע

" צריכה להיות  aאלקטרומגנטי, "
כל טווח נמוכה מרמת התאימות ב

 ". bתדרים "

רחש בקרבת  עה עלולה להתהפר
 בסמל הבא:  ציוד המסומן

 

  RFהקרינה 
 IEC-כהגדרתה ב
61000-4-3  

2006 +A1  :
2007 +A2  :
2010 

  80וולט/מ"ר:  10
  2.7הרץ עד -מגה
הרץ ותדרים  -גיגה

 אלחוטיים

  80"ר: וולט/מ 10
  2.7הרץ עד -מגה
הרץ ותדרים  -גיגה

 אלחוטיים

 הערות 
לולרי/אלחוטי) ומכשירי רדיו בסיס לטלפונים רדיו (סכגון תחנות  ים,ות שדה ממשדרים קבועעוצמ -א 

ושידורי טלוויזיה לא ניתנות לניבוי תיאורטי בדיוק. יש   FM-ו AMניידים יבשתיים, רדיו חובבים, שידורי רדיו 
  RFדרי ן סקר אתר אלקטרומגנטי כדי להעריך את הסביבה האלקטרומגנטית עקב משלקחת בחשבו
-עולה על רמת התאימות ל  Vestaוש במטען ת במיקום שבו נעשה שימ ת השדה הנמדד וצמ קבועים. אם ע

RF  המתאימה לעיל, יש לנטר את מטעןVesta  ,כדי להבטיח פעולה תקינה. אם נצפה תפקוד לא תקין
 .Vestaך באמצעים נוספים, כגון העברת מטען ייתכן שיהיה צור

 3-ות מת השדה צריכה להיות פחהרץ, עוצמ-גהמ  80הרץ עד -קילו 150ל עבור תדרים בטווח ש -ב 
 וולט/מ'. 
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 Vestaנייד לבין מטען  RFמרחקי הפרדה מומלצים בין ציוד תקשורת ו 
 Vestaנייד לבין מטען  RFמרחקי הפרדה מומלצים בין ציוד תקשורת ו 

  מטען. הלקוח או המשתמש ב מוגבל RFבסביבה אלקטרומגנטית עם רעש  Vestaיש להשתמש במטען 
Vesta ת אלקטרומגנטיות על ידי שמירה על המרחק המינימלי בין ציוד ים לסייע במניעת הפרעו יכול

א  צהמומלץ להלן, אשר נקבע על פי הספק המו Vestaנייד ונייד (משדרים) לבין מטען  RFתקשורת 
 המרבי של ציוד התקשורת. 

הספק מרבי מדורג של 
 המשדר 

)W ( 

 ) mדר (המש פרדה בחלוקה לפי תדרמרחק הה
 80הרץ עד  -קילו 150

 1הרץ  -מגה
d = 1.17√P 

 800הרץ עד  -מגה 80
 1הרץ  -מגה

d = 1.17√P 

 2.5הרץ עד  -מגה 800
 הרץ -גיגה

d = 2.33√P 

0.01 0.12 0.12 0.23 

0.1 0.37 0.37 0.75 

1 1.17 1.17 2.33 

10 3.70 3.70 7.36 

100 11.70 11.70 23.30 

"  dאת מרחק ההפרדה המומלץ "  פיע לעיל, ניתן להעריךוב שאינו מוי נקמשדרים עם הספק מרב עבור
" הוא הספק המוצא המרבי של Pבמטרים (מ') באמצעות המשוואה החלה על תדר המשדר, כאשר "

 ן המשדר. ר) שצוין על ידי יצWהמשדר בוואט (
 ותר. הרץ, חל טווח התדרים הגבוה י-מגה 800-הרץ ו-מגה  80-ב 1

תפשטות אלקטרומגנטית מושפעת מקליטה  חולו על כל ההגדרות. ה ת הללו לא ינחיוייתכן שהה הערה
 והשתקפות מבניינים, חפצים ואנשים. 
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 OPTIMIZER Smart Mini IPGחסינות אלקטרומגנטית של 
מחולל דופק   OPTIMIZER SMART MINIחסינות אלקטרומגנטית של   -הנחיות והצהרת היצרן  

 מושתל 
OPTIMIZER Smart Mini IPGרכת  , חלק ממעOPTIMIZER Smart Mini    מיועדת לשימוש בסביבה

חייב לוודא כי נעשה   OPTIMIZER Smart Mini IPG-אלקטרומגנטית כמפורט להלן. המטופל המושתל ב
 בו שימוש בסביבה שצוינה.

 OPTIMIZER Smart Mini IPGצועים חיוניים של בי
 א. CCMיתות גירוי רות אלו משבשהגדגדרות בטוחות. מותר יוכל לפעול עם ה IPG-ה

ושמירתו בקרבת   Smart Mini IPGבמקרה חירום, הנחת מגנט קוצב על מקום ההשתלה של  ההער
למצב  OPTIMIZER Smart Mini IPGאת שניות), מעביר   2-3המכשיר למשך שני מחזורי לב לפחות (

 . CCM-מגנט. , השעיית טיפול ב

 אלקטרומגנטיות  הנחיות -בה סבי רמת ציות  רמת מבחן  תבדיקת חסינו
ISO 14117:2019  

זרם מוביל  - 4.2סעיף 
הרץ עד  16.6 -מושרה 

 הרץ -קילו 20

  2ומבחן  1מבחן 
 לכל תקן 

זרם ההובלה 
המושרה אינו חורג  

מהמגבלות עבור  
  2יקה ובד 1מבחן 

 לכל תקן 

פנה לייעוץ של הרופא שלך או ספק  
תנאים  גבי בריאות מוסמך אחר ל

   סביבתיים

לנקוט משנה  יש  •
זהירות בקרבת ציוד 

צר שדות חשמליים היו
או אלקטרומגנטיים  

 חזקים.

אין להיכנס לאזור עם  •
אזהרות הממליצות  
לחולי קוצב לב (או 

למטופלים עם סוגים 
 אחרים של מכשירים

לא  מושתלים) 
 להתקרב. 

הפרעה עלולה   •
להתרחש בקרבת ציוד 

 המסומן בסמל הבא: 

 

ISO 14117:2019  
הגנה מפני   - 4.3סעיף 

תקלה מתמשכת  
שדות  המיוחסת ל 

אלקטרומגנטיים  
 בסביבה 

לפי סעיפים 
4.3.2.1 ,4.3.2.2  

של   4.3.2.3-ו
 התקן 

אינו מפגין תקלה  
הנמשכת לאחר  

הסרת אות  
הבדיקה  

ת  האלקטרומגנטי
ים לפי סעיפ
4.3.2.1 ,4.3.2.2  

של   4.3.2.3-ו
 התקן 

ISO 14117:2019  
הגנה מפני   - 4.4סעיף 

ת  נגרמתקלה ה
נית  מחשיפה זמ

 CWלמקורות 

שומר על ביצועים   קן : לפי הת 
 חיוניים לפי תקן

ISO 14117:2019  
הגנה מפני   - 4.5סעיף 
כאותות    EMIחישת 
 לבביים

,  4.5.2לפי סעיפים 
4.5.3 ,4.5.4 

יצועים  שומר על ב
חיוניים לפי  

,  4.5.2סעיפים 
4.5.3 ,4.5.4 

ISO 14117:2019  
י הגנה מפנ  - 4.6סעיף 

סטטיים ות מגנטיים שד
של עד של צפיפות שטף  

1 mT 

פעולת המכשיר   לפי התקן : 
אינה מושפעת לפי 

 תקן 

  15אינץ' ( 6שמרו על מרחק של 
ס"מ) בין מגנטים ביתיים או פריטים 

וזניות,  ים (למשל אהמכילים מגנט
מכשירי כושר המכילים מגנטים וכו')  

 והשתלה 
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ISO 14117:2019  

מפני הגנה   - 4.7סעיף 
ים סטטיים דות מגנטיש

טף של עד של צפיפות ש 
50 mT 

אינו מפגין תקלה   לפי התקן : 
הנמשכת לאחר  

ההרחקה מהשטח 
 לפי תקן

פנה לייעוץ של הרופא שלך או ספק  
ודה תהבריאות מוסמך אחר לגבי 

), הדמיית תהודה  NMRית ( מגנט
 )  MRIמגנטית (

יש לנקוט משנה   •
ציוד  זהירות בקרבת 
נטיים היוצר שדות מג

 חזקים.

ן להיכנס לאזור עם אי •
רות הממליצות  אזה

לחולי קוצב לב (או 
למטופלים עם סוגים 
אחרים של מכשירים 

מושתלים) לא  
 להתקרב. 

ISO 14117:2019  
הגנה מפני   - 4.8סעיף 

 ישדה מגנט חשיפה ל
-קילו 1בטווח של תקע 

 הרץ-קילו 140הרץ עד 

תקלה   אינו מפגין לפי התקן : 
הנמשכת לאחר  

מהשטח הרחקה ה
 תקן לפי

ופא שלך או ספק  פנה לייעוץ של הר
תנאים  בריאות מוסמך אחר לגבי 

סביבתיים, מכונות תעשייתיות,  
 ומכשירי חשמל לבית.

היזהר בקרבת ציוד  •
 היוצר שדות מגנטיים

 קים.חזתקע 

ין להיכנס לאזור עם א •
אזהרות הממליצות  
לחולי קוצב לב (או 

ם סוגים למטופלים ע
שירים אחרים של מכ

לא  מושתלים) 
 להתקרב. 
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ISO 14117:2019  
דרישות   - 4.9סעיף 

בדיקה עבור טווח 
-מגה 385התדרים של 

-מגה ƒ ≤ 3000 ≤הרץ 
 הרץ 

מתפקד כפי שהיה   לפי התקן : 
לפני הבדיקה ללא 

פת  התאמה נוס
ר יישום אות לאח

 הבדיקה לפי תקן 

פנה לייעוץ של הרופא שלך או ספק  
שירי  מכת מוסמך אחר לגבי בריאו

ונים סלולריים  ידור וטלפ ש
 ים וסלולרי

יש לנקוט משנה   •
זהירות בקרבת ציוד 

היוצר שדות בתדר רדיו  
 חזקים.

אין להיכנס לאזור עם  •
אזהרות הממליצות  
לחולי קוצב לב (או 
ים למטופלים עם סוג

ים של מכשירים אחר
מושתלים) לא  

 להתקרב. 

הפרעה עלולה   •
 להתרחש בקרבת ציוד

 המסומן בסמל הבא: 

 
ISO 14117:2019  

בדיקה מעל  - 5סעיף 
-מגה   3000תדר של 

 הרץ 

התקן אינו מחייב  
בדיקה של  

  3מכשירים מעל 
GHz . 

שדות  
אלקטרומגנטיים >  

הרץ אינם  -גיגה 3
צפויים להפריע  

לפעולת המכשיר  
ה  ל ההגנבגל

המוגברת של  
המכשיר הניתנת  

על ידי הנחתה של 
המתחם ורקמת  

רי הגוף בתד
ם מיקרוגל, הביצועי

ונות  יים של תכהצפו
  EMIבקרת 

ת כדי  המיושמו
לעמוד בדרישות  

בתדר נמוך יותר,  
וה רגישות  

מופחתת של 
מעגלים בתדרי  

 מיקרוגל.

הימנע מחשיפה ישירה לאונה  לא ישים
ת הראשית של מכ"ם ואלומו

רת במיקרוגל בעוצמה  תקשו
 גבוהה. 
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ISO 14117:2019  

הגנה על   - 6.1סעיף 
המכשיר מפני נזק  

ה  רם מחשיפהנג
גית בתדירות  כירור

 גבוהה 

אינו מפגין תקלה   התקן :  לפי
הנמשכת לאחר  

הסרת אות  
הבדיקה  

האלקטרומגנטית  
 לפי התקן 

הודע לרופא שלך או לספק בריאות  
מוסמך אחר שהושתל לך  

OPTIMIZER Smart Mini IPG  
ושהם צריכים לעיין בהוראות  

יתת  לכרבנוגע  IPG-השימוש של ה
 RFואבלציה  חשמל

ISO 14117:2019  
הגנה על   6.2סעיף 

כשיר מפני נזק  המ
שנגרם על ידי 

 דפיברילטורים חיצוניים

אינו מפגין תקלה   לפי התקן : 
הנמשכת לאחר  

הסרת אות  
הבדיקה  

האלקטרומגנטית  
 לפי התקן 

שלך או לספק בריאות  ופא הודע לר
מוסמך אחר שהושתל לך  

OPTIMIZER Smart Mini IPG  
בהוראות  ושהם צריכים לעיין 

לגבי  IPG-של ההשימוש  
 ציה וקרדיוהורסיה דפיבריל

מערכות    GTRI E3נציגי 
אבטחה ולוגיסטיות  

(מעקב מאמרים  
אלקטרוני, גלאי מתכות,  

RFID ( 

ץ של הרופא שלך או ספק  ייעופנה ל E3לפי פרוטוקול  E3לפי פרוטוקול 
אחסן  בריאות מוסמך אחר לגבי 

בה/מערכות סינון  מערכות נגד גני
 עופהחת נמל ת אבט

רכות מעקב אחר מאמרים מע
), כמו אלה  EASאלקטרוניים (

 שנמצאות בחנויות כלבו:
אין להתעכב ליד  •

יותר   EASמערכת 
 מהנדרש. 

שים לב שמערכות   •
EAS   מוסתרות או

ת  מוסוות לעתים קרובו
ד היציאות עבור  לי

 עסקים כמו קמעונאים.
אל תישען על חיישני  •

 המערכת. 
 שתות גלאי מתכות:ק

ב או התעכ ן תעצוב אי •
בקשת המעבר; פשוט  

ור דרך הקשת  עב
 בקצב רגיל.
 ): RFIDקוראי זיהוי תדר רדיו (

שמור על הפרדה   •
מיחידת הקיר (קורא) 
 ומהמכשיר המושתל.

 אל תישען על הקוֹרֵא. •
) ומבטלי תג  RFID( רדיוזיהוי תדרי 

 דלפק קופה:
שמור על הפרדה   •

באורך זרוע מהמשטח  
 המפעיל.  של

 .ל המנטרלאל תישען ע •
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 ת הערו
a תי הולם על ידי לא יימסר גירוי בלOPTIMIZER Smart Mini IPG   מסירת)CCM  רגילה או עיכוב

 רה. אסו על ידי הפרעה CCMעקב הפרעה מותרת, אך הפעלה לא הולמת של מתן  CCMמסירת 
 ISO הקריטריונים של תקן . ככזה,ICDאו   CRTאינו קוצב לב,  OPTIMIZER Smart Mini IPG -ב

 .CCM-הותאמו כך שיתאימו ל  14117:2019
הנחיה זו לא תיחשב כמקור הבלעדי או היחיד למידע זה. עדיף להתייעץ עם היצרן המקורי של הפריט   ג

ת כל הנחיה ספציפית הנוגעת לתפעול ותאימות  לאמ עם הפרעות אלקטרומגנטיות פוטנציאליות כדי
בכל שאלה ספק בריאות מוסמך אחר שלך או ל הרופא . פנה תמיד לייעוץ שלהתקנים הניתנים להשתלה

 .OPTIMIZER Smart Mini IPG-שיש לך בנוגע ל
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 פליטות אלקטרומגנטיות
 Vestaליטות אלקטרומגנטיות ממטען פ

טרומגנטית על מנת לבצע את  אלק חייב לפלוט אנרגיה Vestaמטען 
 ות מושפע. תפקידו המיועד. ציוד יוני קרוב עשוי להי

 על מטוס. Vesta- ש במטען ור להשתמאס אזהרה:

 Vesta-יש לבקש אישור מצוות הספינה לפני השימוש ב ה:אזהר
Charger .על סיפונה 

47 CFR  ציוד תעשייתי, מדעי ורפואי  - 18חלק 
 ת אלקטרומגנטיות של מטען וסטה בהתאם ל: טופלי  -הנחיות והצהרת היצרן  

47 CFR  יתי, מדעי ורפואי ציוד תעשי  -  18חלק 

מיועד לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט    OPTIMIZER Smart Miniממערכת  , חלק  Vestaטען מ
 חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצוינה.  Vesta-להלן. הלקוח או המשתמש במטען 

  -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  יטות פלמבחן 
 הנחיות 

וט חייב לפל Vestaמטען  (ב) 18.307 פליטות נערכו
ומגנטית על  ה אלקטראנרגי

ת תפקידו המיועד. מנת לבצע א 
ציוד אלקטרוני בקרבת מקום  

 עשוי להיות מושפע. 

 (ב) 18.305 פליטות הקרינה 
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FCC 47 CFR 95 Subpart I  - ירים רפואיים כששירות תקשורת רדיו של מ 
 וסטה בהתאם ל:   פליטות אלקטרומגנטיות של מטען -הנחיות והצהרת היצרן  

FCC 47 CFR 95 Subpart I -  דיו של מכשירים רפואייםשירות תקשורת ר 
מיועד לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט    OPTIMIZER Smart Mini, חלק ממערכת  Vestaמטען 

 חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצוינה.  Vesta-להלן. הלקוח או המשתמש במטען 

  - רומגנטיתסביבה אלקט  הענות  ות מבחן פליט
 ות הנחי

חייב לפלוט  Vestaמטען    95.2557את סעיף  תואם משך השידורים
אנרגיה אלקטרומגנטית על  

מנת לבצע את תפקידו המיועד. 
ציוד אלקטרוני בקרבת מקום  

 עשוי להיות מושפע. 

 95.2559תואם את סעיף  ר תדרים טוני

 95.2565תואם את סעיף  דיוק תדרים

EIRP  (א) 95.2567 עומד בסעיף 

 95.2569יף תואם את סע וצמת השדה  ע

 95.2573תואם את סעיף  רוחב פס 

 95.2579תואם את סעיף  פליטות לא רצויות  

 95.2585תואם את סעיף  הערכת חשיפה מותרת  
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ETSI EN 301 839 
 בהתאם ל: פליטות אלקטרומגנטיות של מטען וסטה  -הנחיות והצהרת היצרן  

ETSI EN 301 839 V2.1.1 -  בהספק נמוך במיוחד ( שתלים רפואיים פעיליםULP-AMI  וציוד היקפי (
הרץ; תקן הרמוני המכסה -מגה  405הרץ עד -מגה 402) הפועלים בטווח התדרים  ULP-AMI-Pנלווה (

 EU/2014/53להנחיה  3.2וניות של סעיף חיאת הדרישות ה

רט  יבה אלקטרומגנטית כמפומוש בסביועד לשימ  OPTIMIZER Smart Mini, חלק ממערכת  Vestaמטען 
 חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצוינה.  Vesta-להלן. הלקוח או המשתמש במטען 

  -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 
 הנחיות 

חייב לפלוט  Vestaמטען  5.3.1עומד בסעיף  יאָה תדרים גִ שְׁ 
רומגנטית על  אנרגיה אלקט

ועד. ידו המיע את תפקמנת לבצ
רבת מקום  ציוד אלקטרוני בק

 עשוי להיות מושפע. 

 5.3.2עומד בסעיף  רוחב פס תפוס  

 5.3.3עומד בסעיף  פלט כוח 

-מגה 30משדר פליטות מזויפות (
 הרץ) -גיגה  6הרץ עד 

 5.3.4ומד בסעיף ע

 5.3.5עומד בסעיף  יציבות תדר בתנאי מתח נמוך  

 5.3.6ף מד בסעיעו לטים קרינה מזויפת של מק
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ETSI EN 301 489-1  ו-ETSI EN 301 489-27 
 פליטות אלקטרומגנטיות של מטען וסטה בהתאם ל:  -הנחיות והצהרת היצרן  

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3  - מגנטית (רותקן תאימות אלקטEMC  עבור ציוד ושירותי רדיו; חלק (
 ומגנטית ות אלקטרת; תקן הרמוני לתאימ : דרישות טכניות נפוצו1

ETSI EN 301 489-27 - ) תקן תאימות אלקטרומגנטיתEMC  27) עבור ציוד ושירותי רדיו; חלק  :
ם היקפיים  ני ) והתקULP-AMIתנאים ספציפיים עבור שתלים רפואיים פעילים בהספק אולטרה נמוך (

מכסה את הרץ; תקן הרמוני ה-המג 405הרץ עד  -מגה 402) הפועלים בפסי ULP-AMI-Pקשורים (
 EU/ 2014/53(ב) של הוראה 3.1החיוניות של סעיף  הדרישות

מיועד לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט    OPTIMIZER Smart Mini, חלק ממערכת  Vestaמטען 
 חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצוינה.  Vesta- להלן. הלקוח או המשתמש במטען

ת, עקב הפרעות מוליכים כמו  רומגנטית בסביבות אחרוות אלקטטחת תאימיים פוטנציאליים בהבייתכנו קש
 גם מוקרנות

  -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 
 הנחיות 

 פליטות הקרינה 
EN 55032:2012/AC:2013 

תכנות  מטה  עם   Intelioמתכנת  דרגה ב
Intelio  חייב לפלוט אנרגיה

לבצע  אלקטרומגנטית על מנת 
  עד. ציודאת תפקידו המיו

ני בקרבת מקום עשוי  אלקטרו
 יות מושפע. לה

 פליטות נערכו
EN 55032:2012/AC:2013 

  דרגה ב

תכנות  מטה  עם   Intelioמתכנת 
Intelio  חייב לפלוט אנרגיה

  אלקטרומגנטית על מנת לבצע
קידו המיועד. ציוד  את תפ 

אלקטרוני בקרבת מקום עשוי  
 להיות מושפע. 

ם  הוא ציוד המתאי Aוג ציוד מס
פעלים מלבד  בכל המ לשימוש

  Class Bים, וציוד מבנים ביתי
הוא ציוד המתאים לשימוש  

במפעלים ביתיים ובמפעלים 
המחוברים ישירות לרשת  

אספקת מתח נמוך המספקת  
מבנים המשמשים למטרות  

 יות. בית 

 הרמוניותתקע   פליטות 
IEC 61000-3-2:2014 

 דרגה א

 הבהוב מתח 
IEC 61000-3-3:2013 

 רמטריםם לכל הפעוברי
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IEC 60601-1-2 2014 

 פליטות אלקטרומגנטיות של מטען וסטה בהתאם ל:  -הנחיות והצהרת היצרן  

IEC 60601-1-2 2014 ליות לבטיחות כל : דרישות1-2חלק  -ציוד חשמלי רפואי  -  4.0, מהדורה
 ובדיקותדרישות   -רומגנטיות תקן בטחונות: הפרעות אלקט  -בסיסית וביצועים חיוניים  

מיועד לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט    OPTIMIZER Smart Mini, חלק ממערכת  Vestaטען מ
 . ינהחייב לוודא כי נעשה בו שימוש בתוך הסביבה שצו Vesta-להלן. הלקוח או המשתמש במטען 

ליכים כמו  חרות, עקב הפרעות מוייתכנו קשיים פוטנציאליים בהבטחת תאימות אלקטרומגנטית בסביבות א
 קרנותגם מו

  -סביבה אלקטרומגנטית  נות הע מבחן פליטות 
 הנחיות 

 פליטות הקרינה 
CISPR 11 :2009   +A1:2010 

חייב לפלוט  Vestaמטען  , דרגה ב' 1קבוצה 
אנרגיה אלקטרומגנטית על  

לבצע את תפקידו המיועד. נת מ
ציוד אלקטרוני בקרבת מקום  

 ע. עשוי להיות מושפ

 פליטות נערכו
CISPR 11  :2009    +A1:2010; 

FCC 18 

חייב לפלוט  Vestaמטען  2 קבוצה
אנרגיה אלקטרומגנטית על  

מנת לבצע את תפקידו המיועד. 
ציוד אלקטרוני בקרבת מקום  

 עשוי להיות מושפע. 

המתאים   יודהוא צ Aציוד מסוג 
לשימוש בכל המפעלים מלבד  

  Class Bמבנים ביתיים, וציוד 
  ציוד המתאים לשימוש הוא

ובמפעלים  יתייםבמפעלים ב
ירות לרשת  המחוברים יש

אספקת מתח נמוך המספקת  
מבנים המשמשים למטרות  

 ביתיות. 

 הרמוניותתקע   פליטות 
IEC 61000-3-2:2014 

 דרגה א

 הבהוב מתח 
IEC 61000-3-3:2013 

 עוברים לכל הפרמטרים

 



 

42 

 
 OPTIMIZER Smart Mini IPG-גנטיות מ   אלקטרו פליטות  

OPTIMIZER Smart Mini IPG   חייב לפלוט אנרגיה
לקטרומגנטית על מנת לבצע את תפקידו המיועד בעת תקשורת עם  א

. ציוד אלקטרוני בקרבת מקום עשוי Vestaאו מטען  Intelioמתכנת 
 להיות מושפע. 

FCC 47 CFR 95 Subpart I  -  שירות תקשורת רדיו של מכשירים רפואיים 
 בהתאם ל:  SMART MINI IPGהאופטימיזר  של לקטרומגנטיותפליטות א  -רת היצרן  הנחיות והצה

FCC 47 CFR 95 Subpart I -  שירות תקשורת רדיו של מכשירים רפואיים 

OPTIMIZER Smart Mini   מחולל דופק מושתל, חלק ממערכתOPTIMIZER Smart Mini   מיועדת
חולל  מ  OPTIMIZER Smart Mini-פל המושתל ב לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט להלן. המטו

 לוודא כי נעשה בו שימוש בסביבה שצוינה.דופק מושתל חייב 

  -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 
 הנחיות 

 OPTIMIZER Smart Mini   95.2557תואם את סעיף  משך השידורים
IPG  חייב לפלוט אנרגיה

אלקטרומגנטית על מנת לבצע  
יועד בעת  את תפקידו המ

ו א Intelioמתכנת תקשורת עם 
קטרוני . ציוד אלVestaמטען 

בקרבת מקום עשוי להיות 
 מושפע. 

 95.2559תואם את סעיף  ניטור תדרים 

 95.2565תואם את סעיף  דיוק תדרים

EIRP   (א) 95.2567עומד בסעיף 

 95.2569תואם את סעיף  וצמת השדה  ע

 95.2573תואם את סעיף  רוחב פס 

 95.2579יף תואם את סע   פליטות לא רצויות 

 95.2585תואם את סעיף  מותרת   הערכת חשיפה
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ETSI EN 301 839 
 בהתאם ל:  SMART MINI IPGפליטות אלקטרומגנטיות של האופטימיזר  -הנחיות והצהרת היצרן  

ETSI EN 301 839 V2.1.1 -  ) שתלים רפואיים פעילים בהספק נמוך במיוחדULP-AMI  וציוד היקפי (
הרץ; תקן הרמוני המכסה -מגה  405הרץ עד -מגה 402ועלים בטווח התדרים  הפ )ULP-AMI-P(  נלווה

 EU/2014/53להנחיה  3.2את הדרישות החיוניות של סעיף 

OPTIMIZER Smart Mini מערכת  מחולל דופק מושתל, חלק מOPTIMIZER Smart Mini   מיועדת
מחולל    OPTIMIZER Smart Mini-מושתל ב פורט להלן. המטופל ה לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמ

 ופק מושתל חייב לוודא כי נעשה בו שימוש בסביבה שצוינה.ד

  -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 
 הנחיות 

 OPTIMIZER Smart Mini 5.3.1עומד בסעיף  שְׁגִיאָה תדרים 
IPG  חייב לפלוט אנרגיה

ע  אלקטרומגנטית על מנת לבצ
בעת  את תפקידו המיועד  

או  Intelioתכנת ם מתקשורת ע
. ציוד אלקטרוני Vestaמטען 

בקרבת מקום עשוי להיות 
 מושפע. 

 5.3.2עומד בסעיף  רוחב פס תפוס  

 5.3.3עומד בסעיף  פלט כוח 

-המג 30משדר פליטות מזויפות (
 הרץ) -גיגה  6הרץ עד 

 5.3.4עומד בסעיף 

 5.3.5עומד בסעיף  מוך  יציבות תדר בתנאי מתח נ

 5.3.6עיף עומד בס  פת של מקלטים זויקרינה מ
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ETSI EN 301 489-1  ו-ETSI EN 301 489-27 
 בהתאם ל:   OPTIMIZER SMART MINI IPG  פליטות אלקטרומגנטיות של -הנחיות והצהרת היצרן  

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3  - ) תקן תאימות אלקטרומגנטיתEMCשירותי רדיו; חלק  ) עבור ציוד ו
 אימות אלקטרומגנטית נפוצות; תקן הרמוני לתות דרישות טכני  :1

ETSI EN 301 489-27 - ) תקן תאימות אלקטרומגנטיתEMC  27) עבור ציוד ושירותי רדיו; חלק  :
) והתקנים היקפיים  ULP-AMIילים בהספק אולטרה נמוך (תנאים ספציפיים עבור שתלים רפואיים פע 

י המכסה את הרץ; תקן הרמונ-מגה 405ד  הרץ ע -מגה 402) הפועלים בפסי ULP-AMI-Pקשורים (
 EU/ 2014/53(ב) של הוראה 3.1הדרישות החיוניות של סעיף 

OPTIMIZER Smart Mini   מחולל דופק מושתל, חלק ממערכתOPTIMIZER Smart Mini עדת  מיו
חולל  מ  OPTIMIZER Smart Mini-לשימוש בסביבה אלקטרומגנטית כמפורט להלן. המטופל המושתל ב 

 ו שימוש בסביבה שצוינה.חייב לוודא כי נעשה ב שתלדופק מו

  -סביבה אלקטרומגנטית  הענות  מבחן פליטות 
 הנחיות 

 פליטות הקרינה 
EN 55032:2012/AC:2013 

 OPTIMIZER Smart Mini דרגה ב
IPG  חייב לפלוט אנרגיה

אלקטרומגנטית על מנת לבצע  
ת  את תפקידו המיועד בע 

או  Intelioתקשורת עם מתכנת 
. ציוד אלקטרוני Vestaען מט

בקרבת מקום עשוי להיות 
 מושפע. 

 טכנולוגיה אלחוטית
 OPTIMIZER Smart Miniאלחוטית משמשת בתקשורת בין  RFכנולוגיית ט

Implantable Pulse Generator (IPG לבין המטען של (Vesta זה מתרחש .
ת מערכת תקשור התואם את הדרישות של RFדרך ערוץ מוצפן דרך קישור 

הרץ) של -מגה  405–402מ',  2-(טווח שצוין ל )MICSשתלים הרפואיים (ה
 . MedRadioרצועת 

אלחוטית משמשת גם להעברת אנרגיה דרך העור ממטען  RFטכנולוגיית 
Vesta ש את הכדי להטעין מחד-OPTIMIZER Smart Mini IPG   בתדר

ISM  ן הבי ס"מ 4מום של ההעברה מוגדר למקסי הרץ. טווח -מגה 13.56של-
Cסליל ה-harger ליל הקבלה של הוס-IPG שליטה על תהליך הטעינה .

אל המטען מתבצעת  IPG-מחדש, כמו גם התקשורת של הודעות התראה מה
 המוצפן. MICSבערוץ 
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 Vestaטי של מטען ומפרט נומינלי אלח
 נומינלי  מאפיין 

 )  MedRadioאיים (שירות רדיו תקשורת מכשירים רפו
תקשורת שתלים  הרץ שירותי  -מגה  405 - 402 צועת תדריםר

 )MICSרפואיים (

שירות תקשורת רדיו של מכשירים רפואיים 
)MedRadio ( 

 הרץ -קילו 145<  רוחב פס

 FSK וויסות

 µW EIRP 25<  כּוֹחַ הקרינה 

 מ' לפחות 1.5עד  0 טווח

 העברת אנרגיה דרך העור 
 הרץ -מגה  13.56 רצועת תדרים

 ) ISMמדעית ורפואית  (, רדיו תעשייתית רצועת 

 MHz 0,014<  רוחב פס

 משרעת (איטית למיטוב הצימוד, ללא נתונים) וויסות

 וואט  0.6<  כּוֹחַ הקרינה 

 מ"מ  40מ"מ עד  5 טווח

 
OPTIMIZER Smart Mini IPG Wireless מפרט נומינלי 

 נומינלי  מאפיין 
OPTI link MICS MedRadio 

  ץ שירותי תקשורת שתליםהר -מגה  405 - 402 רצועת תדרים
 )MICSרפואיים (

שירות תקשורת רדיו של מכשירים רפואיים 
)MedRadio ( 

 הרץ -קילו 145<  רוחב פס

 FSK וויסות

 µW EIRP 25<  כּוֹחַ הקרינה 

 מ' לפחות 1.5 עד 0 טווח
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לבין  Vesta) לתקשורת בין מטען QoSאיכות השירות (
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

עד  MICS (402בתת פס  MedRadioה האלחוטית של גי הטכנולו
 OPTIMIZER Smart Miniהרץ) מאפשרת תקשורת בין -מגה 405
IPG  למטעןVesta ) הדרישות לאיכות השירות .QoS משתנות (

השימוש (חדר ניתוח, חדר התאוששות, מרפאה   בהתאם לסביבת
 וסביבת בית). 

והורדת נתוני  IPGהורדת נתוני  במסכי יתחיל בתצוגה Vestaמטען 
IPG: 

 
 
 
 
 
 
 

מוצג על   IPG Statusלאחר השלמת הורדת הנתונים, מסך טעינת 
 .Vestaידי מטען 

 

), שמספר הפסים המוארים שלו סמל רמת הצימוד (
 OPTIMIZER Smart-הטעינה למטה  רבה של לקפרופורציונלי 

Mini IPG   איכות השירות ( המושתל, מעיד עלQoS ( עבור הקישור
מטה  ך העור. יש למקם מחדש את חוטי להעברת אנרגיה דר אלה

פסים של סמל רמת הצימוד מוארים, דבר  2הטעינה עד שלפחות 
 .OPTIMIZER Smart Mini IPG-מספק לטעינת ה  QoSהמציין 

פגום שעשוי לדרוש זמן טעינה ארוך יותר.   QoSאר אחד מציין מופס 
ל צפצוף מצביע על  ליימוד בליווי צ מוארים בסמל רמת הצ אפס פסים

הטעינה לא יונח מחדש על  מטה הטעינה. אם מטה  ם לקוי של  מיקו
צלילי צפצוף  3ישמיע  Vestaשניות, מטען  20מקום ההשתלה תוך 

 ולאחר מכן יכבה. IPGוד טעינת את צימארוכים, יציג את מסך שגי
משמש  Vestaמטען  ,OPTIMIZER Smart Mini-מלבד טעינת ה 

ת ותנאים אחרים. עות למטופל לגבי התראוודכדרך לשלוח ה גם
 OPTIMIZER Smart Mini IPGמוגדר לתקשר עם  Vestaמטען 

נמצא  IPG-לפחות פעם ביום. תקשורת זו מתרחשת בכל פעם שה
 למשך מספר דקות. Vestaרגל) מהמטען של  5מטר (  1.5בטווח של 
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נם מתקשרים אי OPTIMIZER Smart Mini IPG-ו Vestaאם מטען 
, המטופל עשוי לראות את מסך פרק זמן שניתן לתכנות וךבת

" המוצג על ידי מטען IPG-ההתראה "זמן ארוך ללא הורדת נתונים מ
Vesta : 

 
 OPTIMIZERת נסה להטעין א במקרה זה, הנח את המטופל א

Smart Mini IPG  שלהם עםVesta Charger אם המטופל מסוגל .
מסך ההתראה כבר   אזשלו בהצלחה,  ון את המכשיר המושתללטע
 OPTIMIZERעם  Vesta. צימוד מטען Vestaצג על ידי מטען לא יו

Smart Mini IPG 

 OPTIMIZER Smart Mini IPGפתרון בעיות חיבור אלחוטי בין 
 Vestaלמטען 
 OPTIMIZERה נתקל בבעיות ביצירת חיבור אלחוטי בין אם את

Smart Mini IPG  למטעןVestaת:הפעולות הבאו , נסה את 
-אינו בשימוש לטעינת ה Vestaבכל פעם שמטען  •

OPTIMIZER Smart Mini IPG  הנח אותו באזור שבו ,
פוקד המטופל (למשל, שולחן ליד המיטה בחדר השינה), 

שקע  -מחובר לתאם התקע מלו, ושמתאם התקע מחובר ל
 OPTIMIZER Smartבקיר. זה יבטיח תקשורת סדירה בין  

Mini IPG ען למטVesta. 
 ינה או העברת הנתונים.נייח במהלך תהליך הטע ארהיש •
 את המרחק בין המכשירים. הפחת  •
 הזז את המכשירים כך שהם חולקים קו ראייה. •
רום הרחק את המכשירים מהתקנים אחרים שעלולים לג •

 פרעה. לה
אין להפעיל מכשירים אלחוטיים אחרים (כלומר, מתכנתים  •

ייד או נ  טאבלט, טלפון ם אחרים, מחשב נייד,למכשירי
 זמנית. -בוטלפון אלחוטי)  

 המתן מספר דקות ונסה להתחבר שוב  •
ציוד תקשורת אלחוטי, כגון התקני רשת ביתית אלחוטית,  הערה

השפיע על איכות ולים ל טלפונים ניידים ואלחוטיים וטאבלטים, על
 החיבור האלחוטי.
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