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VAZNA MEDICINSKA NAPOMENA

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj potrebno je prijaviti proizvodacu Impulse
Dynamics putem e-maila QualityComplaints@impulse-dynamics.com.
Prema Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima, ,,0zbiljan Stetni
dogadaj“ oznacava svaki incident koji je izravno ili neizravno doveo,
mogao dovesti ili moze dovesti do jednog od sljedeceg:

a) Smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe,

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

i. BoleSéu ili ozliedom opasnom po Zivot,
ii. Trajnim oStecenjem tjelesne strukture ili funkcije,
iii. Hospitalizacijom ili produljenjem hospitalizacije pacijenta,

iv. Medicinskim ili kirurS8kim zahvatom s ciliem spre€avanja
bolesti ili ozljede opasne po Zivot ili trajnog osteéenja
tjelesne strukture ili funkcije,

v. Kroni¢na bolest.

c) Ozbiljnim prijetnjama javnom zdravlju. Ozbiljna prijetnja javnom
zdravlju oznadava dogadaj koji bi mogao uzrokovati neposrednu
opasnost od smrti, teSkog pogorsanja zdravstvenog stanja neke
osobe ili teSke bolesti, koji bi mogao zahtijevati Zurno korektivno
djelovanje i koji moze uzrokovati znatan morbiditet ili mortalitet
kod ljudi ili koji je neuobi€ajen ili neo&ekivan za dano
vrijeme i mjesto.


mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com

OVA JE STRANICA NAMJERNO
OSTAVLJENA PRAZNA



1.0 UvOD

Cestitamo na primitku sustava OPTIMIZER Smart Mini. Svrha ovog
priruénika je pruziti vam informacije o sustavu OPTIMIZER Smart Mini, o
tome $to mozete oCekivati nakon ugradnje, upoznati vas s komponentama
sustava i dati vam upute za koriStenje Vesta punjaca.

Zatajenje srca je klinicko stanje koje godisnje utjeCe na oko 10 milijuna
ljudi diliem svijeta. Nedavno istrazivanje u Sjedinjenim Americ¢kim
Drzavama pokazalo je da je incidencija zatajenja srca kod muskaraca
378 na 100.000, dok je kod Zena 289 na 100.000%.

Zatajenje srca je izraz koji lijenici koriste kako bi opisali simptome
povezane s nemoguénosc¢u sréanog misi¢a da pumpa dovoljno krvi da
zadovolji potrebe tijela.

Simptomi zatajenja srca ukljucuju:
e otezano disanje
e oticanje (edem) nogu i/ili ruku
e umor
e smanjena tolerancija viezbanja
e smetenost

Trenutno su dostupni mnogi lijekovi razliitog djelovanja za lijecenje
zatajenja srca. Unato¢ ovom rastuéem popisu, neki pacijenti ne reagiraju
na ove lijekove ili ne mogu tolerirati njihove nuspojave, Sto rezultira
progresivnim pogor8anjem njihovog zatajenja srca.

2.0 SUSTAV OPTIMIZER SMART MINI
Sustav OPTIMIZER Smart Mini obuhvaca sljede¢e komponente:
e Ugradivi generator impulsa (IPG) OPTIMIZER Smart Mini

e Vesta punja¢

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



2.1 Ugradivi generator impulsa (IPG) OPTIMIZER
Smart Mini

Ugradivi generator impulsa (IPG) OPTIMIZER Smart Mini je
medicinski uredaj namijenjen lijeCenju umjerenog do teskog
zatajenja srca. Obi¢no se ugraduje pod kozu u gornjem lijevom ili
desnom dijelu prsa.

Za OPTIMIZER Smart Mini IPG spojena su dva (ili opcionalno tri)
sr¢ana vodi¢a koja ¢e vas lije¢nik uvuéi u srce kroz veliku venu
tijekom procesa ugradnje. Ti vodi€i imaju elektrode koje uredaju
OPTIMIZER Smart Mini IPG omogucuju pracenje elektricne
aktivnosti vaSeg srca i dovodenje posebne impulse CCM
(Modulacija sréane kontraktilnosti) terapije do srca u odredeno
vrijeme tijekom svakog otkucaja srca.

Primarni u¢inak CCM terapije je povec¢anje ucinkovitosti i snage
svake sréane kontrakcije, s zeljenim rezultatom da srce
ispumpava vise krvi svakim otkucajem.

Punjiva baterija hapaja OPTIMIZER Smart Mini IPG kako bi mu
produzili vijek trajanja. Punja¢ koji je posebno dizajniran da napuni
bateriju uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG bit ¢e vam dostavljen
nakon operacije ugradnje.

Ocekivani vijek trajanja uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG
ogranicen je oCekivanim vijekom trajanja njegove punjive baterije.

Tjednim punjenjem vaseg uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG,
punjiva baterija unutar OPTIMIZER Smart Mini IPG-a trebala bi
vas sluziti 20 godina.

Trebat ¢ete zamijeniti vas OPTIMIZER Smart Mini IPG kada
njegova baterija, nakon $to je u potpunosti napunjena, viSe ne
moze odrzavati dovoljnu napunjenost za isporuku CCM terapije
tijekom cijelog tjedna bez da se znatno isprazni.

Prilikom procjene za zamjenu, dobit ¢ete upute da u potpunosti
napunite svoj OPTIMIZER Smart Mini IPG 7 dana prije zakazanog
rutinskog pregleda. Za vrijeme vaSeg pregleda, vas Ce lijecnik
procijeniti kapacitet punjenja baterije vaseg uredaja OPTIMIZER
Smart Mini IPG.



Slika 1: OPTIMIZER Smart Mini IPG
2.2  Vesta punjacé

Vesta punjag napaja se punjivom baterijom te je posebno
dizajniran za koriStenje s uredajem OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Nakon postupka ugradnje, dobit ¢ete Vesta punjac i upute za
njegovo koristenje. Za viSe detalja o vaSem Vesta punjacu,
pogledajte odjeljak 6.0.

Slika 2: Vesta punjaé
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3.0

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

3.1 Komplikacije povezane s ugradnjom

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

Rizici povezani s ugradnjom navedeni su u Tablici 1 te su
grupirani na temelju njihove prevalencije.

Tablica 1: Rizici povezani s ugradnjom

Uobicajeni (vedi ili jednaki 5 %)

Bolovi nakon operacije, modrice i nelagoda na mjestu
umetanja

Krvarenje

Infekcija na mjestu umetanja

Hematom loze

Pomicanje vodi¢a

Pomicanje ugradenog IPG-a

Neuobic¢ajeni (izmedu 1 i 5 %)

Trauma prsnog kosa (kao Sto je pneumotoraks ili krvarenje
u prsima)

Komplikacije s generatorom

Perforacija srca (probijanje srca uzrokovano vodi¢ima)
Endokarditis (infekcija sréanih zalistaka)

Aritmija (poremeéaj sréanog ritma, ukljuéujuci prespore ili
prebrze otkucaje srca)

Ostecenje trikuspidnog zaliska (zalistak izmedu desne klijetke
i pretklijetke koji sprieCava povratak krvi u desnu pretklijetku)
Trauma zile (perforacija, disekcija ili puknuce)

Tromboza (stvaranje krvnih ugruSaka u venama)

Ostecenje specifine vrste sr€anog tkiva odgovornog za
izazivanje otkucaja srca (tj. provodni sustav srca)

Alergijska reakcija




Rijetki (manji od 1 %)

Bradikardija (usporeni rad srca)

Sr&ana tamponada (nakupljanje tekuéine oko srca koja moze
biti opasna po Zivot)

Infarkt miokarda (sr¢ani udar)

Tranzitorna ishemi¢na ataka (TIA) ili mozdani udar

Smrt

Osim toga, ako imate tanak srcani zid, mozete osjetiti Stucanje
svaki put kada uredaj isporu¢uje CCM signal zbog stimulacije
freni¢nog Zivca ili same dijafragme. To moZe zahtijevati
kirurSku korekciju.

Takoder moZete biti osjetljivi na jedan ili viSe materijala koji su
koristeni u vaSem OPTIMIZER Smart Mini IPG-u, a koji su izlozeni
tkivima tijela (histotoksi¢na reakcija). lako je rijetko, to moze
zahtijevati uklanjanje uredaja. Materijali koji su u kontaktu s
ljudskim tkivom su titanij, epoksidna smola i silikonska guma.

OPTIMIZER Smart Mini IPG koristi svoje vodi¢e za otkrivanje
elektricne aktivnosti vaseg srca. Mogu se pojaviti komplikacije
koje mogu utjecati ha sposobnost vodi¢a da obavlja ovu funkciju.
Te komplikacije ukljuéuju:

o Vodi¢ se moze pomaknuti s mjesta gdje je postavljen
tijekom ugradnje, Sto zahtijeva ponovnu operaciju.

o Vodi¢ se moze prelomiti, uzrokujuci loSu elektri¢nu vezu,
Sto zahtijeva ponovnu operaciju.

Gore opisani problemi s vodi¢em mogu se pojaviti u bilo kojem
trenutku tijekom vijeka trajanja ugradenog vodi¢a. Obi¢no je
potrebna kirurSka korekcija.

3.2 Komplikacije povezane s radom
uredaja/punjaca

Komplikacije povezane s radom uredaja/punjaca uklju€uju, ali nisu
ograniCene samo na sljedece:

e OPTIMIZER Smart Mini IPG mozda nece ispravno osjetiti
i isporuciti CCM signale zbog softverskog ili hardverskog
problema, Sto zahtijeva zamjenu.



4.0

¢ OPTIMIZER Smart Mini IPG mozZe otkriti smetnje iz
okolisa i neprikladno dati CCM terapiju. Pogledajte
odjeljak 5.4.

e Vesta punja¢ mozda nece funkcionirati kako je dizajniran
zbog softverskog ili hardverskog problema te neée puniti
vas OPTIMIZER Smart Mini IPG na predviden nacin.
Potreban je zamjenski punjac.

NAKON UGRADNJE

Morate se aktivno ukljuciti u vlastiti oporavak, pazljivo slijedeci upute
vaseg lije¢nika, tako da:

Prijavite svom lije€niku svako crvenilo, oticanje ili iscjedak iz
vaseg reza.

Izbjegavate podizanje teSkih predmeta dok ne primite daljnje
upute lije¢nika.
Hodate, vjezbate i kupate se prema uputama vaseg lije¢nika.

Obavezno kontaktirate vaSeg lije€nika ako dobijete temperaturu
koja traje dulje od dva ili tri dana.

Pitate svog lije€nika o svim nedoumicama koja imate o svom
uredaju, sréanom ritmu ili lijekovima. Uzimate sve lijekove prema
uputama vaseg lije€nika.

Ne nosite usku odjec¢u koja bi mogla iritirati kozu iznad uredaja.
Izbjegavate trljanje uredaja ili okolnog podrucja prsa.

Ako vam to odredi lije¢nik, ogranicite sve pokrete ruku koji mogu
utjecati na ugradeni sustav vodica.

Izbjegavate grubi kontakt koji bi mogao uzrokovati udarce u
mjesto ugradnje. Ako padnete ili dozivite nesre¢u koja rezultira
udarom u mjesto ugradnje, obratite se svom lije¢niku.

Napomena: Ako ste vitke grade, vas ugradeni uredaj moze se
istaknuti ispod koze. Ako je tako, potrebno je posvetiti posebnu
paznju izbjegavanju bilo kakvih izravnih udaraca na

mjesto ugradnje.

Obratite se svom lije¢niku ako primijetite neSto neocekivano ili
neuobicajeno, poput novih simptoma.

Obavijestite lije¢nika ako planirate daleka putovanja.
6



5.0

Ako namjeravate promijeniti mjesto boravista, obavijestite svog
lijecnika i razgovarajte o potrebi uputnice kod lije¢nika u
novom podrudju.

Vas lije€nik moze ograniciti vaSu voznju, barem u pocetku, kako
biste izbjegli pretjerano opterecenje rana.

ZIVOT S UREPAJEM OPTIMIZER SMART
MINI IPG

5.1 Opca ocekivanja

Pod kozom ¢ete moci osjetiti vas OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Normalno kretanje tijela ne¢e nastetiti uredaju ili priklju¢enim
vodi¢ima. Medutim, vaZno je da ne pokuSavate pomaknuti ili
okrenuti vas ugradeni IPG. Ugraden je sa specificnom
orijentacijom na koZu kako bi se osigurala pravilna komunikacija s
Intelio Programmerom i vasim Vesta punjacem.

5.2 Ucinak na vase aktivnosti

Jednom kada rane nakon vase operacije zacijele, mozete
oCekivati nastavak normalnih aktivnosti, ukljucujuci spolnu
intimnost. Hodanje, saginjanje ili druge normalne dnevne
aktivnosti ne utjecu na vas ugradeno OPTIMIZER Smart Mini IPG.

5.3 Lijekovi

Lijekovi na recept, uzimani prema uputama, nemaju utjecaja na
pravilan rad vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

Opcenito gledano, ugradnja vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a
ne bi trebala zahtijevati promjenu uzimanja bilo kakvih lijekova.

5.4  Kako drugi uredaji mogu utjecati na vas
OPTIMIZER Smart Mini IPG

Kucanski aparati u dobrom stanju i osobni komunikacijski uredaiji
koji se drze 25 cm (10 in¢a) ili viSe od vaseg ugradenog
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a ne bi trebali utjecati na njegov rad.
Medutim, trebali biste biti oprezni kada ste u blizini uredaja koji
stvaraju jaka elektriCna ili magnetska polja. Primjerice, mogu se
pojaviti smetnje od nekih elektriénih brijaca, elektricnih alata i
elektriCnih sustava paljenja, uklju€ujuéi one koiji se koriste na
opremi na benzinski pogon. Opéenito, oprema na benzinski pogon
moze se koristiti pod uvjetom da se ne uklone zastitne haube,
pokrivala i druge zastite.



Svaka takva smetnja koju otkrije vas§ OPTIMIZER Smart Mini IPG
moze uzrokovati lazno otkrivanje otkucaja vaseg srca i neispravno
vrijeme isporuke CCM terapije.

Trebate izbjegavati bliski kontakt s opremom ili uredajima koji
sadrZe jake magnete (npr. stereo zvucnici) ili naginjanje preko
otvorenog motornog prostora automobila, buduéi da alternator
stvara jako elektromagnetno polje. Vas OPTIMIZER Smart Mini
IPG sadrzi magnetski prekidac koji ¢e, kad je izloZzen jakom
magnetu na 3-5 sekundi, onemogucit isporuku CCM terapije. Ako
se to slu¢ajno dogodi, vas ¢e lijeénik mozda traziti da dodete u
njegovu ordinaciju kako biste obnovili isporuku CCM terapije.
Buduc¢i da vas OPTIMIZER Smart Mini IPG nije uredaj za
odrzavanije zivota, malo je vjerojatno da ¢ete biti izlozeni riziku
takvim dogadajem.

Uvijek potrazite savijet lije¢nika prije ulaska u podrucje s
upozorenjem za pacijente sa sr€anim elektrostimulatorom (ili s
drugim ugradivim medicinskim uredajima) ili gdje se nalaze
industrijski strojevi ili radio odasiljagi, uklju€ujuci radio i mobilne
radio stanice.

Uvijek obavijestite svog lije€nika o tome da imate ugraden
OPTIMIZER Smart Mini IPG prije nego $to se podvrgnete
sliede¢im zahvatima:

o Kirurski zahvat gdje ¢e se koristiti elektrokauterizacija
e Zahvat koji uklju€uje radiofrekventnu (RF) ablaciju

e Medicinska dijatermija

e Kardioverzija

e Terapija zraCenjem

e Terapijski ultrazvuk

e Litotripsija

¢ Nuklearna magnetska rezonancija (NMR)

¢ Snimanje magnetskom rezonancijom (MR)

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



Oprez: Vas OPTIMIZER Smart Mini IPG treba ili deaktivirati ili
pomno pratiti prije i tijekom bilo kakvog medicinskog lije€enja u
kojem se elektri¢na struja propusta kroz tijelo.

Oprez: Vas OPTIMIZER Smart Mini IPG ne smije biti izravno
izloZzen terapijskom ultrazvuku ili terapiji zratenjem. Ova vrsta
izloZzenosti moZe nanijeti Stetu uredaju koja se mozda nece
odmabh otkriti.

Oprez: Protuprovalni sustavi u trgovinama i sigurnosni sustavi u
zra¢nim lukama obi¢no nece nastetiti vaSem OPTIMIZER Smart
Mini IPG-u. Medutim, nemojte se zadrZavati oko opreme. Prije
prolaska kroz sigurnosni sustav u zra¢noj luci, preporuca se da
pokazete ID karticu svog ugradenog medicinskog uredaja
zaStitarskom osoblju na pregled.

5.5 Znac€aj ID kartice vaseg ugradenog
medicinskog uredaja

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

Vazno je da uvijek sa sobom nosite ID karticu svog ugradenog
medicinskog uredaja i trenutni popis svojih lijekova. Prilikom
hitnog medicinskog slu€aja, ID kartica ugradenog medicinskog
uredaja sadrzi vrlo vazne podatke za lije€nika i pomoci ée u
ubrzavanju pruzZanja bilo kakve hitne medicinske pomodéi koja vam
je potrebna.

Osim toga, vazno je obavijestiti sve svoje pruzatelje zdravstvenih
usluga da vam je ugraden OPTIMIZER Smart Mini uredaj.
Sliededi put kada posijetite svog lije€nika ili stomatologa, pokazite
im svoju ID karticu ugradenog medicinskog uredaja kako bi se
mogla napraviti njezina kopija za njihovu evidenciju.



6.0 VESTA PUNJAC

6.1 Komponente sustava

Vas sustav Vesta punjaca sastoji se od sljedec¢ih komponenti:

Kabelska |
obujmica
pallc_:e za Torbica za prenosenje AC adapter s
punjenje o0 or
prilozenim
adapterom za
EU adapter SAD utika¢
za utikaé
Vesta
punjaé

Palica za
punjenje

Slika 3: Komponente sustava Vesta punjaca

e Vesta punja€ (s priloZzenom palicom za punjenje i
kabelskom obujmicom palice za punjenje) — za punjenje
vasSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

e AC adapter — za punjenje unutarnje baterije vaseg
Vesta punjaca.

e EU/ SAD adapteri za utika¢ — adapteri za utika€ za AC
adapter, kako bi se AC adapter mogao priklju€iti na zidne
utiCnice u EU i SAD-u.

e Torbica za prenosenje — za pohranu i prenoSenje vaseg
sustava Vesta punjaca.
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6.2

Znacajke

Vas Vesta punjac ima sljedecée zna&ajke:

Graficki prikaz: Zaslon koji vas Vesta punjac koristi za
prijenos informacija.

Gumb za paljenje/gasenje: Pritisni prekidac¢ koji se
koristi za pokretanje punjenja vaseg OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a.

Zvono: Unutarnje zvono koje proizvodi zvuéne signale
kako bi vas obavijestilo o stanju koje zahtijeva djelovanje.

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

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

11



Graficki
prikaz

Gumb za
paljenje/gasenje

Slika 4: Znacajke Vesta punjaca

6.3 Opis

Vas Vesta punja€ dizajniran je za punjenje baterije vasSeg
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a uz minimalnu intervenciju,
istovremeno osiguravajuci vadu sigurnost tijekom
procesa punjenja.

Osim toga, vas Vesta punjac programiran je za prikaz upozorenja
i drugih poruka koje mogu zahtijevati vase djelovanije (npr. Sifre
upozorenja Nazovi lije€nika koji zahtijevaju da se obratite svom
lije€niku, podsjetnici za punjenje vaseg ugradenog uredaja, itd.).

Oprez: Rad drugih elektri¢nih uredaja u blizini Vesta punjaca
moZze potencijalno uzrokovati elektromagnetske ili druge smetnje
punjacu. Prijenosna i mobilna radiofrekventna (RF) oprema
posebno je sklona narudavanju normalne funkcije punjaca.

Oprez: Dok radi, sustav Vesta punjata moZe biti potencijalni izvor
elektromagnetskih smetnji za drugu elektroni¢ku opremu u
neposrednoj blizini sustava punjaca.

12



6.4 Nacin punjenja

Nacin punjenja koji koristi vas Vesta punja& za punjenje
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a zove se induktivni prijenos
energije. Buduéi da magnetska polja mogu lako proc¢i kroz koZu uz
malo ili bez otpora, nacin punjenja koji koristi vas Vesta punjac je
dokazan i u€inkovit nacin prijenosa energije na vas ugradeni
uredaj. Punjenje se moze izvrsiti preko odjece.

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

1. Elektricna energija iz baterije vaSeg Vesta punjaca prolazi
kroz primarnu zavojnicu spojenu na elektronicki krug punjaca
koji je pretvara u oscilirajuce elektromagnetsko polje.

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

3. Sekundarna zavojnica koja prima oscilirajuce
elektromagnetsko polje povezana je s elektroni¢kim
krugom implantata koji ga pretvara natrag u elektricnu
energiju. Ta se elektricna energija koristi za punjenje
baterije vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

6.5 Skidanje i postavljanje adaptera za utika¢

Vas$ sustav Vesta punjaca ukljucuje AC adapter instaliran s
adapterom za SAD utikac¢. Ako je potreban drugi adapter za
utika¢, AC adapter dopusta opciju uklanjanja i ugradnje drugog
adaptera za utikac.

6.5.1 Skidanje adaptera za utikac

Za skidanje adaptera za utika¢ s AC adaptera, poduzmite
sljedece korake:

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

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

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

13



Pritisnite
premagore
za
otklju€avanje
i skidanje
adaptera za
utikaé

ce 4

Slika 5: Skidanje adaptera za utika¢

6.5.2 Postavljanje adaptera za utika¢

Za postavljanje adaptera za utika¢ na AC adapter,
poduzmite sljedeée korake:

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

2. Kaziprstom gurnite adapter za utika¢ dok ne bude
u potpunosti umetnut u AC adapter. Pogledajte
Sliku 6.
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Slika 6: Postavljanje adaptera za utikaé
6.6 Punjenje vaseg Vesta punjaca

Napomena: Punjenje vaseg Vesta punjaca i vaseg OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a NE MOZE se raditi u isto vrijleme. Uvijek
napunite unutarnju bateriju vaseg Vesta punjaca prije nego sto
pokusate napuniti bateriju vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

Napomena: Prije svake uporabe provjerite ima li na AC adapteru
bilo kakvog ostec¢enja. Obratite se svom lijeCniku ako je potrebno
zamijeniti AC adapter.

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

Da biste spojili AC adapter na vas Vesta punjac i poCeli puniti
njegovu unutarnju bateriju, poduzmite sljedece korake:

1. Okrenite svoj Vesta punjac tako da straznja strana
punjaca bude okrenuta prema gore.
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2. Skinite zastitni preklop s ulaznog konektora napajanja koji
se nalazi pored baze kabela palice za punjenje.
Pogledajte Sliku 7.

BB B ——

1 @ e B

Zastitni

preklop \ BN D OIPIEND

Ulazni
konektor
napajanja

Slika 7: Straznja strana punjaca

3. Uzmite AC adapter iz torbice za prenosenje i zakrenite
njegov DC izlazni konektor dok se ne vidi crvena to¢ka na
njegovom konektoru.
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Poravnajte crvenu to¢ku na DC izlaznom konektoru AC
adaptera s crvenom linijom na ulaznom konektoru
napajanja vaseg Vesta punjaca (pogledajte Sliku 8), a
zatim umetnite DC izlazni konektor u ulazni

konektor napajanja.

Slika 8: Poravnavanje DC konektora

Nakon $to je AC adapter spojen na vas Vesta punjac,
prikazat ¢e se zaslon statusa samopunjenja punjaca.
Pogledajte Sliku 9.

[}

Slika 9: Zaslon statusa samopunjenja punjaca



5. Prikljuc€ite adapter za utika¢ za odredenu lokaciju na AC
adapter, a zatim ukljucite AC adapter u zidnu uti¢nicu
kako biste poceli puniti unutarnju bateriju vaseg
Vesta punjaca.

Kada se zaslon Uspjesno samopunjenje prikaze na
vasSem Vesta punjacu (pogledajte Sliku 10), baterija
vaseg Vesta punjaca je potpuno napunjena, kako je
oznaceno kvacicom iznad pokazatelja razine napunjenosti
u sredini zaslona.

v
[eass)

Slika 10: Zaslon uspjeSnog samopunjenja punjaca
Da biste odvoijili AC adapter od vaseg Vesta punjaca, poduzmite
sljedece korake:

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

Zategnuta
IEVIEVED
konektora

Navlaka
konektora

Slika 11: Krupni plan navlake konektora

2. Zamijenite zastitni preklop preko ulaznog konektora
napajanja vaseg Vesta punjaca.
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6.7 Punjenje vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a

Napomena: Punjenje vaseg uredaja trajat ¢e otprilike 90
minuta (ako se puni tjedno).

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

Napomena: Vas Vesta punja€ ne moZe se Koristiti za punjenje
vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a dok se AC adapter ne odvoji
od vaSeg Vesta punjaca.

Oprez: Vas Vesta punjac ne smije se Koristiti u blizini druge
elektroni¢ke opreme. Ako se ne moze odrzati dovoljna prostorna
odvojenost, vas Vesta punjac treba nadzirati kako bi se osiguralo
normalno funkcioniranje.

Upozorenje: Vesta punja¢ ne smije se Koristiti u zrakoplovu.

Upozorenje: Kada ste na brodu, zatrazite dopustenje od brodske
posade prije koristenja vaseg Vesta punjaca.

Za punjenje baterije vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a,
poduzmite slijedeée korake:

1. Zauzmite nepomican, udoban sjedeéi polozaj, idealno
polegnut pod kutom od 45° (primjerice na kaucu ili fotelji).

2. Odredite mjesto vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a
(obi¢no se nalazi u desnom gornjem podrucju prsa).
Labavo omotajte kabel palicu oko vrata, a zatim postavite
ravnu stranu Vesta palice za punjenje (strana s Cetiri
plava gumena poklopca za vijke) izravno preko mjesta
implantata OPTIMIZER Smart Mini IPG-a (preko odjece).
Kako bhiste sprijecili da se palica za punjenje pomakne
tijekom punjenja vaseg ugradenog OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a, kabelsku obujmicu palice za punjenje mozete
pri¢vrstiti na svoju odjecu.

3. Zapocnite proces punjenja pritiskom na Gumb za
paljenje/gasenje, drzanjem gumba 1-2 sekunde, a zatim
ga otpustite. Pogledajte Sliku 12.
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Slika 12: Pritiskanje Gumba za paljenje/gasenje na punjacu

Napomena: Ako su se neka upozorenja aktivirala, zaslon
upozorenje Nazovi lije€¢nika moze biti prikazano. Ako se na
zaslonu vaSeg Vesta punjaca prikaze Nazovi lijeCnika Sifra
upozorenja, slijedite upute opisane u odjeljku 6.12.

4. Proces punjenja poc€inje prikazivanjem zaslona za
preuzimanje IPG podataka dok vas Vesta punja¢
preuzima informacije s vaseg OPTIMIZER Smart Mini
IPG-a. Animirana strelica koja pokazuje na ikonu punjaca
oznacava da va$ punjac aktivno preuzima informacije s
vaseg ugradenog uredaja. Pogledajte Sliku 13.

.%_

Slika 13: Zaslon Preuzimanje IPG podataka




5. Kada va$ Vesta punjac uspjeSno zavrsi preuzimanje
podataka, prikazat ¢e se zaslon uspjeSnog preuzimanja
IPG podataka popracen s 3 kratka zvucna signala.
Treperecéa kvacica oznaCava da je vas Vesta punjac
uspjeSno preuzeo informacije s vaseg ugradenog uredaja.
Pogledajte Sliku 14.

.%J

Slika 14: Zaslon Uspjesno preuzimanje IPG podataka

6. Nakon dovrSetka preuzimanja podataka, prikazat ¢e se
zaslon statusa punjenja IPG-a koji pokazuje da je vas
Vesta punjac¢ poceo aktivno puniti vas§ OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Pogledajte Sliku 15.

Ikona razine spajanja (ﬂ) u sredini zaslona statusa
punjenja IPG-a prikazat ¢e od nula do Cetiri osvijetljene
trake. Ponovno namjestite palicu za punjenje dok ne
zasvijetle najmanje dvije crtice ikone Razina spojnice.

Slika 15: Zaslon Status punjenja IPG-a

Napomena: Nula osvijetljenih traka na ikoni razine
spajanja uz zvucni ton oznacava lo$ poloZaj palice za
punjenje. Ako se palica za punjenje ne hamjesti ponovno
na mjesto vaseg implantata unutar 20 sekundi, vas Vesta
punjac ¢e emitirati 3 duga zvuéna signala, prikazati zaslon
Pogreska punjenja IPG spojnice (pogledajte Sliku 16), a
zatim ¢e se iskljuciti. Ako se to dogodi, ponovno pritisnite
Gumb za paljenje/gasenje kako biste zapoceli novu
sesiju punjenja.
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Slika 16: Zaslon Pogreska pri spajanju punjenja IPG-a

7. Broj traka na ikoni Punjenje IPG baterije .
(pogledaijte sliku ikone s desne strane)
prikazuje trenutnu razinu napunjenosti baterije
u vadem OPTIMIZER Smart Mini IPG-u.
Pogledajte Tablicu 2.

Tablica 2: Razine napunjenosti baterije uredaja
OPTIMIZER Smart Mini IPG

IPG ikona baterije Razina napunjenosti
baterije IPG-a
1 trepereca traka Ispod 25 %

2 trake, zadnja treperi Izmedu 25 % i 50 %
3 trake, zadnja treperi Izmedu 50 % i 75 %
4 trake, zadnja treperi Iznad 75 %

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

Napomena: Preporuca se da budete mirni tijekom procesa
punjenja. Ako se palica za punjenje znaajno pomakne
tijekom punjenja, ikona razina spajanja pokazat ¢e nula
osvijetljenih traka, a va$ Vesta punja¢ po&et ¢e emitirati
zvuéni signal. Ako se to dogodi, ponovno namjestite palicu za
punjenje dok ne zasvijetle najmanije dvije crtice ikone Razina
spojnice.

Napomena: Ako se tjedno punjenje vaseg OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a ne obavlja prema uputama, punjenje baterije
vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a moze potrajati dulje. Ako
se ponovno punjenje vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a ne
moze u potpunosti napuniti u jednoj sesiji, ponovite sesije
punjenja (barem dnevno) dok se potpuno ne napuni.
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9. Kada je baterija vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a
potpuno napunjena, vas Vesta punjac ispustit ¢e 3 kratka
zvucna signala i prikazati zaslon uspjesno dovrsenog
punjenja IPG-a, $to je oznageno treperavom kvacicom u
sredini zaslona (pogledajte Sliku 17). Vas Vesta punjac
Ce se tada automatski iskljugiti.

/R

Slika 17: Zaslon Uspjesno dovrSeno punjenje IPG-a

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

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

6.8 Prestanak sesije punjenja
6.8.1 Prijevremeni prestanak sesije punjenja

Da biste prekinuli sesiju punjenja prije nego $to je
dovrSena, pritisnite i drzite Gumb za paljenje/gasenje
jednu sekundu, a zatim ga otpustite. Vas Vesta punjac ¢e
emitirati 3 kratka zvuéna signala i prikazati zaslon za
otkazivanje sesije punjenja, $to je naznaceno trepere¢om
ikonom univerzalnog napajanja u sredini zaslona.
Pogledajte Sliku 18.

Slika 18: Zaslon Otkazivanje sesije punjenja

Mozete i ukloniti palicu za punjenje s mjesta ugradnje, sto
¢e uzrokovati da vas Vesta punja€ istekne i automatski
se iskljuci.

23



Napomena: Ako zelite nastaviti s punjenjem OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a nakon $to prekinete sesiju punjenja,
pricekajte otprilike 10 minuta prije nego $to zapocnete
novu sesiju punjenja kako biste omogudili da se
temperatura vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a vrati na
osnovnu temperaturu.

6.8.2 Prestanak sesije punjenja zbog temperature
IPG-a

Kako biste osigurali vasu sigurnost tijekom punjenja
vasSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, temperatura vasSeg
IPG-a se prati tijekom procesa punjenja. Ako je prijavljena
temperatura vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a na
pocCetku sesije punjenja izvan prihvatljivog temperaturnog
raspona ili ako temperatura vaseg ugradenog
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a ostaje visoka viSe od

10 minuta dok se puni, tada Vesta punja¢ emitirat ¢e

3 duga zvucna signala i prikazati zaslon Pogreska
temperature punjenja IPG-a, koji je ozna¢en ikonom
termometra u sredini zaslona (pogledajte Sliku 19). Vas
punjag ¢e se tada iskljuciti. Ako se to dogodi, pri¢ekajte
otprilike 10 minuta prije nego $to zapo¢nete novu

sesiju punjenja.

Slika 19: Zaslon Pogreska temperature punjenja IPG-a
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6.8.3 Prestanak sesije punjenja zbog isteka
punjenja IPG-a

Ako trajanje sesije punjenja prelazi 5 sati + 5 minuta, vas
Vesta punjac¢ ¢e emitirati 3 duga zvucna signala i prikazati
zaslon Pogreska pri isteku punjenja IPG-a, koji je
oznacen treperecom ikonom pjeS€anog sata u sredini
zaslona (pogledajte Sliku 20). Va$ punja¢ ée se tada
iskljuciti. Ako se to dogodi, pri¢ekajte otprilike 10 minuta
prije nego Sto zapo&nete novu sesiju punjenja.

&

Slika 20: Zaslon Pogreska pri isteku punjenja IPG-a

6.8.4 Prestanak sesije punjenja zbog niske razine
baterije punjaca

Ako razina napunjenosti baterije vaseg Vesta punjaca
padne ispod 10% tijekom sesije punjenja, vas Vesta
punjac ¢e emitirati 3 duga zvucna tona i prikazati zaslon
Upozorenje o niskoj razini baterije, $to je oznadeno
ikonom prazne baterije s trepere¢im slovom ,X* iznad
baterije (pogledajte Sliku 21). Va$ punjac ¢e se tada
iskljuciti. Ako se to dogodi, napunite bateriju vaSeg Vesta
punjaca kao $to je opisano u odjeljku 6.6.

X}

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

Kad god se vas$ Vesta punjac ne koristi za punjenje vaseg
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, treba ga postaviti na mjesto kraj
kojeg Cesto prolazite (npr. noéni ormari¢ u vasoj spavacoj sobi),
treba ga spojiti na njegov AC adapter, a AC adapter prikljuciti na
zidnu utiénicu. To ¢e odrzati bateriju vaseg Vesta punjaca
potpuno napunjenom, kao i osigurati redovitu komunikaciju
izmedu vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i vaSeg

Vesta punjaca.

Napomena: Drzanje vasSeg Vesta punjaca neprestano
priklju¢enog na njegov AC adapter dok je ukljuéen u zidnu
utinicu, ni na koji nacin nece ostetiti ili oslabiti bateriju u
vasem punjacu.

6.10 Ucestalost sesija punjenja

Optimalna ucinkovitost punjive baterije u vaSem OPTIMIZER
Smart Mini IPG-u moZe se osigurati samo ako se baterija potpuno
puni svaki tjedan. Nije vazno koji dan ili vrijeme odaberete za
punjenje vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, ali se preporuduje
da ne prode viSe od sedam dana izmedu sesija punjenja.

Ako se va$ Vesta punjac ne koristi za obavljanje sesije punjenja
na vaSem OPTIMIZER Smart Mini IPG-u unutar vremenskog
razdoblja koje je odredio vas lijeCnik, mozda ¢ete vidjeti zaslon
upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a koji prikazuje vas
Vesta punja¢, oznaCen animiranom slikom Vesta palice za
punjenje koja je postavljena preko pacijentovog ugradenog
uredaja. Pogledajte Sliku 22.

Slika 22: Zaslon upozorenja Dugo vremena bez punjenja IPG-a
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Ako vidite da vas Vesta punjac prikazuje ovu poruku, upotrijebite
svoj Vesta punjac€ za punjenje vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-
a. Ako vas poku$aj da svoj OPTIMIZER Smart Mini IPG napunite
svojim Vesta punjaem ne uspije, obratite se svom lije€niku $to je
prije moguce.

Ako napon baterije u vaSem OPTIMIZER Smart Mini IPG-u padne
ispod odredene razine, isporuka CCM terapije se automatski
obustavlja. Ako se to dogodi, va§ OPTIMIZER Smart Mini IPG
morat ¢e se napuniti prije nego $to nastavi s isporukom CCM
terapije. Nakon &to se vas OPTIMIZER Smart Mini IPG napuni,
automatski ¢e nastaviti isporuku CCM terapije sa svojim
prethodno programiranim postavkama.

6.11 Komunikacija s vasim uredajem OPTIMIZER
Smart Mini IPG

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

Kada se to dogodi, najprije ¢ete vidjeti kako vas Vesta punjac
prikazuje zaslon Preuzimanje IPG podataka, $to je oznaceno
animiranom strelicom koja pokazuje na ikonu punja¢a (pogledajte
Sliku 23). To znaci da va$ Vesta punja¢ aktivho pokuSava
preuzeti podatke s vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a. Sifrirani
podaci preuzeti s vaseg uredaja ukljucuju informacije o
trenutacnom statusu vaseg IPG-a, statistiCke podatke o njegovom
radu i sva aktivha upozorenja koja zahtijevaju djelovanije.

.;h_

)

Slika 23: Zaslon Preuzimanje IPG podataka
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Kada va$ Vesta punjac uspjesno zavrsi preuzimanje podataka s
vaSeg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, prikazat ¢e se zaslon
Uspjesno preuzimanje IPG podataka, sto je oznaceno treptavom
kvacicom u sredini zaslona. Pogledajte Sliku 24.

Slika 24: Zaslon Uspjesno preuzimanje IPG podataka

Ako va$ Vesta punja¢ ne moZe uspjedno dovrsiti preuzimanje
podataka s vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, prikazat Ce se
zaslon Neuspjedno preuzimanje podataka IPG-a, oznagen
treptavim slovom ,X“ u sredini zaslona (pogledajte Sliku 25). Ako
se to dogodi, va$ Vesta punjac ¢e ponovno poku$ati preuzeti

podatke s vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a za
nekoliko minuta.

.a\x
)

Slika 25: Zaslon Neuspjesno preuzimanje IPG podataka

Ako va$ Vesta punjac i vas ugradeni OPTIMIZER Smart Mini IPG
ne ostvare komunikaciju unutar vremenskog razdoblja koje je
odredio vas lije¢nik, vas Vesta punjac ¢e emitirati zvucni signal i
prikazati zaslon upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja
podataka s IPG-a, $to je oznaceno animiranom slikom pacijenta
koji se priblizava svom Vesta punjacu. Pogledajte Sliku 26.
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Slika 26: Zaslon upozorenja Dugo vremena bez preuzimanja
podataka s IPG-a

Ako vidite da vas Vesta punjac prikazuje ovu poruku, pokusajte
upotrijebiti svoj Vesta punja¢ za punjenje vaseg OPTIMIZER
Smart Mini IPG-a. Ako moZete uspjesno napuniti svoj ugradeni
OPTIMIZER Smart Mini IPG, tada va$ Vesta punjac viSe ne bi
trebao prikazivati zaslon upozorenja. Ako vas pokusaj da svoj
OPTIMIZER Smart Mini IPG napunite svojim Vesta punjatem ne
uspije, obratite se svom lije¢niku $to je prije moguée.

6.12 Sifre upozorenja Nazovi lijeénika

Osim punjenja vaseg OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, vas Vesta
punjac takoder vas moze obavijestiti o stanju upozorenja koje
zahtijeva djelovanje.

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

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

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

Za odredena stanja upozorenja, Nazovi lijecnika upozorenju
prethodit ¢e zaslon Pogreska u abnormalnom stanju, oznacen
ikonom upozorenja s treptavim uskli¢nikom (pogledajte Sliku 27),
popracenom s 3 duga zvucna signala.
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Slika 27: Zaslon Pogreska u abnormalnom stanju

Ako je otkriveno stanje upozorenja povezano s upozorenjem
Nazovi lije¢nika, vas Vesta punja¢ ¢e emitirati zvucni signal i
prikazati Zaslon upozorenja Nazovi lije¢nika, s treptavim
uskli¢nikom u sredini zaslona i Sifrom Nazovi lijeénika (kojoj
prethodi slovo koje oznadava $ifru modela IPG-a).
Pogledajte Sliku 28.

Slika 28: Primjer zaslona upozorenja Nazovi lije€nika

Nakon zaslona upozorenja Nazovi lije€nika slijedi zaslon
upozorenje Zvono za odgodu (pogledajte Sliku 29), ili, ako se
upozorenije javlja noéu, zaslon Upozorenje za odgodu
(pogledajte Sliku 30.).

Q)

b %

Slika 29: Zvono za odgodu Slika 30: Upozorenje za odgodu

Ako se na zaslonu vaseg Vesta punjaga pojavi Sifra upozorenja
Nazovi lije€nika, zabiljeZite prikazanu $ifru i zatim Gumb za
paljenje/gasenje na vasem Vesta punjacu da odgodite aktivirano
upozorenje. Nakon toga upotrijebite dolje navedene informacije
kako biste odredili daljnje korake.

30



e Ako se prikaze Sifra upozorenja Nazovi lije€nika ,A9",
LA19% JA21% ,A23%, ,A25" ili ,A27", nazovite 24-satnu
telefonsku liniju za podrsku (866-312-5370) i obavijestite
ih o Sifri upozorenja koju prikazuje vas Vesta punjac.

e Ako se prikaze Sifra upozorenja Nazovi lije¢nika ,A31 to
znaci da je vas Vesta punjac tijekom rada otkrio
ponovljene interne greske. Obratite se svom lije¢niku
kako biste dobili zamjenski Vesta punjac.

o Ako se prikaZe Sifra upozorenja Nazovi lije€nika ,,A32% to
znaci da pokuSavate koristiti svoj Vesta punja¢ na
neuparenom uredaju. Ako vas Vesta punja¢ prikazuje ovu
Sifru, izvrsite sljedece korake:

1. Provjerite je li Vesta punjac koji koristite onaj koji
vam je dodijeljen i zatim ponovno pokrenite
proces punjenja.

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

6.13 Ciséenje
Upozorenje: Prije CiS¢enja uvijek iskopcajte AC adapter iz
Vesta punjaca.

Vanjsku povrsinu vaseg Vesta punjaca treba ocistiti prema potrebi
samo dezinfekcijskim maramicama.

Oprez: NEMOJTE upotrebljavati otapala ili krpe za Cis¢enje

impregnirane kemijskim sredstvima za ¢is¢enje.

Upozorenje: NEMOJTE pokusavati ocistiti elektricne konektore
vaseg Vesta punjaca.

Upozorenje: NEMOJTE u vodu uranjati nijedan dio Vesta
punjaca. To moZe dovesti do ostecenja uredaja.

6.14 Odrzavanje

Va$ Vesta punjac ne sadrzi dijelove koje moze servisirati korisnik.
Ako va$ Vesta punjac ne radi, obratite se svom lije¢niku kako
biste dobili zamjenski punjac.

Upozorenje: Nisu dopustene nikakve preinake ove opreme.
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Ocekuje se da ¢e baterija u Vesta punjacu imati uporabni vijek od
5 godina. Ako Vesta punja¢ ne moze u potpunosti napuniti vas
OPTIMIZER Smart Mini IPG nakon $to je baterija punjaCa
potpuno napunjena, kontaktirajte 24-satnu telefonsku liniju za
podrsku (866-312-5370) kako biste dobili zamjenski punjag.

6.15 Skladistenje i rukovanje

Va$ Vesta sustav punja¢a ne smije biti izlozen ni pretjeranim
vrué¢inama ni pretjeranim hladnoéama. Cuvajte svoj sustav Vesta
punja¢a na hladnom i suhom mjestu, s vasim Vesta punjaCem
spojenim na njegov AC adapter i s AC adapterom uklju¢enim u
zidnu utiénicu. Sustav Vesta punja¢a ne ostavljajte dulje vrijeme u
automobilu ili na otvorenom. Osjetljivu elektroniku sustava Vesta
punjata mogu oStetiti ekstremne temperature, posebice

velika vruéina.

Za ispravan rad, vas Vesta punjac treba koristiti samo u sljedec¢im
uvjetima okoline:

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

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

Ako je potrebno, prije koritenja vaseg Vesta punjaca premjestite
ga na mjesto koje ispunjava ove uvjete.

6.16 Odlaganje

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

Upozorenje: NEMOJTE bacati va$ Vesta punja¢ u smece. Va$
Vesta punja€ sadrzava litijske baterije kao i dijelove koji
nisu u skladu s RoHS direktivom. Ako je potrebno
odloZiti vas Vesta punjac, pravilno ga odloZite u skladu
s lokalnim propisima koji reguliraju odlaganje
takvog materijala.
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7.0 ZAMJENA VASEG OPTIMIZER SMART
MINI IPG-a

Vas OPTIMIZER Smart Mini IPG sadrzi punjivu bateriju i potreba za
zamjenom uredaja jer baterija ne moze zadrzati punjenje ne o¢ekuje se u
jamstvenom roku. Ipak, postoje slu¢ajevi kada OPTIMIZER Smart Mini
IPG ili jedan od njegovih ugradenih vodi¢a mozda nece funkcionirati kako
je predvideno. U tom ¢e vam slucaju lije¢nik objasniti razlog(e) i zakazati
operaciju zamjene.

Ovaj postupak obi¢no je manjeg opsega i mozda necéete morati ostati
preko noci u bolnici. Opc¢enito, postoperativna njega nakon operacije
zamjene ne razlikuje se od one koju ste iskusili tijekom inicijalne operacije.

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

Vas OPTIMIZER Smart Mini IPG nadgleda vas sréani ritam i isporucuje
signale terapije modulacije sréane kontraktilnosti (CCM) u to&no odredeno
vrijeme tijekom kontrakcije srca. Ti su signali namijenjeni povec¢anju snage
svake kontrakcije, poboljSavajuci na taj nacin simptome zatajenja srca.
Vas lijecnik programira OPTIMIZER Smart Mini IPG prema vasim
specificnim zahtjevima pomocu vanjskog sustava Programmer i palice
postavljene iznad vaseg ugradenog OPTIMIZER Smart Mini IPG-a.

2. Hocu lii dalje mogi €initi stvari koje sada ¢inim?
Da, osim ako niste uklju€eni u kontaktne sportove ili druge aktivnosti ili

ako dozivite nesrec€u prilikom koje je vas ugradeni sustav ostecen ili se
ometa njegov rad. Vas Ce lije¢nik detaljno razgovarati o tome s vama.

3. Hoce li se moj OPTIMIZER Smart Mini IPG ikad trebati zamijeniti?

Vas OPTIMIZER Smart Mini IPG napaja se pomocu punjive baterije koja
bi vam trebala pruZiti najmanje 20 godina rada. Koristeéi upute u ovom
priruéniku, lijecnik ¢e vam pokazati kako napuniti vas ureda;.

Uz redovito punjenje, ako vad OPTIMIZER Smart Mini IPG dozZivi

20. godinu rada, vas ¢e lije¢nik morati procijeniti stanje baterije tijekom
rutinskih pregleda. Kako biste olak3ali procjenu baterije, u potpunosti
napunite OPTIMIZER Smart Mini IPG sedam dana prije odlaska lije€niku.

Usto, postoji opasnost da ¢e doc¢i do problema s nekom komponentom ili
vodi¢em zbog €ega Ce biti potrebna operacija za zamjenu IPG-a ili vodi¢a.
Buduc¢i da OPTIMIZER Smart Mini IPG nije uredaj za odrzavanije zivota,
rad uredaja koji nije prema ocekivanjima vjerojatno vas nece dovesti

u opasnost.
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DODATAK |

Elektromagnetska otpornost

Elektromagnetska otpornost Vesta punjaca

SMJERNICE I DEKLARACIJAVPROIZVODA(:A — ELEKTROMAGNETNA
OTPORNOST VESTA PUNJACA

Bitne radne znacajke Vesta punjaca:
e  Vesta punja¢ ne smije neprikladno puniti OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e  Pacijent mora biti svjestan neprikladnog punjenja bilo eksplicitnom porukom ili
izostankom oc€ekivane poruke od Vesta punjaca.

Vesta punjag, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta
punjaca mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Razine ispitivanja slijede FDA (Ameri¢ka agencija za nadzor hrane i lijekova) preporuke za
kuéno okruzenje prema dokumentu ,Razmatranja dizajna uredaja namijenjenih ku¢noj
upotrebi — Smjernice za osoblje u industriji i upravi za hranu i lijekove*, 24. studenog 2014.

+8kV,i+15kV

+8kV,ix15kV

Ispitivanje IEC 60601-1- Razina Elektromagnetsko
otpornosti 2:2014 razina uskladenosti okruzenje — smjernice
ispitivanja
Elektrostati¢ko | Kontaktno Kontaktno Podovi trebaju biti drveni,
praznjenje praznjenje: £ 8 kV | praznjenje: = 8 kV | betonski ili keramicke plocice.
kako je . .. Ako su podovi prekriveni
definirano u Praznjenje zraka: | Praznjenje zraka: | gintetigkim materijalom,
IEC 61000-4-2 | £ 2KV, 24KV, 22kv, £4KkV, relativna vlaznost mora biti

30 % ili veca.

Brzi tranzijenti

+ 2 kV za mrezno

+ 2 kV za mrezno

Kvaliteta mreznog napajanja

i rafali na napajanje napajanje trebala bi biti jednaka onoj u

elektricnim tipicnom zdravstvenom,

vodovima +1KkVza +1kVza poslovnom ili bolnickom

kako je ulaznel/izlazne ulazne/izlazne okruzenju.

definirano u vodove vodove

IEC 61000-4-4 Nemojte Iv<or|st|t| mpvtore ili
drugu buénu elektri¢nu
opremu u istom strujnom
krugu kao i Vesta punjac.

Prenapon na | Vodi¢-zemlja Vodi¢-zemlja Kvaliteta mreznog napajanja

izmjenicnim + 2 kV; + 2 kV; trebala bi biti jednaka onoj u

vodovima Vodi¢-vodi¢ + 1 kV | Vodi¢-vodi¢ + 1 kV | tipi€noj ku¢noj zdravstvenoj

kako je njezi, poslovnom ili bolnic¢kom

definirano u okruzenju.

IEC 61000-4-5
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Padovi
napona, kratki

Padovi: 100 %
smanjenje za

Padovi: 100 %
smanjenje za

Kvaliteta mreznog napajanja
trebala bi biti jednaka onoj u

prekidi i 0,5/1 ciklusa 0,5/1 ciklusa tipiénom zdravstvenom,
varijacije 30 % o 0 o poslovnom ili bolni€kom
napona na 6 smanjenje za 30 % smanjenje za okruzenju.
ulaznim 25/30 ciklusa 25/30 ciklusa o
VOdOVIM | prekidi: 100% | Prekidi: 100% |\ hema o KOS
napajanja smanjenje za smanjenje za pun) any
kako je 250/300 Cikl 250/300 Gikl neprekidan rad tijekom
definirano u Ciklusa Ciklusa prekida mreZnog napajanja,
IEC 61000-4- preporuca se napajanje Vesta
11 punjaca iz neprekidnog izvora
napajanja.
Magnetska 3 A/m 3 A/m Magnetska polja frekvencije
polja elektricnog voda (50/60 Hz)
frekvencije trebala bi biti na razinama
elektricnog koje se o€ekuju u tipi€noj
voda kuénoj zdravstvenoj njezi,
(50/60 Hz) poslovnom ili bolni¢kom
kako je okruzenju.
definirano u
IEC 61000-4-8
Inducirana 3Vr.m.sizvan 3Vr.m.sizvan
radiofrekvencij | industrijskih, industrijskih, Prijenosna i mobilna RF
akako je znanstvenih i _| znanstvenih i _ | komunikacijska oprema ne
definirano u medicinskih (ISM) i | medicinskih (ISM) i | smije se koristiti blize bilo
IEC 61000-4- | amaterskih radio amaterskih radio kojem dijelu uredaja,
6:2013 opsega izmedu opsega izmedu ukljuéujuéi kabele, od
0,15 MHz i 0,15 MHz i preporugenog razmaka
80 MHz, 6 Vr.m.s. | 80 MHz, 6 Vr.m.s. | jzragunatog iz jednadzbe
ulsSmi . |ulsMi | primjenjive na frekvenciju
amaterskim rad(lio amaterskim rad(ljo odasiljaca.
opsezima izmedu | opsezima izmedu <
0,15 MHz i 80 Mhz | 0,15 MHz i 80 Mhz fgfg\f’;‘;‘;ﬁ;‘ razmak
Ozracena 10 V/m: 80 MHz 10 V/m: 80 MHz d=1,17VP
radiofrekvencij | do 2,7 GHz i do 2,7GHzi d=1,17VP 80 MHz do
a kako je bezi¢ne bezic¢ne 800 MHz
definirano u frekvencije frekvencije d = 2,33VP 800 MHz do
IEC 61000-4- 25 GHz
3: 2006 e .
+AL: 2007 Gdje je ,P” maksimalna
+A2: 2010 izlazna snaga odasiljaca u

vatima (W) prema
proizvodacu odasiljaca, a ,d*
je preporuceni razmak
razdvajanja u metrima (m).

Jakosti polja iz fiksnih RF
odasiljaca, kako je utvrdeno
elektromagnetskim
ispitivanjem mjesta, ,a“ treba
biti manja od razine
uskladenosti u svakom
frekvencijskom rasponu ,b*“.
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Smetnje se mogu pojaviti u
blizini opreme oznacene
sljede¢im simbolom:

)

a — Jakosti polja iz fiksnih odasiljac¢a, kao $to su bazne stanice za radijske
(mobilne/bezicne) telefone i kopnene pokretne radio stanice, amaterski radio, AM i FM
radio i TV emitiranje ne mogu se teoretski predvidjeti s precizno$¢u. Za procjenu
elektromagnetskog okruzenja zbog fiksnih RF odasiljaca treba uzeti u obzir
elektromagnetsko ispitivanje mjesta. Ako izmjerena jakost polja na mjestu gdje se Koristi
Vesta punja¢ premasSuje gornju primjenjivu razinu uskladenosti s RF, Vesta punjac treba
nadzirati kako bi se osigurao normalan rad. Ako se primijeti abnormalna funkcija, mogu
biti potrebne dodatne mjere, kao $to je premjestanje Vesta punjaca.

b — Za frekvencije u rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jakost polja treba biti manja
od 3 V/m.

Preporuéen razmak razdvajanja izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme i Vesta punjaca

Preporucen razmak razdvajanja izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske
opreme i Vesta punjac¢a

Vesta punjac treba koristiti u elektromagnetskom okruzenju s ograni¢enim ozrac¢enim RF
Sumom. Kupac ili korisnik Vesta punja¢a moze pomoci u sprieCavanju elektromagnetskih
smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme (odasilja¢a) i Vesta punjaca preporuc¢ene u nastavku, koja je
odredena maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

3 Razmak po frekvenciji odasiljac¢a (m)
Najveéa nazivna
izlazna snaga 150 kHz do 80 MHz do 800 MHz do
odasilja¢a 80 MHz! 800 MHz* 2,5 GHz
(W) d=1,17P d=1,17\P d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

Za odasiljace s maksimalnom nazivhom izlaznom snagom koja nije gore navedena,
preporuéeni razmak ,d“ u metrima (m) moze se procijeniti koristenjem jednadzbe
primjenjive na frekvenciju odasiljaca, gdje je ,P“ najveéa nazivna izlazna snaga odasilja¢
u vatima (W) koje je odredio proizvoda¢ odasiljaca.

1 Na 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

Napomena: Ove se smjernice mozda ne odnose na sve postavke. Na elektromagnetsko
Sirenje utje¢u apsorpcija i refleksija od zgrada, objekata i ljudi.
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Elektromagnetska otpornost OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVOPACA — ELEKTROMAGNETSKA
OTPORNOST UGRADIVOG GENERATORA IMPULSA OPTIMIZER SMART MINI

OPTIMIZER Smart Mini IPG, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za
upotrebu u elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Pacijent kojem
je ugraden OPTIMIZER Smart Mini IPG mora osigurati da se koristi u

navedenom okruzenju.

Bitne radne znacajke OPTIMIZER Smart Mini IPG-a:

IPG ¢e modi raditi sa sigurnim postavkama. Dopusteno je da ove postavke onemoguce
CCM stimulaciju.?

NAPOMENA: U hitnim sluéajevima, postavljanje magneta sréanog elektrostimulatora na
mjesto ugradnje OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i drzanje u neposrednoj blizini uredaja
tijekom najmanje dva sré¢ana ciklusa (2-3 sekunde), postavlja OPTIMIZER Smart Mini
IPG u Magnet Mode (Upotreba magneta), obustavljajuci terapiju CCM-om.

Ispitivanje Razina Razina Elektromagnetsko

otpornosti® ispitivanja uskladenosti okruzenje — smjernice®
1ISO 14117:2019 Ispitivanje 1 i Inducirana Zatrazite savjet svog lije¢nika
klauzula 4.2 — Ispitivanje 2 struja vodic¢a ne | ili drugog kvalificiranog

Inducirana struja sukladno prelazi granice | zdravstvenog radnika u vezi s

vodi¢a — 16,6 Hz do | standardu za Ispitivanje 1 | OkoliSnim uvjetima.

20 kHz i Ispitivanje 2 R Budite oprezni u
sukladno blizini opreme koja
standardu stvara jaka

- lektricna ili

ISO 14117:2019 U skladu s Ne pokazuje €

klauzula 4.3 — klauzulama kvar koji traje elelktromagnetska

Zastita od trajnog 4.3.2.1,4.3.2.2, | nakon polja.

kvara koji se moze |i4.3.2.3 uklanjanja e Nemojte ulaziti u

pripisati okolnim standarda signala podrucje s

elektromagnetskim elektromag- istaknutim

poljima netskog upozorenjima koja
ispitivanja savjetuju
prema pacijentima sa
klauzulama sr¢anim
43.2.1,4322 elektrostimulatorom
14.3.2.3 (ili pacijentima s
standarda drugim vrstama

ugradivih uredaja)
1ISO 14117:2019 Sukladno Odrzava bitne da se ne

klauzula 4.4 — standardu radne priblizavaju.

Zastita od kvarova znacajke? e Smetnje se mogu

uzrokovanih sukladno Loyt P,

. ] pojaviti u blizini
privremenim standardu opreme oznadene
izlaganjem izvorima sliedecim
kontinuiranog vala simbolom:

I1SO 14117:2019 U skladu s Odrzava bitne

klauzula 4.5 — Zastita | odredbama radne znadajke® (((-J))

od detektiranja 452,453, prema l

elektromagnetske 454 klauzulama

smetnje kao sré¢anih 452,453,

signala 454
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1ISO 14117:2019 Sukladno Rad uredaja je | Odrzavajte udaljenost od 6
klauzula 4.6 — standardu nepromijenjen | in€a (15 cm) izmedu kucnih
Zastita od statickih sukladno magneta ili predmeta koji
magnetskih polja standardu sadrze magnete (npr.
gustoce toka do slusalice, oprema za
1imT vjezbanje koja sadrzi
magnete, itd.) i implantata.
I1SO 14117:2019 Sukladno Ne pokazuje Potrazite savjet svog lije€nika
klauzula 4.7 — standardu kvar koji traje ili drugog kvalificiranog
Zastita od stati¢kih nakon zdravstvenog radnika u vezi s
magnetskih polja uklanjanja s nuklearnom magnetskom
gustoce toka do polja sukladno | rezonancijom (NMR),
50 mT standardu snimanjem magnetskom
rezonancijom (MR).

. Budite oprezni u
blizini opreme koja
stvara jaka
magnetska polja.

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

1ISO 14117:2019 Sukladno Ne pokazuje Zatrazite savjet svog lije¢nika
klauzula 4.8 — standardu kvar koji traje ili drugog kvalificiranog
Zastita od nakon zdravstvenog radnika u vezi s
izlozenosti uklanjanja s Okolisnim uvjetima,
izmjeniénom polja sukladno | Industrijskim strojevima i
magnetskom polju u standardu Kuéanskim aparatima.

rasponu od 1 kHz
do 140 kHz

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

e Nemojte ulaziti u
podrugje s istaknutim
upozorenjima koja
savjetuju pacijentima
sa sr¢anim
elektrostimulatorom
(ili pacijentima s
drugim vrstama
ugradivih uredaja) da
se ne priblizavaju.
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ISO 14117:2019
klauzula 4.9 —
Zahtjevi za
ispitivanje za
frekvencijski raspon
od 385 MHz < f
<3000 MHz

Sukladno
standardu

Funkcionira kao
i prije ispitivanja
bez daljnjeg
podesavanja
nakon primjene
ispitnog signala
sukladno
standardu

Zatrazite savjet svog lijecnika
ili drugog kvalificiranog
zdravstvenog radnika u vezi s
Uredajima za odasSiljanje i
Mobitelima i mobilnim
telefonima.

. Budite oprezni u
blizini opreme koja
stvara jaka
radiofrekvencijska
polja.

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

. Smetnje se mogu
pojaviti u blizini
opreme oznacene
sljede¢im
simbolom:

)

I1ISO 14117:2019
klauzula 5 —
Ispitivanje iznad
frekvencije od
3000 MHz

Standard ne
zahtijeva
ispitivanje uredaja
iznad 3 GHz.

Ne oCekuje se da
¢Ge elektromag-
netska polja >

3 GHz ometati
rad uredaja zbog
povecane zastite
uredaja koju
pruza slabljenje
kucista i ielesnog
tkiva na
mikrovalnim
frekvencijama,

Nije primjenjivo

Izbjegavajte izravno izlaganje
glavnom reznju radarskih i
mikrovalnih komunikacijskih
zraka velike snage.
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ocCekivane

izvedbe
elektromag-
netske smetnje
kontrolnih
znacajki
implementiranih
kako bi se
zadovoljile
zahtjeve nize
frekvencije i
smanjena
osjetljivost
krugova na
mikrovalnim
frekvencijama.
1ISO 14117:2019 Sukladno Ne pokazuje Obavijestite svog lije€nika ili
klauzula 6.1 — standardu kvar koji traje drugog kvalificiranog
Zastita uredaja od nakon zdravstvenog radnika da vam
ostecenja uklanjanja je ugraden OPTIMIZER
uzrokovanih signala Smart Mini IPG i da bi trebali
visokofrekventnim elektromag- pogledati IPG-ove Upute za
kirurSkim izlaganjem netskog uporabu u vezi s
ispitivanja Elektrokauterizacijom
sukladno i RF ablacijom.
standardu
I1SO 14117:2019 Sukladno Ne pokazuje Obavijestite svog lijecnika ili
klauzula 6.2 Zastita | standardu kvar koji traje drugog kvalificiranog
uredaja od nakon zdravstvenog radnika da vam
ostecenja uklanjanja je ugraden OPTIMIZER
uzrokovanih signala Smart Mini IPG i da bi trebali
vanjskim elektromag- pogledati IPG-ove Upute za
defibrilatorima netskog uporabu u vezi s
ispitivanja Defibrilacijom i
sukladno kardioverzijom.
standardu
GTRI E3 Po E3 protokolu | Po E3
reprezentativni protokolu

sigurnosni i logistiCki
sustavi (elektronicki
nadzor artikala,
detektori metala,
RFID)

Zatrazite savjet svog lijecnika
ili drugog kvalificiranog
zdravstvenog radnika u vezi s
Protuprovalnim sustavima
trgovina/sigurnosnim
sustavima u zraénim
lukama.

Sustavi elektroniCkog
nadzora artikla (EAS), poput
onih u trgovackim centrima:
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. Nemoijte se
zadrzavati u blizini
EAS sustava dulje
nego $to je
potrebno.

. Imajte na umu da
su EAS sustavi
Cesto skriveni ili
kamuflirani u blizini
izlaza u trgovinama
kao Sto su
maloprodajne
trgovine.

. Ne naslanjajte se
na senzore
sustava.

Prolazi detektora metala:

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

Cita& za identifikaciju
radiofrekvencijom (RFID):

. Drzite razmak
izmedu zidne
jedinice (Citaca) i
ugradenog uredaja.

. Ne naslanjajte se
na Citac.

Deaktivatori radiofrekventne

identifikacije (RFID) i oznaka
na Salteru:

. Drzite razmak
duljine ruke od
povrsine
deaktivatora.

. Ne naslanjajte se
na deaktivator.

NAPOMENE:

2 OPTIMIZER Smart Mini IPG ne smije isporucivati neprikladnu stimulaciju (normalna
isporuka CCM-a ili inhibicija isporuke CCM-a zbog smetniji je dopustena, ali neprikladno
pokretanje isporuke CCM-a smetnjama nije dopusteno.
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> OPTIMIZER Smart Mini IPG nije sréani elektrostimulator, CRT ili ICD uredaj. Stoga su
kriteriji ISO 14117:2019 prilagodeni kako bi bili primjenjivi na CCM.

¢ Ove smjernice nece se smatrati isklju€ivim ili jedinim izvorom ovih informacija. Najbolje
je konzultirati se s izvornim proizvodacem predmeta s potencijalnim elektromagnetskim
smetnjama kako biste provjerili sve specifi€cne smjernice u vezi s radom i kompatibilnoSc¢u
s ugradivim uredajima. Uvijek potrazite savjet svog lijecnika ili drugog kvalificiranog
zdravstvenog radnika o bilo kakvim pitanjima koja imate u vezi s OPTIMIZER Smart

Mini IPG-om.
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Elektromagnetske emisije

Elektromagnetske emisije iz Vesta punjaca

Vesta punja¢ mora emitirati elektromagnetsku energiju
kako bi mogao obavljati svoju predvidenu funkciju.
ElektroniCka oprema koja se nalazi u blizini mozZe

biti pogodena.

Upozorenje: Vesta punja¢ ne smije se koristiti
u zrakoplovu.

Upozorenje: Prije koriStenja Vesta punja¢a na brodu
potrebno je zatraziti dopustenje od posade broda.

47 CFR Dio 18 — Industrijska, znanstvena i medicinska oprema

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

47 CFR Dio 18 - Industrijska, znanstvena i medicinska oprema

Vesta punjag, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta

punjaca mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Emisije koje se Sire 18.307(b)
vodenjem
Emisije zraenja 18.305(b)

Vesta punja¢ mora
emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. Elektronicka
oprema koja se nalazi u
blizini moze biti pogodena.
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FCC 47 CFR 95 Poddio | — Radiokomunikacijska sluzba medicinskih

uredaja

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

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

Vesta punjag, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta

punjaca mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Trajanje prijenosa

U skladu s to¢kom 95.2557

Pracenje frekvencije

U skladu s to¢kom 95.2559

Tocnost frekvencije

U skladu s to¢kom 95.2565

EIRP

U skladu s tockom 95.2567(a)

Jakost polja

U skladu s to¢kom 95.2569

Pojasna Sirina

U skladu s to¢kom 95.2573

Nezeljene emisije

U skladu s to¢kom 95.2579

Procjena dopustene
izlozenosti

U skladu s to¢kom 95.2585

Vesta punja¢ mora
emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. Elektronicka
oprema koja se nalazi u
blizini moZe biti pogodena.
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ETSI EN 301 839

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA — ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

VESTA PUNJACA U SKLADU S:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni medicinski implantati ultra male snage (ULP-AMI)
i pripadajuci periferni uredaji (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom rasponu od
402 MHz do 405 MHz; Uskladene norme koje pokrivaju bitne zahtjeve ¢lanka 3.2

Direktive 2014/53/EU

Vesta punjag, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta

punjaca mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice
Pogreska frekvencije U skladu s to¢kom 5.3.1 Vesta punja¢ mora
& - - emitirati elektromagnetsku
Sirina zauzetog pojasa U skladu s to¢kom 5.3.2 energiju kako bi mogao
Izlazna snaga U skladu s to¢kom 5.3.3 obavljati svoju predvidenu

Sporedne emisije odasilja¢a | U skladu s to¢kom 5.3.4
(30 MHz do 6 GHz)

Stabilnost frekvencije u U skladu s to€kom 5.3.5
uvjetima niskog napona

Sporedno zraéenje U skladu s to¢kom 5.3.6
prijemnika

funkciju. Elektronicka
oprema koja se nalazi u
blizini moZe biti pogodena.
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ETSI EN 301 489-1i ETSI EN 301 489-27

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

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za
radio opremu i usluge; 1. dio: Uobicajeni tehnic€ki zahtjevi; Uskladene norme za
elektromagnetsku kompatibilnost

ETSI EN 301 489-27 — Norma elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za radio
opremu i usluge; 27. dio: Posebni uvjeti za aktivne medicinske implantate ultra
male snage (ULP-AMI) i pripadajuce periferne uredaje (ULP-AMI-P) koji rade u
rasponima od 402 MHz do 405 MHz; Uskladene norme koje pokrivaju bitne zahtjeve
¢lanka 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Vesta punjac, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta

punjaca mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Mogu postojati potencijalne potesSkoce u osiguravanju elektromagnetske kompatibilnosti
u drugim okruzenjima, zbog vodenih i zraenih smetnji

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Emisije zracenja
EN 55032:2012/AC:2013

Klasa B

INTELIO Programmer s
INTELIO Programmer
palicom mora emitirati
elektromagnetsku energiju
kako bi mogao obavljati
svoju predvidenu funkciju.
Elektroni¢ka oprema koja
se nalazi u blizini moze
biti pogodena.

Emisije koje se Sire
vodenjem
EN 55032:2012/AC:2013

Klasa B

AC harmonijske emisije
IEC 61000-3-2:2014

Klasa A

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

INTELIO Programmer s
INTELIO Programmer
palicom mora emitirati
elektromagnetsku energiju
kako bi mogao obavljati
svoju predvidenu funkciju.
Elektronicka oprema koja
se nalazi u blizini moze
biti pogodena.

Oprema klase A je
oprema prikladna za
koristenje u svim
objektima osim u
kuc¢anstvima, a oprema
klase B je oprema
prikladna za koristenje u
kucanstvima i ustanovama
izravno spojenim na
niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja
zgrade koje se koriste za
kuéanske potrebe.
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IEC 60601-1-2 2014

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

IEC 60601-1-2 2014, izdanje 4.0 — Medicinska elektricna oprema — Dio 1-2: Op¢i
zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke — Popratna norma:
Elektromagnetske smetnje — zahtjevi i ispitivanja

Vesta punjag, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini sustava, namijenjen je za upotrebu u
elektromagnetskom okruzZenju kako je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik Vesta

punja¢a mora osigurati da se koristi u navedenom okruzeniju.

Mogu postojati potencijalne potesko¢e u osiguravanju elektromagnetske kompatibilnosti
u drugim okruzenjima, zbog vodenih i zracenih smetniji

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Emisije zraenja
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupa 1, klasa B

Vesta punja¢ mora
emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. Elektronicka
oprema koja se nalazi u
blizini moZe biti pogodena.

Emisije koje se Sire Grupa 2
vodenjem

CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

AC harmonijske emisije Klasa A

IEC 61000-3-2:2014

Treperenje napona
IEC 61000-3-3:2013

Prolazno za sve parametre

Vesta punja¢ mora
emitirati elektromagnetsku
energiju kako bi mogao
obavljati svoju predvidenu
funkciju. Elektronicka
oprema koja se nalazi u
blizini moze biti pogodena.

Oprema klase A je
oprema prikladna za
koristenje u svim
objektima osim u
kucanstvima, a oprema
klase B je oprema
prikladna za koristenje u
ku¢anstvima i ustanovama
izravno spojenim na
niskonaponsku mrezu
napajanja koja napaja
zgrade koje se koriste za
kucanske potrebe.

Elektromagnetske emisije iz OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a

OPTIMIZER Smart Mini IPG mora emitirati
elektromagnetsku energiju kako bi obavljao svoju
predvidenu funkciju kada komunicira s Intelio
Programmerom ili Vesta punjacem. Elektronicka oprema
koja se nalazi u blizini moze biti pogodena.
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FCC 47 CFR 95 Poddio | — Radiokomunikacijska sluzba

medicinskih uredaja

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
OPTIMIZER SMART MINI IPG-a U SKLADU S:

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

Ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini

sustava, namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u
nastavku. Pacijent kojem je ugraden ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini
mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Trajanje prijenosa

U skladu s to¢kom 95.2557

Pracenje frekvencije

U skladu s to¢kom 95.2559

Tocnost frekvencije

U skladu s tockom 95.2565

EIRP (Ekvivalentna
izotropno izratena snaga)

U skladu s tockom 95.2567(a)

Jakost polja

U skladu s to¢kom 95.2569

Pojasna Sirina

U skladu s to¢kom 95.2573

NeZeljene emisije

U skladu s to¢kom 95.2579

Procjena dopustene
izloZzenosti

U skladu s to¢kom 95.2585

OPTIMIZER Smart Mini
IPG mora emitirati
elektromagnetsku energiju
kako bi obavljao svoju
predvidenu funkciju kada
komunicira s Intelio
Programmerom ili Vesta
punjaem. Elektronic¢ka
oprema koja se nalazi u
blizini moZe biti pogodena.
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ETSI EN 301 839

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
OPTIMIZER SMART MINI IPG-a U SKLADU S:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni medicinski implantati ultra male snage (ULP-AMI)
i pripadajuci periferni uredaji (ULP-AMI-P) koji rade u frekvencijskom rasponu od
402 MHz do 405 MHz; Uskladene norme koje pokrivaju bitne zahtjeve ¢lanka 3.2
Direktive 2014/53/EU

Ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini
sustava, namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u
nastavku. Pacijent kojem je ugraden ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini
mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice
Pogreska frekvencije U skladu s to¢kom 5.3.1 OPTIMIZER Smart Mini
Sirina zauzetog pojasa U skladu s to€kom 5.3.2 IPG mora emitirati

elektromagnetsku energiju

Izlazna snaga U skladu s to¢kom 5.3.3 kako bi obavljao svoju

predvidenu funkciju kada
komunicira s Intelio
Programmerom ili Vesta

Sporedne emisije odasiljac¢a | U skladu s tockom 5.3.4
(30 MHz do 6 GHz)

Stabilnost frekvencije u U skladu s tockom 5.3.5 punjacem. Elektronic¢ka
uvjetima niskog napona oprema koja se nalazi u

blizini moze biti pogodena.
Sporedno zracenje U skladu s tockom 5.3.6 Pog
prijemnika
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ETSI EN 301 489-1i ETSI EN 301 489-27

SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE
OPTIMIZER SMART MINI IPG-a U SKLADU S:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za
radio opremu i usluge; 1. dio: Uobic¢ajeni tehnicki zahtjevi; Uskladene norme za
elektromagnetsku kompatibilnost

ETSI EN 301 489-27 — Norma elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) za radio
opremu i usluge; 27. dio: Posebni uvjeti za aktivnhe medicinske implantate ultra
male snage (ULP-AMI) i pripadajuce periferne uredaje (ULP-AMI-P) koji rade u

rasponima od 402 MHz do 405 MHz; Uskladene norme koje pokrivaju bitne zahtjeve

¢lanka 3.1(b) Direktive 2014/53/EU

Ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini, koji je dio OPTIMIZER Smart Mini
sustava, namijenjen je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju kako je navedeno u
nastavku. Pacijent kojem je ugraden ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini

mora osigurati da se koristi u navedenom okruzenju.

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Emisije zracenja
EN 55032:2012/AC:2013

Klasa B

OPTIMIZER Smart Mini
IPG mora emitirati
elektromagnetsku energiju
kako bi obavljao svoju
predvidenu funkciju kada
komunicira s Intelio
Programmerom ili Vesta
punjacem. Elektronicka
oprema koja se nalazi u
blizini moze biti pogodena.

Bezi¢na tehnologija

RF bezi¢na tehnologija koristi se u komunikaciji izmedu ugradivog
generatora impulsa (IPG) OPTIMIZER Smart Mini i Vesta
punjaca. Odvija se preko Sifriranog kanala preko RF veze koja je
u skladu sa zahtjevima komunikacijskog sustava medicinskih
implantata (MICS) (raspon specificiran na 2 m, 402-405 MHz)
MedRadio pojasa.

RF bezi¢na tehnologija takoder se koristi za transkutani prijenos
energije iz Vesta punjata za ponovno punjenje OPTIMIZER Smart
Mini IPG-a na ISM frekvenciji od 13,56 MHz. Raspon prijenosa je
naveden na maksimalno 4 cm izmedu zavojnice punjaca i
prijemne zavojnice IPG-a. Kontrola nad procesom punjenja, kao i
komunikacija poruka upozorenja od IPG-a do punjaca odvija se
preko Sifriranog MICS kanala.
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Bezi¢ne nazivne specifikacije Vesta punjaca

Karakteristike

Nazivni

MICS MedRadio

Frekvencijski pojas

402-405 MHz Komunikacijski sustav
medicinskih implantata (MICS)

Radiokomunikacijska sluzba medicinskih
uredaja (MedRadio)

Pojasna Sirina < 145 kHz
Modulacija FSK
Izratena snaga <25 uW EIRP

Raspon

0 do najmanje 1,5 m

Transkutani prijenos energije

Frekvencijski pojas

13,56 MHz

Industrijski, znanstveni i medicinski radijski
pojas (ISM)

Pojasna $irina

< 0,014 MHz

Modulacija

Amplituda (spora zbog optimizacije
spajanja, nema prijenosa podataka)

Izragena snaga

<06 W

Raspon

5 mm do 40 mm

Bezicne nazivne specifikacije OPTIMIZER Smart Mini IPG-a

Karakteristike

Nazivni

OPTIlink MICS MedRadio

Frekvencijski pojas

402-405 MHz Komunikacijski sustav
medicinskih implantata (MICS)

Radiokomunikacijska sluzba medicinskih
uredaja (MedRadio)

Pojasna Sirina < 145 kHz
Modulacija FSK
Izracena snaga <25 uW EIRP

Raspon

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

MedRadio u MICS podpojasu (402 do 405 MHz) s
bezi¢nom tehnologijom omogucuje komunikaciju izmedu
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG i Vesta punjaca.
Zahtjevi za kvalitetu usluge razlikuju se ovisno o
okruZenju uporabe (operacijska sala, soba za oporavak,
klinika i ku¢no okruzenje).

Vesta punja¢ zapocet Ce prikazivanjem zaslona
Preuzimanje IPG podataka Uspjedno preuzimanje
IPG podataka:

.%J

Nakon Sto je preuzimanje podataka zavrSeno, Vesta
punjag prikazuje zaslon Status punjenja IPG-a:

Ikona razina spajanja (ﬂ), Ciji je broj osvijetljenih traka
proporcionalan blizini palice za punjenje do ugradenog
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG, ukazuje na kvalitetu
usluge (QoS) za transkutanu bezi€nu vezu za prijenos
energije. Palicu za punjenje treba ponovno postaviti dok
se ne zasvijetle najmanje 2 trake ikone razine spajanja,
Sto ukazuje na dovoljnu kvalitetu usluge QoS za punjenje
uredaja OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Jedna osvijetljena traka ukazuje na smanjenu kvalitetu
usluge Sto moze zahtijevati dulje vrijeme punjenja. Nula
osvijetljenih traka na ikoni razine spajanja uz zvucni ton
oznacCava lo$ polozaj palice za punjenje. Ako se palica za
punjenje ne vrati na mjesto ugradnje unutar 20 sekundi,
Vesta punjac ¢e emitirati 3 duga zvuéna signala, prikazati
zaslon PogreSka spajanja punjenja IPG-a, a zatim

se iskljuciti.

Osim punjenja uredaja OPTIMIZER Smart Mini, Vesta
punja¢ takoder sluZi za slanje poruka pacijentu o
upozorenjima i drugim stanjima. Vesta punjac je
konfiguriran da komunicira s OPTIMIZER Smart Mini IPG-
om barem jednom dnevno. Ova komunikacija se dogada
svaki put kada se IPG na nekoliko minuta nalazi unutar
1,5 m (5 ft) od Vesta punjaca.

Ako Vesta punja¢ i OPTIMIZER Smart Mini IPG ne
komuniciraju unutar programabilnog vremenskog
razdoblja, pacijent moZze vidjeti zaslon upozorenja ,Dugo
vremena bez preuzimanja podataka s IPG-a“ koji
prikazuje Vesta punja¢:

U tom slu&aju uputite pacijenta da pokusa napuniti
OPTIMIZER Smart Mini IPG Vesta punjatem. Ako
pacijent uspije napuniti svoj ugradeni uredaj, Vesta punja¢
viSe ne bi trebao prikazivati zaslon upozorenja. Ako
pokus$aj punjenja OPTIMIZER Smart Mini IPG-a Vesta
punjacem ne uspije, treba kontaktirati predstavnika
Impulse Dynamicsa.
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Otklanjanje potesSkoc¢a bezi¢ne veze izmedu
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i Vesta punjaca

Ako imate problema s uspostavljanjem bezi¢ne veze
izmedu OPTIMIZER Smart Mini IPG-a i Vesta punjaca,
poku$ajte sljedece:

Kad god se Vesta punja¢ ne koristi za punjenje
OPTIMIZER Smart Mini IPG-a, postavite ga na
mjesto pokraj kojeg pacijent ¢esto prolazi (npr.
noéni ormari¢ u spavacoj sobi), spojite ga na
njegov AC adapter, a AC adapter prikljucite u
zidnu utiénicu. To ¢e osigurati redovitu
komunikaciju izmedu OPTIMIZER Smart Mini
IPG-a i Vesta punjaca.

Ostanite mirni tijekom procesa punjenja ili
prijenosa podataka.

Smanijite udaljenost izmedu uredaja.
Pomaknite uredaje tako da dijele vidokrug.

Odmaknite uredaje od drugih uredaja koji mogu
uzrokovati smetnje.

Nemojte istovremeno upravljati drugim bezi¢nim
uredajima (tj. programatorima za druge uredaje,
prijenosnim ra¢unalima, tabletima, mobilnim
telefonom ili bezi¢nim telefonom).

Pri¢ekajte nekoliko minuta i ponovno pokusajte s
povezivanjem.

NAPOMENA: BezZi¢na komunikacijska oprema, poput
beZicnih kucnih mreznih uredaja, mobilnih i beZi¢nih
telefona i tableta, mogla bi utjecati na kvalitetu
beZicne veze.
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VAZNE INFORMACIJE:

Elektrofiziolog:

Adresa:

Grad:

Drzava: Postanski broj:

Br. telefona:

Kardiolog:

Adresa;:

Grad:

Drzava: Postanski broj:

Br. telefona:

Bolnica

Adresa;:

Grad:

Drzava: Postanski broj:

Br. telefona:




Lijekovi:

Ugradivi generator impulsa OPTIMIZER Smart Mini

Br. modela:

Serijski br.:
Br. modela vodica 1: S/N
Br. modela vodica 2: S/N

Br. modela vodica 3: S/IN




NAPOMENE:




