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FONTOS ORVOSI INFORMACIOK

Minden sulyos eseményrdl bejelentést kell tenni az Impulse Dynamics
részére a QualityComplaints@impulse-dynamics.com cimre kuldott e-
mailben. A 2017/745 (MDR) rendelet szerint silyos eseménynek
mindsilnek azok az események, amelyek kézvetlenll vagy kozvetve az
alabbiak barmelyikéhez vezethettek, illetve vezethetnek:

a) Beteg, felhasznalé vagy mas személy halala,

b) Beteg, felhasznald vagy mas személy egészségi allapotanak
sulyos, ideiglenes vagy tartés karosodasa, Az érintett egészségi
allapotanak sulyos romlasa, ami a kdvetkezdk egyikét okozta:

i. Eletveszélyes betegség vagy sériilés,

ii. A szervezet valamely részének vagy funkcidjanak tartés
karosodasa,

iii. Koérhazba kertilés, illetve a beteg kérhazi kezelésének
meghosszabbodésa,

iv. Orvosi vagy sebészeti beavatkozas, amellyel
életveszélyes betegséget vagy sérilést, illetve a
szervezet valamely részének vagy funkciojanak tartés
karosodasat elézik meg,

v. Krénikus betegség.

c) Sulyos kbzegészségiigyi fenyegetés. Kbzegészségligyi
fenyegetésnek nevezzilk azokat az eseményeket, amelyek
eredménye kozvetlen életveszély, egy személy egészséqi
allapotanak sulyos karosodasa, vagy sulyos betegség lehet,
amely azonnali beavatkozast igényelhet, és amely jelentés
megbetegedést vagy halalozast okozhat emberek esetén, vagy
amely szokatlan vagy varatlan az adott helyen és id6ében.



SZANDEKOSAN URESEN
HAGYOTT OLDAL



1.0 BEVEZETO

Oromiinkre szolgal, hogy On is OPTIMIZER Smart Mini rendszert kapott.
A jelen kézikdnyv célja, hogy t4jékoztatast nydjtson az OPTIMIZER Smart
Mini rendszerrél, hogy mi varhaté az implantaciés beavatkozast kovetéen,
milyen komponensekbdl all a rendszer, és hogyan kell hasznalni a

Vesta toltét.

A szivelégtelenség egy olyan klinikai allapot (betegség), amely vilagszerte
évente korilbeliil 10 millio embert érint. Az Egyesiilt Allamokban
nemrégiben végzett tanulmany szerint a szivelégtelenség eléfordulasa
férfiaknal 100.000 fénként 378, mig a néknél 100.000" fénként 289.

Az orvosok szivelégtelenségnek nevezik azokat a jeleket és tiineteket,
amelyek 6sszefliggésben allnak azzal, hogy a szivizom nem képes
elegendd vért pumpalni a szervezet szikségleteinek kielégitésére.

A szivelégtelenség tiinetei lehetnek:
e |égzési nehézség
e alabak és/vagy a karok duzzanata (6démaja)
o faradtsag
e rossz fizikai tlir6képesség
e mentalis zavar

A szivelégtelenség kezelésére jelenleg szamos kildnb6z6
hatasmechanizmusu gyégyszer all rendelkezésre. Bér a lista egyre
hosszabb, egyes betegek nem reagéalnak ezekre a gyégyszerekre, vagy
nem tudjak elviselni a mellékhatasaikat, ami a szivelégtelenségiik
fokozatos romlasahoz vezet.

! Trendek a szivelégtelenség el6éfordulasdban és azok tulélése a kbzdsségi alapu
népesség korében (Trends in Heart Failure Incidence and Survival in a
Community-Based Population), Véronique L. Roger MD, et al; JAMA. 2004 julius
21; 292:344-350.



2.0

AZ OPTIMIZER SMART MINI RENDSZER

Az OPTIMIZER Smart Mini rendszer a kdvetkezd komponensekbdl all:

OPTIMIZER Smart Mini belltethetd impulzusgeneréator (IPG)
Vesta toltd

2.1  OPTIMIZER Smart Mini belltetheté
impulzusgenerator

Az OPTIMIZER Smart Mini belltetheté impulzusgenerator (IPG)
orvostechnikai eszkdz, ami mérsékelt vagy sulyos
szivelégtelenség kezelésére szolgal. Jellemzéen a mellkas bal
vagy jobb felsé részén, a bér ala keril beultetésre.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-hez két (vagy opcionalisan
harom) kivezetés csatlakozik, melyeket az On kezel6orvosa a
nagyvénan keresztil helyez be, és vezet a szivbe az implantacio
soran. A kivezetések elektrodakkal vannak ellatva, melyek
lehetévé teszik az OPTIMIZER Smart Mini IPG szamara a sziv
elektromos tevékenységének monitorozasat, és specidlis kardidlis
0sszehlizodasi modulaciés (CCM) impulzusokat kézvetitenek a
szivnek az egyes szivverések egy bizonyos idépontjaban.

A CCM terapia els6édleges hatasa, hogy megnoveli az egyes
szivosszehlzddasok hatékonysagat és erésségeét, melynek
eredményeképpen a sziv minden szivveréssel tébb vért pumpAl.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG Ujratdlthetd elemekkel van ellatva,
ezzel névelve az eszkdz élettartamat. A kifejezetten az
OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének Ujratoltésére kialakitott
toltét az implantacios matétet kovetéen biztositjak Onnek.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG varhato élettartamat az
Ujratolthetd elem varhat6 élettartama korlatozza.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG heti rendszeresség toltésével az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-ben 1évé Ujratdlthet6é elemnek
legalabb 20 évig mikodnie kell.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t akkor kell kicserélni, amikor a
teljesen feltdltott elem mar nem képes egy teljes heti CCM
terapiahoz elegendé tapellatast biztositani anélkiil, hogy
jelentésen lemertiine kdzben.

Amikor az elektiv csere lehetdseget kiértekelik, azt fogjak kérni
Ontdl, hogy 7 nappal a tervezett rutinellendrzés elétt toltse fel

2



teliesen az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t. Az ellenérzés soran a
kezelborvos ellenérzi az OPTIMIZER Smart Mini IPG
elemének toltdttségét.

1. dbra: OPTIMIZER Smart Mini IPG
2.2 Vestatolto

A Vesta toltd tapellatasat egy Gjratdltheté elem biztositja, és
kifejezetten az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel egyiittes
hasznalatra tervezték. Az implantacios eljarast kbvetéen meg
fogja kapni a Vesta t6lt6t, valamint a hasznalatara vonatkoz6
utasitasokat. A Vesta toltével kapcsolatos részleteket lasd a
6.0 fejezetben.



3.0

2. dbra: Vesta tolté

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

3.1 Komplikéciok a belltetéssel
0sszefliggésben

Ahogyan barmely mas sebészeti beavatkozas, az OPTIMIZER
Smart Mini IPG bediltetése is bizonyos mérték( kockazatot hordoz
magaban. Ez a fejezet arra szolgal, hogy magyarazattal
szolgaljon Onnek az eszkoz beliltetésével osszefliggé kilonb6zé
potencidlis komplikaciok kapcsan. Ezek a potencialis komplikaciok
nem csak az OPTIMIZER Smart Mini IPG esetén fordulhatnak eld,
hanem barmilyen mas szivbe Ultethetd eszkoz (pl. szivritmus-
szabalyozék vagy defibrillatorok) implantacioja soran.

A beliltetéssel 6sszefliggésben Iévé kockazatokat az 1. tablazat
foglalja 6ssze az el6fordulasi gyakorisaguk alapjan
csoportositva 6ket.

1. tdblazat: Kockazatok a beultetéssel 6sszefliggésben

Gyakori (5% vagy annél gyakoribb)

e A beavatkozas utani fajdalom, véralafutas vagy kellemetlen
érzés a behelyezés helyén
o Vérzés




o Fert6zés a behelyezés helyén

e Zseb hematéma

e Kivezetések elmozdulasa

e Beiltetett IPG elmozdulasa
Nem gyakori (1-5% k6z06tt)

Mellkasi trauma (példaul tidé dsszeesés vagy mellkasi
VErzes)

Generator komplikacidja

Sziv perforacioja (a sziv atfurodasa a kivezetések miatt)
Endokarditisz (szivbillentylk fertézése)

Aritmia (rendszertelen szivverés, beleértve a tdl lassu vagy tul
gyors szivverést)

Haromhegy billenty( kdrosodasa (a sziv jobb pitvarja és
kamraja kozotti billenty(, amely meggatolja a vér
visszafolyasat a pitvarba), ami potencialisan a haromhegy
billenty( regurgitaciéjat vagy szivargasat okozhatja

Ersériilés (perforacio, disszekcié vagy repedés)

Trombézis (vérrogképzddés a vénakban)

A szivverések kivaltasaért felelés specialis szbvet (azaz a sziv
ingertletvezeté rendszerének) karosodasa a szivben
Allergias reakcio

Ritka (kevesebb, mint 1%)

Bradikardia (lassu szivverés)

Szivtamponad (folyadék felgytlemlése a sziv kéril, ami
életveszélyes lehet)

Miokardialis infarktus (szivroham)

Minisztrok (TIA) vagy sztrok

Halal

Tovabba, ha az On szivfala elvékonyodott, csuklas jelentkezhet a
minden esetben, amikor az eszkfz CCM jelet kild, a mellkasi ideg
vagy a rekeszizom kozvetlen stimulalasanak kévetkeztében. Ez
sebészi beavatkozast igényelhet.

On érzékeny is lehet az OPTIMIZER Smart Mini IPG-hez
felhasznalt anyagok valamelyikére, melyek érintkeznek a test
szoveteivel (hisztotoxikus reakcid). Bar ritkan fordul el6, de ez az
eszkoz eltavolitasat teheti szilkségessé. Human szovetekkel
érintkezd anyagok a titan, epoxigyanta és szilikongumi.




Az OPTIMIZER Smart Mini IPG a kivezetéseit a sziv elektromos
aktivitasanak érzékeléséhez hasznalja. El6fordulhatnak olyan
komplikaciék, amelyek érintik a kivezetés ezen funkcidjat.

Ezek lehetnek:

e A kivezetés elmozdulhat arrol a helyrél, ahova elhelyezték
a beultetés soran, ami Ujraoperalast tesz sziikségessé.

o A kivezetés eltdrhet vagy megtorhet rossz elektromos
érintkezést eredményezve, ami Ujraoperalast tesz
sziilkségesseé.

A fentiekben leirt, kivezetésekkel kapcsolatos problémak a
kivezetés teljes belltetett élettartalma alatt jelentkezhetnek.
llyenkor altalaban sebészeti korrekcids mitét sziikséges.

3.2 Komplikaciok a készulék/tolté
miikodtetésével 6sszefliiggésben

A készulék/tolté mikodtetésével dsszefiiggésben tdbbek kdzott
az alabbi komplikaciék fordulhatnak elé:

o Esetenként az OPTIMIZER Smart Mini IPG szoftveres és
hardveres problémak miatt nem érzékel és kuld CCM
jeleket, mely a készilék cseréjét teheti sziikségessé.

e Az OPTIMIZER Smart Mini IPG esetenként kornyezeti
interferenciat érzékelhet és emiatt nem megfeleléen
kozvetitheti a CCM terapiat. Lasd az 5.4 fejezetben
leirtakat.

e El6fordulhat, hogy a Vesta t6lté szoftveres és hardveres
problémak miatt nem a tervezett médon makddik és nem
megfeleléen tolti az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t. A toltd
cseréje valhat szilkségessé.

40 ABEULTETEST KOVETOEN

Onnek is aktivan részt kell vennie a sajat felépulési folyamataban azzal,
hogy gondosan koveti kezel6orvosa utasitasait, tébbek kdzott:

e Jelezze kezel6orvosanak, ha a bemetszésnél kivorosodést,
duzzanatot vagy szivargast tapasztal.

o Kerillje nehéz targyak emelését, amig arra kezeléorvosa
engedélyt nem ad.



A kezelborvosa utasitdsainak megfeleléen sétaljon, torndzzon és
tisztélkodjon.

Haladéktalanul keresse fel kezel6orvosat, ha két-harom napnal
hosszabb id6re belazasodik.

Tegyen fel minden, a készilékével, szivritmusaval vagy
gyogyszerelésével kapcsolatosan esetlegesen felmerilé kérdést
kezelborvosanak. Szedjen minden, a kezelbéorvosa altal felirt

gyogyszert.

Ne viseljen sziik ruhazatot, amely irritdlhatja a készulék feletti
bérfeluletet.

Kertlje a készilék vagy az azt kériilvevd terlllet dorzsolését.

Kezel6orvosa utasitasara korlatozza a karja azon mozdulatait,
amelyek befolyasolhatjak a kivezetési rendszer mikodését.

Kertilje az olyan durva érintkezést, amely a beliltetési teriilet
Utédését eredményezheti. Keresse fel kezel6orvosat, ha elesett,
vagy olyan baleset érte, amely soran a beultetési helyet it6dés
érhette.

Megjegyzés: Ha On vékony testalkatu, a bediltetett eszkdz jobban
kiemelkedhet a bére alatt. Ebben az esetben kilondsen oda kell
figyelni ra, hogy elkeriilje a beiltetés helyének barmilyen
kdzvetlen behatasat.

Keresse fel kezel6orvoséat, amennyiben varatlan vagy szokatlan
dolgot tapasztal, mint példaul Gj tiinetek megjelenése.

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha nagy tavolsagra tervez utazni.

Ha azt tervezi, hogy elkoltozik, tajékoztassa kezel6orvosat, és
beszéljék meg, hogy sziiksége lesz-e masik orvosra (]
lakéhelyén.

Kezel6orvosa korlatozhatja a gépjarmiivezetésben, legalabbis a
kezdeti id6szakban, hogy ezzel elkeriilhetS legyen a sebek
indokolatlan megeréltetése.



5.0

ELET AZ OPTIMIZER SMART MINI IPG-VEL

51 Mire szamithat

A bdre alatt érezheti majd az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t. A
megszokott testmozgas nem okozhat karosodast az eszkézben
vagy annak kivezetéseiben. Ugyanakkor fontos, hogy
semmiképpen se prébalja meg elmozditani vagy elforgatni
belltetett IPG-t. Az eszkdz beliltetése meghatarozott irAnyban
tortént a bérhoz viszonyitva, hogy ezzel biztositva Iegyen a
megfelelé kommunikécio az Intelio programozoval és az On
Vesta tolt6jével.

5.2 Hatasa az On tevékenységeire

Miutan a sebészeti beavatkozaskor keletkezett sebek
begydgyultak, On folytathatja addigi mindennapos tevékenységeit,
beleértve a szexudlis egyuttlétet is. Az On beiiltetett OPTIMIZER
Smart Mini IPG-jét a séta, hajolgatas vagy egyéb normalis napi
tevékenysége nem befolyasolja.

5.3 Gyogyszerek

Az elirt gyogyszerek, az eléirt mennyiségben szedve nincsenek
hatassal az OPTIMIZER Smart Mini IPG megfelelé mikodésére.

Altalanossagban igaz, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG
belltetése miatt nem szilkséges a kordbban szedett gyégyszerek
maédositasa.

5.4 Hogyan befolyasolhatjak mas eszkdzok az
OPTIMIZER Smart Mini IPG miikodését

Altalanossagban igaz, hogy a megfelelé allapot( haztartasi
készulékek és az IPG-t6l 25 cm vagy annal nagyobb tavolsagban
tartott személyi kommunikacios eszkézék nem lehetnek hatassal
az OPTIMIZER Smart Mini IPG mikddésére. Ugyanakkor legyen
elévigyazatos olyan eszkdzok kornyezetében, amelyek erés
elektromos vagy magneses mezét generalnak. Példaul egyes
elektromos borotvak, elektromos szerszamgépek és elektromos
gyujtéberendezések, mint amelyeket a benziniizemd
berendezésekben alkalmaznak, interferenciat okozhatnak.

A benzinlizem( berendezéseket mindig ugy lizemeltesse, hogy
azok védéfedelei, burkolatai vagy egyéb arnyékolasai ne
legyenek eltavolitva.



Minden ilyen, az OPTIMIZER Smart Mini IPG altal érzékelt
interferencia az On szivritmusanak hibas érzékelését
eredményezheti, és ezzel nem megfelel6 idézitésii CCM
terapiat okozhat.

Ne menjen tul kdzel olyan berendezésekhez vagy eszkdzokhoz,
amelyek erés magnest tartalmaznak (pl. hangszorék), és ne
hajoljon aut6k motortere folé, mivel a generator erés
elektromagneses mezét hoz létre. Az OPTIMIZER Smart Mini IPG
magneses kapcsolot tartalmaz, amit ha 3-5 masodpercig erés
magnes hatasanak tesznek ki, lekapcsolja a CCM terapiat. Ha
véletlendl ilyen fordul el6, a kezel6orvosa arra kérheti, hogy
keresse fel a CCM terapia Ujrainditdsahoz. Mivel az OPTIMIZER
Smart Mini IPG nem egy létfenntart6 eszkoz, igy ilyen esetben On
valészinlleg nem keril veszélybe.

Minden esetben kérjen orvosi tanacsot, miel6tt olyan teriletre
lépne be, ahol figyelmeztetést helyeztek el pacemakert (vagy
egyéb belltetett orvosi eszkdzt) hasznald betegek szamara, vagy
olyan helyekre, ahol ipari gépek vagy radio adévevok — beleértve
az amat6ér és mobil radidkat is- talalhatok.

Mindig tdjékoztassa kezel6orvosét, hogy beultetett OPTIMIZER
Smart Mini IPG-vel rendelkezik, miel6tt a kdvetkezd
beavatkozasokra kerilne sor:

e Sebészeti beavatkozas, melynek soran
elektrokauterizaciot alkalmaznak

o Radidfrekvencids (RF) ablaciét alkalmazo eljaras
e Orvosi diatermia

e Kardioverzio

e Terdpias célu besugéarzas

e Terapias célu ultrahang

e Litotripszia

e MaAagneses magrezonancia (NMR)

o MAagneses rezonancias képalkotas (MRI)

Figyelmeztetés: Ha belltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel
rendelkezik, NEM lehet MRI eljarast végezni.



Figyelem: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a elézetesen ki kell
kapcsolni, vagy a beavatkozas elétt és alatt szigorian monitorozni
kell minden olyan orvosi kezelés esetén, amelynél a testen
elektromos aramot vezetnek at.

Figyelem: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t nem szabad
kozvetlen terapias ultrahangnak vagy egyéb sugarzasnak kitenni.
Az ilyen jellegii sugéarzas oly mddon kéarosithatja az eszkozt,
amely azonnal nem észreveheté.

Figyelem: A bolti lopasgétlé rendszerek és a repllétéri biztonsagi
rendszerek normalis esetben nem kéarositjak az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-t. Ugyanakkor ne id6zzdon ilyen eszk6zok
kozelében. A replil6téri biztonsagi atvilagitason térténd athaladas
elétt javasoljuk, hogy tajékoztatasul mutassa meg a biztonsagi
személyzetnek a beliltetett orvostechnikai eszkéz
azonositokartyajat.

5.5 A belltetett orvostechnikai eszkdz
azonositékartyajanak jelentésége

A beliltetés sebészeti eljarasat kovetéen a kezelorvosa atadja
onnek a beliltetett orvostechnikai eszkdz azonositokartyajat, ami
igazolja, hogy Onnek OPTIMIZER Smart Mini beliltetheté
impulzusgeneratora van beiiltetve.

Fontos, hogy minden esetben tartsa maganal a beliltetett
orvostechnikai eszkéz azonositokartyajat, és az On altal szedett
gyogyszerek listajat. Orvosi vészhelyzetben a beliltetett
orvostechnikai eszkdz azonositokartyaja fontos informéciokkal
szolgal a kezeléorvosa szamara, és segithet az On szamara
szilkséges, megfelelé beavatkozas meghatarozasaban.

Ezen felill fontos tajékoztatni az On Gsszes egészségligyi
szolgéltatéjat arrdl, hogy OPTIMIZER Smart Mini IPG belltetésen
esett 4t. Példaul, amikor legkdzelebb felkeresi orvoséat vagy
fogorvosat, mutassa meg nekik a belltetett orvostechnikai eszkdz
azonositokartyajat, hogy annak egy masolatat iktathassak a
nyilvantartasukba.
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6.0 VESTATOLTO

6.1

Rendszerkomponensek

A Vesta toltérendszer az alabbi alkotoelemekbél all:

ToIt6 tappancs
kabelcsipesze

EU
csatlakozés
adapter

Vesta
tolté

Hordtaska Valtakoz6 aramu

adapter a
csatlakoztatott
USA csatlakozés
adapterrel

ToIt6
tappancs

3. dbra: A Vesta toltérendszer alkotéelemei

Vesta toltd (a csatlakoztatott t6It6 tappanccsal és toltd
tappancs kabelcsipesszel) — az OPTIMIZER Smart Mini
IPG toltésére hasznéalhato.

Valtakoz6 aramu adapter — a Vesta tolt6é belsé elemének
toltésére hasznalhaté.

EU / USA csatlakozés adapterek — csatlakozé
adapterek a valtakoz6 aramu adapterhez, amelyek
lehetévé teszik, hogy a valtakoz6 dramua adaptert az EU
€s az USA terlletén a konnektorokhoz csatlakoztassak.

Hordtaska — a Vesta toltérendszer tarolasahoz és szallitasahoz.
11



6.2

Funkciok

A Vesta tolt6 funkcioi a kdvetkezok:

Grafikus
kijelzé

Fékapcsolo
gomb

Grafikus kijelzé: A Vesta toltd altal a kommunikécidhoz
hasznalt kijelzd.

Foékapcsoldé gomb: Nyomdgomb, amellyel elindithat6 az
OPTIMIZER Smart Mini IPG toltése.

Hangjelz6: Belsé hangjelzé, amely sipolé hanggal
tajékoztatja, ha beavatkozasra van sziikség.

Tolté tappancs: Tekercset és aramkort tartalmazo
tappancs, amelyet a Vesta t6lt6 toltéshez, valamint az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel folytatott rovid
hatétavolsagt kommunikaciéhoz hasznal.

Radiévevo: A Vesta tolt6 altal az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-vel folytatott nagy hatétavolsagi kommunikaciéhoz
hasznalt eszk6z [nulla és legfeliebb 1,5 m (5 lab) kdzott].

IMPULSE

WgEmDYNAMICS

4. abra: Vesta toltoé funkcioi
12



6.3 Leiras

A Vesta tolt6 az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének téltesére
szolgal minimalis beavatkozassal, mikdzben garantélja az On
biztonsagat a toltési folyamat soran.

Tovébba a Vesta toltd Ggy van programozva, hogy riasztasokat és
egyéb uzeneteket jelenitsen meg, ha az On részérdl barmilyen
beavatkozasra van sziikség (pl. ,Call Doctor” (orvos hivasa)
riasztasi kddok, amikor orvoshoz kell fordulnia, a belltetett eszkdz
toltésének emlékeztetdi, stb.).

Figyelem: A Vesta tolté kdzelében Iévé egyéb elektromos
eszkdzok mikddése esetlegesen elektromagneses vagy egyéb
interferenciat okozhat a t6ltében. A hordozhat6 és mobil
radiofrekvencias (RF) berendezések kilondsen nagy
valoszinlséggel befolyasoljak a tolté megfeleld mikodését.

Figyelem: M(ikodés kdzben a Vesta toltérendszer elektromagneses
sugarzas potencidlis forrasa lehet a toltérendszer kozvetlen
kdzelében lévo elektronikus berendezések szamara.

6.4  Toltési moédszer

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének toltéséhez a Vesta toltd
altal alkalmazott médszert induktiv energiaatvitelnek nevezziik.
Mivel a magneses mezék minimalis vagy nulla ellenallassal
kénnyen athatolnak a bérén, a Vesta tolt6 altal alkalmazott toltési
maodszer bevalt és hatékony mdodja az energia atvitelének a
beliltetett készilékbe. A toltés ruhazaton keresztil is végezheté.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének toltéséhez hasznalt
induktiv energiaatvitel a kbvetkezéképpen zajlik:

1. A \Vesta tolté akkumulatorabél az elektromos energia a tolté
elektromos aramkoréhez csatlakozé primer tekercsen halad
at, amely azt oszcillalo elektromagneses mezévé alakitja at.

2. Amikor az elsédleges tekercset egy szekunder tekercs
kdzvetlen kdzelében helyezik el, a primer tekercs altal
létrehozott oszcillalé elektromagneses mezé a szekunder
tekercsre tovabbitja az energiat.

3. Az oszcillalé elektromagneses mez6 energidjat felvevd
szekunder tekercs az implantatum elektromos
aramkoréhez csatlakozik, ami visszaalakitja elektromos
energiava. Ez az elektromos energia tolti az OPTIMIZER
Smart Mini IPG elemét.

13



6.5 A csatlakozds adapter eltavolitasa
és felszerelése

A Vesta t6ltd valtakozd dramu adapterén USA csatlakozés
adapter talalhat6. Amennyiben eltéré csatlakozds adapterre van
szukség, a valtakozé dramu adapterrdl el lehet tavolitani a
csatlakozés adaptert, és helyette masikat lehet felszerelni.

6.5.1 A csatlakoz6s adapter eltavolitasa

Ha szeretné eltavolitani a valtakoz6 drami adapterrél a
csatlakozds adaptert, kbvesse az alabbi 1épéseket:

1. Fogja a kezébe a véltakozé aramu adaptert, és
helyezze a hiivelykujjat a csatlakozos adapter
érintkezdi alatt 1évé bordazott részre.

2. A huvelykujja segitségével tolja felfelé a
csatlakozés adaptert, és oldja le a valtakoz6
aramu adapterrél. Lasd 5. abra.

3. Csusztassa a csatlakozés adaptert felfelé, és
vélassza le a véaltakoz6 aramu adapterrél.

Tolja felfelé a
kioldashoz, és
tavolitsa el a
csatlakozos
adaptert

5. dbra: A csatlakozés adapter eltavolitasa
14



6.5.2 A csatlakoz6s adapter felszerelése

Ha szeretné felszerelni a valtakoz6 aramu adapterre a
csatlakozés adaptert, kbvesse az alabbi Iépéseket:

1. Tartsa a kezében a valtakoz6 &ramu adaptert, és
helyezze a csatlakozos adaptert a megfeleld
nyildsba a véltakoz6 aramu adapteren.

2. A mutatédujja segitségével tolja lefelé a
csatlakozés adaptert, amig teliesen nem rogzil a
valtakoz6 aramu adapteren. Lasd 6. abra.

Tolja lefelé a
csatlakozés
adapter
felszereléséhez

SN 000009

E adel 452241-1
, DAMIA -

6. &bra: A csatlakozés adapter felszerelése
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6.6 A Vestatolto toltése

Megjegyzés: A Vesta toltd toltése és az OPTIMIZER Smart Mini
IPG egyideji toltése NEM lehetséges. Mindig téltse fel a Vesta
tolt6 belsé akkumulatorat, miel6tt megprdébalna feltdlteni az
OPTIMIZER Smart Mini IPG elemét.

Megjegyzés: Hasznalat elétt ellenérizze, hogy a valtakozé aramu
adapter nincs-e megsériilve. A véltakozé aramu adapter cseréje
érdekében forduljon kezel6orvosahoz.

Figyelmeztetés: A Vesta tolt6 akkumulatoranak toltéséhez csak a
hozza mellékelt valtakoz6 aramu adaptert hasznalja.
Egyéb esetben kart tehet a Vesta toltében.

A véltakozé aramu( adapter és a Vesta t6lt6 csatlakoztatasahoz,
és a Vesta t0It6 belsé akkumulatoranak toltéséhez kdvesse az
alabbi lépéseket:

1. Forditsa meg a Vesta t6lt6t, hogy a t6lté hatoldala
nézzen felfelé.

2. Haijtsa fel a thpcsatlakozé védésapkajat, ami a toltd
tappancs kabelének kivezetése mellett talalhat6. Lasd
7. abra.

Védbsapka

7. abra: Tolté hatoldala
16



3. Vegye ki a valtakoz6 aramu adaptert a hordtaskabdl, és
forgassa el az egyenaramu kimeneti csatlakozot, amig a
csatlakozoén Iévé piros pont lathatova nem valik.

4. lllessze a valtakoz6 aramu adapter egyenaramu kimeneti
csatlakozéjan 1évé piros pontot a Vesta t6lté bemeneti
tapcsatlakozoéjanak piros vonalahoz (lasd 8. abra), majd
csatlakoztassa az egyenaramu kimeneti csatlakozot a
bemeneti tApcsatlakozéhoz.

8. dbra: Az egyenaramu csatlakozok illesztése

Miutan csatlakoztatta a Vesta t6lt6hoz a valtakozé aramd
adaptert, megjelenik a , Tolt6 ontoltés allapot” képerny®.
Lasd 9. abra.
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9. dbra: , Tolt6 6ntoltés allapot” képernyd

5. Csatlakoztassa a megdfelel6 csatlakoz6s adaptert a
valtakoz6 dramu adapterhez, majd dugja be a valtakoz6
aramu adaptert a konnektorba, hogy megkezdje a Vesta
toIt6 belsé akkumulatordnak toltését.

Amikor megjelenik a Vesta téltén a , T6ltd sikeres
ontoltés” képernyd (lasd 10. dbra), a Vesta toltd
akkumulatora teljesen fel van téltve, ahogyan a képernyd
kozepén lévé toltottségjelzd folbtti pipa is mutatja.

v
[e2ss)

10. abra: , Tolté sikeres ontoltés” képernyd

Ha szeretné levalasztani a valtakoz6 dramu adaptert a Vesta
toltérol, kbvesse az aldbbi [épéseket:

1. Fogja meg és huzza héatra az egyenaramu kimeneti
csatlakozén [évé fémhivelyt, hogy le tudja valasztani a
csatlakozoét a Vesta tolt6rél. Lasd 11. abra.
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Csatlakozo6 hively
visszahlzva

Csatlakoz6

11. 4bra: A csatlakoz6 hively kdzelrdl

2. Helyezze vissza a tapcsatlakoz6 védésapkajat a Vesta
toltén.

6.7 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG t6ltése

Megjegyzés: Az eszkoz toltése korilbelil 90 percig tart (heti
toltés esetén).

Figyelmeztetés: Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG nincs
rendszeresen feltoltve, akkor a miikodése ledll, amint
az elemek lemertilnek, és ekkor megsziinik a
CCM terapial

Megjegyzés: A Vesta t6lté6 nem hasznalhaté az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-egység toltésére, amig a valtakozé aramu adapter
a Vesta t6lt6hoz csatlakozik.

Figyelem: A Vesta toltét ne haszndlja egyéb elektronikus
berendezések kézelében. Ha nincs lehetéség a megfeleld
véd6tavolsag biztositaséara, akkor a normal mikoddés biztositasa
érdekében a Vesta tolt6t fellgyelet alatt kell tartani.

Figyelmeztetés: A Vesta toltét tilos repulégép
fedélzetén hasznalni.

Figyelmeztetés: Hajé fedélzetén kérjen engedélyt a hajo
legénységétdl, mielétt hasznélna a Vesta toltét.
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Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének toltéséhez kdvesse az
alabbi lépéseket:

1. Gondoskodjon nyugodt, kényelmes 016 helyzetrdl, idealis
esetben 45°-ban héatradélve (példaul kanapén
vagy fotelben).

2. Keresse meg, hol van az OPTIMIZER Smart Mini IPG
(jellemzéen a mellkas jobb felsé részén). Helyezze lazan
a nyakara a tappancs kabelét, majd helyezze a Vesta
toltd tappancs lapos oldalat (a négy kék csavarfedél
oldalat) kbzvetlenil az OPTIMIZER Smart Mini IPG
implantatum helye folé (a ruhajara). Ahhoz, hogy a t6lt6
tappancs ne tudjon elmozdulni, mikdzben a beultetett
OPTIMIZER Smart Mini IPG-t tdlti, a tolt6 tappancs
kabelcsipeszét a ruhgjara csiptetheti.

3. Inditsa el a toltési folyamatot, ehhez nyomja meg a
fékapcsolé gombot, tartsa lenyomva 1-2 masodpercig,
majd engedje el. Lasd 12. abra.

IEIPURSE

BgBgpyNAMICS

12. abra: A t6lt6é fékapcsol6 gombjanak megnyomasa

Megjegyzés: Ha barmilyen riasztas torténik, megjelenhet az
,Orvos hivasa” riasztasi képernyd. Ha a Vesta tolté
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képernyéjén megjelenik egy ,,Orvos hivasa” riasztasi kdd,
kovesse a 6.12 fejezetben leirt utasitasokat.

4. A toltési folyamat elején megjelenik az ,IPG adatletdltés”
képernyd, amint a Vesta t0lt6 elkezdi letdlteni az
informacidkat az OPTIMIZER Smart Mini IPG-bél. A tolté
ikon felé mutatdé animalt nyil jelzi, hogy az informaciok
letbltése a beliltetett eszkdzrél a toltére folyamatban van.
Lasd 13. dbra.

.%_

13. 4bra: , IPG adatletdltés” képernyd

5. Amikor a Vesta tolt6 sikeresen befejezte az adatok
letdltését, megjeleniti az ,IPG adatletoltés sikeres”
képernyét, amit 3 rovid sipolas kisér. A villogo pipa jelzi,
hogy a Vesta tolt6 sikeresen le tudta tolteni az
informaciokat a belltetett eszkdzrél. Lasd 14. abra.

.%J

14. abra: , IPG adatletoéltés sikeres” képernyé

6. Miutan befejez6détt az adatok letbltése, megjelenik az
.IPG toltés allapot” képernyd, ami jelzi, hogy a Vesta toltd
elkezdte az OPTIMIZER Smart Mini IPG aktiv toltését.
Lasd 15. bra.

Az ,IPG toltés allapot” képernyd kdzepén a ,Kapcsolat
szintje” ikon (!Ilﬁ) nulla és négy kodzotti vilagitd savot
mutat. Helyezze 4t a tolt6é tappancsot, amig legalabb két
s&v nem vilagit a ,,Kapcsolat szintje” ikonnal.
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15. dbra: , IPG toltés allapot” képernyo

Megjegyzés: Ha a ,Kapcsolat szintje” ikonndl egy vilagitd
sév sem latszik, amit hangjelzés kisér, azt mutatja, hogy a
toIt6 tappancs rosszul van elhelyezve. Ha 20
masodpercen belll nem helyezi at a télté tappancsot, a
Vesta t6lt6 3 hosszu sipold hangjelzést ad le, megjeleniti
az ,IPG toltés kapcsolati hiba” képernyét (lasd 16. abra),
majd kikapcsol. Ha ez torténik, nyomja meg ismét a
Foékapcsolé gombot, hogy U] téltést inditson.

16. abra: , IPG toltés kapcsolati hiba” képerny6é

7. Az ,IPG elem toltése” ikon (lasd az ikont a jobb .
oldali képen) savjainak szama az OPTIMIZER
Smart Mini IPG elemének aktualis toltottségi

szintjét jelzi. Lasd 2. tablazat. n

2. tablazat: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elem @
toltottségi szintje

IPG elem ikon IPG elem toltdttségi szint
1 villogé sav 25% alatt
2 sav, utolso villog 25% és 50% kozott
3 sav, utolso villog 50% és 75% kozott
4 sév, utolso villog 75% felett

8. Az ,IPG toltés allapot” képernyd (lasd 15. dbra) tovabbra
is lathato lesz, amig az OPTIMIZER Smart Mini IPG
toltése folyamatban van.
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6.8

Megjegyzés: Azt javasoljuk, hogy a tdltés ideje alatt ne
mozogjon. Ha a t6ltd tappancs jelentésen elmozdul toltés
kozben, a ,Kapcsolat szintje” ikon nem fog vilagité savot
mutatni, és a Vesta t6lt6 sipolé hangjelzést kezd leadni. Ha ez
torténik, helyezze at a tolté tappancsot, amig legalabb két sav
nem vilagit a ,Kapcsolat szintje” ikonnal.

Megjegyzés: Ha nem végzi el az OPTIMIZER Smart Mini IPG
heti téltését az utasitdsnak megfeleléen, az OPTIMIZER
Smart Mini IPG elemének toltése hosszabb ideig tarthat. Ha
az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t nem lehet egy toltési
folyamattal teljesen Ujratolteni, ismételje meg a toltési
folyamatokat (legaldbb naponta), amig teljesen fel nem tolt.

9. Amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG eleme teljesen fel
van toltve, a Vesta t6lt6 3 rovid sipold hangjelzést ad le,
és megijeleniti az ,IPG toltés sikeresen befejezve”
képerny6t, amit a képerny6 kdzepén 1évé villogo pipa
mutat (lasd 17. abra). Ekkor a Vesta t6lté automatikusan
lekapcsol.

/R

17. &bra: , IPG toltés sikeresen befejezve” képernyd

10. Vegye le a ruhjardl a tolté tappancs kabelcsipeszét (ha
szilkséges), majd vegye el a Vesta t6lt6 tappancsot az
implantatum helyérél, és vegye le a t6lté tappancs kabelét
a nyakabdl.

11. Csatlakoztassa Ujra a valtakoz6 aramu adaptert a Vesta
toIt6hoz a 6.9 fejezetben leirtak szerint.
A toltési folyamat befejezése
6.8.1 A toéltési folyamat id6 el6tti befejezése

Ha szeretné befejezni a toltési folyamatot, miel6tt kész
lenne, nyomja meg, és tartsa lenyomva a Fékapcsold
gombot egy masodpercig, majd engedje el. A Vesta t6ltd
3 rovid sipold hangjelzést ad le, és megjeleniti a , Toltési
folyamat megszakitasa” képerny6t, amit a villogo
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bekapcsolasjelzd ikon mutat a képerny6 kdzepén. Lasd
18. abra.

18. abra: , Toltési folyamat megszakitdsa” képernyé

Mésik megoldas, ha eltavolitja a tolté tappancsot a
beultetés helyérél, és ekkor a Vesta toltd idétullépés miatt
automatikusan lekapcsol.

Megjegyzés: Amennyiben a sziinet utan folytatni
szeretné az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltését, kérjik,
varjon korulbelll 10 percet, mielétt (] toltési folyamatot
inditana, hogy a beliltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG
hémérséklete visszatérhessen a kezdeti értékre.

6.8.2 Toltési folyamat megszakitasa az IPG
hémérséklete miatt

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG téltése kozben az On
biztonsaganak garantélasa érdekében a rendszer
monitorozza az IPG hémérsékletét. Ha az OPTIMIZER
Smart Mini IPG észlelt h6mérséklete a toltési folyamat
kezdetén az elfogadhaté hémérséklet-tartomanyon kivdl
esik, vagy a beliltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG
hémérséklete tobb mint 10 percig allandéan magas toltés
kdzben, a Vesta t6lté 3 hosszu sipolé hangjelzést ad le,
és megijeleniti az ,IPG toltés hémérsékleti hiba”
képernyét, amit egy héméré jelez a képernyd kdzepén
(lasd 19. abra). Ekkor a t6lt6 lekapcsol. Ha ez torténik,
kérjuk, varjon korilbelll 10 percet, miel6tt ] toltési
folyamatot inditana.
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19. 4bra: , IPG toltés hémérsékleti hiba” képernyé

6.8.3 Toltési folyamat megszakitasa az IPG toltési
idétullépése miatt

Amikor a toltési folyamat tallépi az 5 6ra + 5 perc

id6tartamot, a Vesta tolté 3 hosszu sipol6é hangjelzést ad

le, és megjeleniti az ,IPG toltés idétullépési hiba”

képerny6t, amit a képernyd kdzepén Iévé villogo

homokara ikon mutat (lasd 20. abra). Ekkor a tolt6é

lekapcsol. Ha ez torténik, kérjuk, varjon kordlbeldl

10 percet, miel6tt Gj toltési folyamatot inditana.

&

20. abra: , IPG toltés idétullépési hiba” képernyd

6.8.4 Toltési folyamat megszakitasa a tolté
akkumuléatoranak alacsony toltottsége miatt

Ha a Vesta t6lté akkumulatoranak toltéttsége 10% ala
csokken a toltési folyamat kézben, a Vesta t6lté 3 hosszu
sipol6é hangjelzést ad le, és megjeleniti az ,Akkumulator
lemerill” riasztasi képernyét, amit egy Ures akkumulator
ikon jelez, amin villogé X" van (lasd 21. abra). Ekkor a
toltd lekapcsol. Ha ez torténik, téltse Gjra a Vesta toltd
akkumulatorat a 6.6 fejezet utasitasai szerint.
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21. dbra: ,Akkumulator lemerul” riasztasi képernyo

6.9 A Vestatdlté elhelyezése, amikor nem
hasznélja az eszkdz toltéséhez

Amikor nem hasznélja a Vesta t6lt6t az OPTIMIZER Smart Mini
IPG toéltésére, olyan helyre tegye, ahol szem elétt van (pl. a
halészobaban az éjjeliszekrényre), csatlakoztassa a valtakozo
aramu adapterhez, és dugja be a valtakoz6 aramu adaptert a
konnektorba. igy a Vesta t6lté akkumulatora mindig teljesen fel
lesz t6ltve, valamint gondoskodik a rendszeres kommunikaciorol
az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolté kozott.

Megjegyzés: Ha a Vesta tolt6 folyamatosan csatlakoztatva van a
véltakoz6 dramu adapterhez, mikdzben az be van dugva a
konnektorba, az semmilyen médon nem tesz kart a tolté
akkumulatoraban, és nem gyengiti azt.

6.10 A toltési miiveletek gyakorisaga

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-ben talalhaté Gjratolthetd elem
optimalis teljesitménye csak akkor biztosithato, ha az elem teljes
feltdltése minden héten megtorténik. Nem fontos, hogy a hét mely
napjat vagy a nap mely idészakat valasztja az OPTIMIZER Smart
Mini IPG feltoltésére, de javasoljuk, hogy a két feltbltés kdzott ne
teljen el hét napnal hosszabb idé.

Ha nem hasznalja a Vesta t6It6t az OPTIMIZER Smart Mini IPG
toltésére a kezelBorvosa altal bedllitott idén belil, megjelenhet a
Vesta t6ltén az ,IPG toltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi
képernyd, amit a Vesta tolt6 tappancs animalt képe jelez,
ahogyan a beteg belltetett eszkdze folé helyezik. Lasd 22. abra.
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22. abra: ,IPG toltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi képernyo

Ha ezt az Uzenetet latja megjelenni a Vesta toltén, hasznélja
Vesta tolt6jét az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltésére. Ha
sikertelendl probalja télteni az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a
Vesta toltével, forduljon kezel6orvosahoz, amint lehetséges.

Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG akkumulatoranak téltéttsége
egy bizonyos szint ala cstkken, akkor a CCM terapia
automatikusan felftiggesztésre kertll. Amennyiben ez térténik, az
OPTIMIZER Smart Mini IPG elemét Ujra kell télteni, hogy a CCM
terapia Ujrainduljon. Miutan Ujratéltétte az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-t, automatikusan Ujraindul a CCM terapia a korabban
programozott beallitasokkal.

6.11 Kommunikacié az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-vel

A Vesta t6ltd ugy van konfiguralva, hogy legalabb naponta
egyszer kommunikaljon a betltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-
vel. Ez a kommunikacié barmikor megtérténhet, amikor néhany
percig a Vesta tolt6 1,5 m-es (5 lab) kdrzetében tartézkodik.

Amikor ez torténik, el6szér megjelenik a Vesta tolté kijelzéjén az
.IPG adatletoltés” képernyd, amit a toltd ikon felé mutatd animalt
nyil jelez (lasd 23. abra). Ez azt jelzi, hogy a Vesta tolté aktivan
prébalkozik az adatok letdltésével az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-rél. Az eszkdzrél letoltott titkositott adatok kdzott talalhatdk az
IPG aktualis statuszanak informacioi, a mikodésével kapcsolatos
statisztikai informaciék, valamint minden olyan aktiv riasztas,
amely beavatkozast igényel.
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23. abra: ,IPG adatlettltés” képernyé

Amikor a Vesta tolt6 sikeresen letoltdtte az adatokat az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-rél, megjelenik az ,IPG adatletdltés
sikeres” képernyd, amit egy villogo pipa jelez a képerny6
kdzepén. Lasd 24. 4bra.

24. abra: ,IPG adatletoltés sikeres” képernyd

Ha a Vesta t6lt6 nem tudja sikeresen let6lteni az adatokat az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-rél, megjelenik az ,IPG adatletoltési
hiba” képernyd, amit egy villogé X" jelez a képerny6 kdzepén
(lasd 25. 4bra). Amennyiben ez torténik, a Vesta tolté
megpraébalja Gjra letdlteni az adatokat az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-rél néhany perc mulva.

®:\
n)(

25. abra: ,IPG adatletdéltési hiba” képernyé

Ha a Vesta tolté és a beliltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG nem
kommunikal egymassal a kezel6orvosa altal beallitott idészakon
belill, a Vesta t6lt6 sipold hangjelzést ad, és a kijelz6n megjelenik
az ,|PG adatletdltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi képernyé,
amit egy beteg animalt képe mutat, amint kdzeledik a Vesta
t6lt6hoz. Lasd 26. abra.
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26. abra: , IPG adatlet6ltés hosszl ideje nem tértént”
riasztasi képernyé

Ha ezt az Uizenetet latja megjelenni a Vesta toltén, probalja
hasznalni Vesta tolt6jét az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltésére.
Ha sikeresen tudja tolteni a belltetett OPTIMIZER Smart Mini
IPG-t, a riasztasi képerny6nek el kell tinnie a Vesta toltérél. Ha
sikertelendl probalja télteni az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a
Vesta toltével, forduljon kezel6orvosahoz, amint lehetséges.

6.12 ,Orvos hivasa” riasztasi kodok

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltése mellett a Vesta tolt6
értesiteni is tudja Ont, ha olyan riasztasi allapot fordult el6, ami
beavatkozast igényel.

A riasztasok az OPTIMIZER Smart Mini IPG vagy a Vesta t6lt6é
altal észlelt bizonyos események nyoman térténnek.

Amikor riasztasi feltételek teljesiilinek, az OPTIMIZER Smart Mini
IPG a programja szerint elkildi ezt az informaciét a
Vesta toltének.

Ha az észlelt riasztasi allapot ,Kdzvetlen beavatkozasi”
riasztashoz kapcsolédik, a 26. abran lathat6 riasztasi képerny6
jelenik meg a Vesta toltén, amit sipol6 hangjelzés kisér.

Bizonyos riasztasi allapotok esetén az ,Orvos hivasa” riasztast
megel6zi a ,Rendellenes allapot hiba” képernyd, amit egy
figyelmeztetd ikon mutat villogo felkiéltdjellel (lasd 27. &bra), amit
3 hosszu sipol6 hangjelzés kisér.

A

27. abra: ,Rendellenes allapot hiba” képernyé
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Ha az észlelt riasztasi allapot ,Orvos hivasa” riasztassal van
Osszefliggésben, a Vesta toltd sipolé hangjelzést ad, és
megjeleniti az ,Orvos hivasa” képerny6t kozépen egy villogo
felkialtéjellel és az ,Orvos hivasa” kéddal (amit az IPG
modellkédot jelz6 beti eléz meg). Lasd 28. abra.

28. &bra: Példa az ,,Orvos hivasa” riasztasi képernyoére

Az ,Orvos hivasa’ riasztasi képerny6t a ,Riasztasi hangjelzés
némitasa” képerny6 koveti (lasd 29. abra), illetve éjjel a ,Riasztas
némitasa” (lasd 30. abra).

)

b %

29. abra: ,Riasztasi hangjelzés némitasa” 30. abra: , Riasztas némitasa”
képernyé

Riasztas képerny6

Ha egy ,,Orvos hivasa” riasztasi kéd jelenik meg a Vesta tolté
képernydjén, jegyezze fel a megjelenitett kddot, majd nyomja meg
a Fokapcsolé gombot a Vesta toltén az aktivalt riasztas
némitasahoz. Ezt kbvetéen hasznalja fel az alabbi informacidkat a
kovetkezd tennivalé6 meghatarozasahoz.

e Haaz,A9", ,A19", ,A21", JA23", ,A25”" vagy ,A27" ,Orvos
hivasa” riasztasi kdd jelenik meg, kérjik, hivja a 24 o6ras
Ugyfélszolgalatot (866-312-5370), és tajékoztassa 6ket a
Vesta toltbn megjelent riasztasi kodrol.

e Haaz,A31" ,0Orvos hivasa”’ riasztasi kod jelenik meg, azt
jelenti, hogy a Vesta tolté ismételten belsé hibakat észlelt
a mikodése kdzben. Kérjik, lépjen kapcsolatba
kezel6orvosaval, és kérjen téle masik Vesta toltét.
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e Haaz ,A32" ,0rvos hivasa’ riasztasi kod jelenik meg, azt
jelenti, hogy a Vesta toltét nem parositott eszkozzel
probélja hasznélni. Ha a Vesta tolt6 ezt a kddot jeleniti
meg, hajtsa végre a kdvetkezoket:

1. Ellendrizze, hogy a Vesta tlt6, amit hasznal,
ugyanaz, amit Onnek adtak, majd inditsa Ujra a
toltési folyamatot.

2. Ha még mindig ez a kdd jelenik meg, miutan a
t6lté tappancsot a beliltetett OPTIMIZER Smart
Mini IPG folé helyezte, és Ujrainditotta a toltési
folyamatot, forduljon kezel6orvoséhoz.

6.13 Tisztitas

Figyelmeztetés: A tisztitas megkezdése elétt minden esetben
hlzza ki a valtakoz6 aramu adaptert a Vesta tolt6bél.

A Vesta t6lt6 kilsé felllete sziikség esetén kizardlag fertétlenitd
torl6kenddékkel tisztithato.

Figyelem: NE haszndljon olddszert, vagy olyan tisztité kendét,
melyet kémiai tisztitoszerrel itattak at.

Figyelmeztetés: NE probélja meg a Vesta tolt6 elektromos
csatlakozoit megtisztitani.

Figyelmeztetés: NE meritse a Vesta tolt6 egyetlen részét sem
vizbe. Ez az egység megrongal6dasat okozhatja.

6.14 Karbantartas

A Vesta t6lt6 nem tartalmaz a felhasznal6 altal javithatéd
alkatrészeket. Ha a Vesta t6lt6 nem mukaodik, kérjik lépjen
kapcsolatba kezel6orvoséaval, és kérjen masik toltot.

Figyelmeztetés: Nem engedélyezett az eszkdz mddositasa.

A Vesta toltében talalhaté akkumulator varhaté élettartama 5 év.
Ha a Vesta tolt6 a toltében talalhatd belsd akkumulator teljes
feltdltését kbvetéen nem képes teljesen feldlteni az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-t, kérjik, lépjen kapcsolatba a 24 6ras
Ugyfélszolgalattal (866-312-5370), és kérjen masik toltét.
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6.15 Tarolas és mozgatas

Ne tegye ki a Vesta toltét tulzottan magas vagy alacsony
hémérsékleteknek. A Vesta toltét szaraz, hiivés helyen tarolja,
mikdzben csatlakoztatva van a valtakoz6 &ramu adapterhez, és a
valtakoz6 dramu adapter be van dugva a konnektorba. Ne hagyja
a Vesta toltérendszert hosszabb idére az autdban vagy kiltérben.
A széls6séges hémérsékletek, kuldndsen a forrésag
megrongalhatja a Vesta toltérendszer érzékeny

elektronikus alkatrészeit.

A megfelelé mikodés érdekében a Vesta toltét kizardlag a
kovetkezd kornyezeti feltételek mellett lehet hasznalni:

o Kornyezeti hémérséklet: 10°C ... 27°C (50°F ... 81°F)
e Relativ paratartalom: 20% ... 75%

e Légkori nyomas: 700 hPa ... 1060 hPa (20,73 inHg ...
31,39 inHQ)

Ha szilkséges, a Vesta tolté haszndlata el6tt vigye olyan helyre,
ahol teljesiiinek ezek a feltételek.

6.16 Artalmatlanitas

Ha a Vesta toltére mar nincs sziiksége, kérjik, juttassa azt vissza
a kezelb6orvoséahoz.

Figyelmeztetés: NE dobja a Vesta toltét a szemétbe. A Vesta
toltd litium-ion akkumulatorokat és az RoHS-
irAnyelvnek nem megfeleld alkatrészeket tartalmaz. Ha
szilkségesseé valik a Vesta tolté artalmatlanitasa, akkor
erre az ilyen berendezések artalmatlanitasara
vonatkoz6 helyi el6irdsoknak megfeleléen keritsen sort.

7.0 AZ OPTIMIZER SMART MINI IPG CSEREJE

Az On OPTIMIZER Smart Mini IPG Cjratolthet® elemet tartalmaz, de az
eszkoz cseréjének sziikségessége annak okan, hogy az nem tartja meg a
toltést, nem varhat6 a garancidlis id6 lejarata elétt. Azonban eléfordulhat,
hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG vagy annak egyik belltetett
kivezetése nem a rendeltetése szerint miikédik. Ha ilyen fordul eld,
kezelborvosa tajékoztatja Ont az ok(ok)rol, és el6jegyzi Ont egy sebészeti
beavatkozasra, melynek soran elvégzik a cserét.
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Ez a beavatkozas altalaban kisebb mértékii és nem igényli azt, hogy a
korhazban toltse az éjszakat. Altalanossagban igaz, hogy a helyettesitd
sebészeti beavatkozassal 6sszefliggd poszt-sebészeti kezelés nem
kaldnbozik attol, mint amit az eredeti sebészeti beavatkozas

soran tapasztalt.

8.0 GYAKRAN ISMETELT KERDESEK
1. Mit csinal az OPTIMIZER Smart Mini IPG?

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG monitorozza az On szivritmusat, és
kardidlis 6sszehlizodasi modulaciés (CCM) terapias impulzusokat kild a
sziv 6sszehlzddasdnak egy pontosan meghatérozott idépontjaban. Ezek
a jelek arra szolgélnak, hogy emeljék az egyes 6sszehizddasok
erésségét, ezzel enyhitve az On szivelégtelenségének tiinetein. Az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-t az On kezeléorvosa egy kiilsé programozé
egység és az On beiiltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-je folé helyezett
tappancs segitségével az On személyes igényeinek megfeleléen allitja be.

2. Tovébbrais képes leszek elvégezni azokat a dolgokat, amelyeket
most is megteszek?

Igen, kivéve, ha balesetet szenved, ill. kizd6ésportot {iz, vagy mas olyan
tevékenységet, melyek miatt megsérilhet az implantatuma vagy
zavarhatjak annak mikoddését. Ezeket az eseteket a kezel6orvosa
részletesen meg fogja vitatni Onnel.

3. Ki kell-e majd cserélni valaha is az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t?

Az On OPTIMIZER Smart Mini IPG-je tapellatasat Gjratolthets elem
biztositja, aminek legalabb 20 évig mikddnie kell. A kezeléorvosa a jelen
kézikonyv segitségével bemutatja Onnek az eszkoz Gjratoltését.

Rendszeres toltés esetén, ahhoz, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG
elérje a 20 éves élettartamot, a kezel6orvosanak fel kell mérnie az elem
allapotét a rutin kontrollvizsgéalatok soran. Az elem éallapotfelmérésének
megkonnyitése érdekében teljesen toltse fel az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-t 7 nappal az el6jegyzett rutin kontrollvizsgalat el6tt.

Ezenkivil fenndll annak a kockazata, hogy valamelyik alkatrésznél vagy
kivezetésnél olyan probléma alakul ki, amely az IPG vagy a kivezetés(ek)
m{téti cseréjét teszi szilkségessé. Mivel az OPTIMIZER Smart Mini IPG
nem egy létfenntart6 eszkoz, igy olyan esetben On valoszinileg nem
keril veszélybe, ha a késziilék nem mikddne megfeleléen.
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|. MELLEKLET

8.1

Elektromégneses zavartireés

A Vesta tolté elektromégneses zavartirése

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO
ELEKTROMAGNESES ZAVARTURESE

A Vesta t6lt6 alapvetd mikodése:

e A Vestatolté nem toltheti nem megfelelé médon az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t.

e A betegnek konkrét izenetben kell értesiilnie a nem megfelel6 toltésrdl, illetve a
Vesta tolt6t6l vart izenet elmaradasabol.

A Vesta t6lt6 az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzdkkel

rendelkezé elektromagneses kdrnyezetben val6 hasznalatra lett tervezve. A Vesta tolté
vasarlojanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a hasznélat a meghatarozott
kérnyezetben torténik.

A vizsgalati szintek kovetik az FDA otthoni kdrnyezetre vonatkozo ajanlasait a 2014.
november 24-i ,Otthoni hasznélatra szant eszkozok tervezési szempontjai — Utmutatd az
iparagnak és az Elelmiszer- és Gyogyszerugyi Hatosag munkatarsainak” c. dokumentum

szerint.
Zavartirési IEC 60601-1- Megfelel6ségi Elektroméagneses kdrnyezet —
teszt 2:2014 vizsgalati szint iranymutatasok
szint

Elektrosztatikus
kisllés az

IEC 61000-4-2
meghatarozasa
szerint

Erintkezéses
kisllés: £ 8 kV

Levegdkisilés:
+2kV, +4kvV,
+8kVés +15kV

Erintkezéses
kistlés: £ 8 kV

Levegdkisulés:
+2KkV, £4kV,
+8kV és =15 kV

A padlénak fabdl, betonbdl vagy
keramialapokbdl kell lennie.
Szintetikus anyaggal bevont
padlé esetén 30%-0s vagy ennél
nagyobb relativ paratartalomra
van szikség.

Gyors villamos
tranziens / burst

+2 kV a hélozati
tApegység esetén

+2 kV a halozati
tapegység esetén

Otthonapolasi, kérhazi vagy
kereskedelmi kdrnyezetben

tllfesziltsége
az IEC 61000-
4-5
meghatarozasa
szerint

az IEC 61000- tipikusnak szamit6 halézati

4-4 tlkva _ [flkva _ |tapellatast kell biztositani.

meghatarozasa bemeneti/kimeneti |bemeneti/kimeneti

szerint vezetékek esetén |vezetékek esetén |Ne Uzemeltessen motorokat és
egyéb zajos villamos
berendezéseket ugyanarrél a
héalézati aramkorrél, mint
ahonnan a Vesta t6lt6 nyeri a
tapellatasat.

Véltakozo Er-féld + 2 kV; Er-fold = 2 kV; Otthonapolasi, kérhazi vagy

aramu hal6zat |Er-ér £ 1 kV Er-ér £ 1 kV kereskedelmi kérnyezetben

tipikusnak szamit6 halozati
tapellatast kell biztositani.
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A tapellatas
fesziltségletoré
sei, rovid idejd
feszultségkimar
adéasai és
fesziltségvaltoz
asai az

IEC 61000-4-11

Feszlltségletorések
1 100% csokkenés
0,5/1 ciklusra

30% csokkenés
25/30 ciklusra

Feszlltségkimarada
sok: 100%

Feszlltségletorések
: 100% csokkenés
0,5/1 ciklusra

30% csokkenés
25/30 ciklusra

Feszlltségkimarada
sok: 100%

Otthonéapolasi, kérhazi vagy
kereskedelmi kérnyezetben
tipikusnak szamité halozati

tapellatast kell biztositani.

Megjegyzés: Ha a Vesta tolté
felhasznéaléjanak az aramellatas
zavara esetén is sziinetmentes
mikodésre van szliksége, azt

meghatarozasa |.cgp 4 8 4 . ; -
szegr]int cgktl)kkenes 250/300 c_sk(I)kkenes 250/300 javasoljuk, hogy a Vesta toltst
Ciklusra Ciklusra sziinetmentes aramforrasrol
Uzemeltessék.
Hal6zati 3 A/m 3 A/m A haloézati frekvencias

frekvencias
magneses terek
(50/60 Hz) az

maégneses terek (50/60 Hz)
szintjének meg kell felelnie a
tipikus otthonapolasi,

IEC 61000-4-8 kereskedelmi vagy kérhazi
meghatarozasa kornyezetre érvényes
szerint értékeknek.

Vezetett 3Vrm.s. azipari, |3V r.m.s. azipari, |A hordozhaté és mobil

radiofrekvencia
k az IEC 61000-
4-6:2013
meghatarozasa
szerint

tudomanyos és
orvosi (ISM) és a
0,15 MHz és

80 MHz kozotti
amatér
radiésavokon kivdl,
6 Vrm.s. az ISM és
a 0,15 MHz és 80
MHz kdz6tti amatér
radiésavokban.

tudomanyos és
orvosi (ISM) és a
0,15 MHz és

80 MHz kozotti
amatdr
radiésavokon kivdl,
6 Vrm.s. az ISM és
a 0,15 MHz és 80
MHz kdz6tti amatér
radiésavokban.

Sugarzott RF
az IEC 61000-
4-3
meghatarozasa
szerint: 2006
+Al: 2007 +A2:
2010

10 V/m: 80 MHz ...
2,7 GHz és vezeték
nélkdli frekvenciak

10 V/m: 80 MHz ...
2,7 GHz és vezeték
nélkli frekvenciak

radiofrekvencias
berendezéseket az eszkdz
barmelyik részétél mérve
(beleértve a kabeleket) tilos
hasznalni a jelad6 frekvenciajara
érvényes egyenletbdl szamitott
javasolt védétavolsagon beldl.

Javasolt védétavolsag:
d=1,17VP

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

Ahol a ,,P” a transzmitter
maximalis kimeneti
teljesitménye Wattban (W), amit
a transzmitter gyart6ja adott
meg, és a ,d” a javasolt
védoétavolsag méterben (m).

A fix RF transzmitterek helyszini
elektroméagneses felmérés soran
meghatarozott ,a"
mez&erésségének az egyes
frekvencia tartomanyok ,b”
megfeleléségi szintje alatt kell
lennie.

A kovetkez6 szimboélummal
ellatott berendezések kdzelében
interferencia alakulhat ki:
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a — A helyhez kotott adékésziilékek, mint a radiotelefonok (cellas és vezeték nélkiili) és
mobil féldi radiék bazisallomasai, amatér radiok, AM és FM radiésugarzas és TV sugarzas
altal generalt mezdk eréssége elméletileg elére nem szamithat6 ki pontosan. A helyhez
kotott radiofrekvencias adokészulékek altal 1étrehozott elektromagneses kornyezet
felmérése érdekében helyszini elekiromagneses vizsgalatot kell végezni. Ha a Vesta 61t
hasznélatanak helyén a mez6é mért er6ssége meghaladja a radiéfrekvencias megfeleléség
fentebb megjelodlt szintjét, akkor a megfelel6 mikodés biztositdsa érdekében az Vesta toltét
felugyelet alatt kell tartani. Rendellenes mikddés esetén tovabbi intézkedések valhatnak
sziikségessé, mint a Vesta tolt6 athelyezése.

b — A 150 kHz és 80 MHz tartomanyba tartozé frekvenciak esetén a mez6 eréssége nem
érheti el a 3 V/m értéket.

Hordozhat6 és mobil RF kommunikaciés berendezések és a Vesta
to1té kozotti javasolt védoétavolsagok

Hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezések és a Vesta tolté kozotti
javasolt védétavolsagok

A Vesta t6lt6 olyan elektromagneses kornyezetben hasznélhato, ahol korlatozott a
sugarzott RF zaj mértéke. A Vesta t6lté vasarloja vagy felhasznaléja segithet az
elektroméagneses interferencia megel6zésében azzal, hogy a hordozhat6 és mobil
rédiofrekvencias eszkdzok (adokészilékek), illetve a Vesta toltd kozott fenntartja az
alabb javasolt védétavolsagot, amely a kommunikacios eszkdz maximalis kimené
teljesitménye alapjan kerult meghatarozasra.

Az adOkészulék Védétavolsag az adokészilék frekvencidja szerint (m)
névleges maximalis i , i
kimend 150 kHz és 80 MHz es 800 MHz és 2,5 GHz
teljesitménye 80 MHz' kozbtt 800 MHz" ko zbtt kozott
W) d=117VP d=1,17VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

A fenti tablazatban nem szerepl6 maximalis névleges kimen6 teljesitménnyel rendelkezé
adokészilékek esetében a javasolt ,d” védoétavolsag (m) az adokészilék frekvenciajara
érvényes egyenlettel becsilheté meg, ahol a ,P” az addkésziilék maximalis névleges
kimené teljesitményének wattban (W) kifejezett értéke, amelyet a gyart6é hataroz meg

! 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomany hasznalandé.

Megjegyzés: Ezek az irAnymutatdsok nem minden esetben érvényesek. Az
elektroméagneses terjedést befolyasoljak az épuleteknek, targyaknak és embereknek
betudhat6 elnyelések és visszaverések.
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Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elektromagneses zavartiirése

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ OPTIMIZER SMART MINI
BEULTETHETO IMPULZUSGENERATOR ELEKTROMAGNESES ZAVARTURESE

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi
jellemzdékkel rendelkezé elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra lett tervezve.
Az OPTIMIZER Smart Mini IPG vésarléjanak vagy felhasznal6janak biztositania kell,
hogy a hasznalat a meghatarozott kdrnyezetben torténik.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG alapveté mikodése:
Az IPG-nek mikodnie kell biztonsagi beallitAsokkal. Az megengedett, hogy ezek a

beallitasok letiltsak a CCM stimulaciét.?

MEGJEGYZES: Vészhelyzet esetén, ha egy szivritmus-szabalyozé magnest az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-egység beiiltetési helye folé helyez, és ez a magnest
legalabb két szivciklus idejére (2—3 masodperc) az eszkéz kézelében tartja, az
OPTIMIZER Smart Mini IPG magneses tizemmaédra valt, és felfliggeszti a CCM terapiat.

Zavartiirési teszt”

Vizsgalati szint

Megfelel6ségi

Elektromagneses kdrnyezet

szint —iranymutatasok®
1ISO 14117:2019, 1. teszt és 2. Az indukalt A kornyezeti feltételekre
4.2. szakasz — teszta vezetéaram vonatkozéan kérjen tanacsot
Indukalt vezetéaram | szabvany nem haladta kezel6orvosatél vagy mas
— 16,6 Hz és 20 kHz | szerint meg az 1. teszt | szakképzett egészségugyi
kozott és 2. teszt szolgaltatotol
szabvany ]
szerinti . Legyen figyelmes
hatarértékeit. olyan
berendezések
ISO 14117:2019, A szabvany A szabvany kozelében,
4.3 szakasz — 4321, 4.3.2.2 4321, 4322 ame|yek erés
Védelem a és 4.3.2.3 és 4.3.2.3 elektromos- vagy
kornyezeti szakaszai szakaszai magneses mezdket
elektroméagneses szerint szerinti hoznak létre.
mezéknek elektromagnes
tulajdonithatd tartos es vizsgalati jel e Nelépjen be olyan
tizemzavaroktol eltavolitasa tertletre, ahol a
utan sem mutat szivritmus-
olyan szabalyozoéval
meghibasodast, (vagy mas tipusu
amely tartésan belltetett
fennall eszkozokkel)

] " N rendelkezd betegek
1ISO 14117:2019, A sz_abvany A sngvany" ' szamara belépést
4.f1 szakasz — szerint szerint megom tilt6 figyelmeztetés
Védelem a az,,a'f’ip}’etf van kifliggesztve.
folyamatos mikodést
hullamforrasoknak e  Akovetkez6
val6 ideiglenes szimbd6lummal
kitettség okozta ellatott
meghibasodastal berendezések
ISO 14117:2019, | A4.5.2,453., |A4.52, 453, kozelében
4.5 szakasz - 4.5.4 szakasz 4.5.4 szakasz mterferenm_g

alakulhat ki:

Védelem az EMI

szerint

szerint meg06rzi
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szivingerekkeént valé az alapvetd
érzékelésétd| miikodést® (((.J))
ISO 14117:2019, A szabvany Az eszkdz Tartson 15 cm (6 hivelyk)
4.6 szakasz — szerint mikoédése nem | tavolsagot a haztartasi
Védelem a véltozik a maéagnesek vagy magnest
legfeljebb 1 mT szabvany tartalmazé targyak (pl.
fluxussiriségi szerint fejhallgatd, magnest
statikus magneses tartalmazé edzéfelszerelések
mezdk ellen sth.) és az implantatum
kozott.
1ISO 14117:2019, A szabvany Nem mutat A méagneses
4.7 szakasz — szerint olyan magrezonanciara (NMR) és
Védelem a meghibasodast, | magneses rezonancias
legfeljebb 50 mT amely a képalkotasra (MRI)
fluxussiriségu szabvany vonatkozéan kérjen tanacsot
statikus magneses szerinti kezel6orvosatél vagy mas
mezdk ellen mezdébdl valé szakképzett egészségugyi
eltavolitas utan | szolgéltatotol.
tovabbra is )
fennall e  Legyen figyelmes
olyan
berendezések
kozelében,
amelyek erés
maégneses mezdéket
hoznak létre.
e Ne lépjen be olyan
teriletre, ahol a
szivritmus-
szabalyozoéval
(vagy mas tipusu
beultetett
eszkozokkel)
rendelkezé betegek
szamara belépést
tilto figyelmeztetés
van kifiggesztve.
1ISO 14117:2019, A szabvany Nem mutat A kérnyezeti feltételekre,
4.8 szakasz — szerint olyan ipari gépekre és haztartasi
Védelem az 1 kHz meghibasodast, | eszk6zokre. vonatkoz6an
és 140 kHz kozotti amely a kérjen tanacsot
valtakoz6 aramu szabvany kezel6orvosatol vagy mas
maéagneses mezdének szerinti szakképzett egészséglgyi

valé kitettség ellen

mezébdl vald
eltavolitas utan
tovabbra is
fennall

szolgaltatotol.

. Legyen figyelmes
olyan
berendezések
kozelében,
amelyek erés
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valtakoz6 aramu
maégneses mezdket
hoznak létre.

Ne Iépjen be olyan
teriletre, ahol a
szivritmus-
szabalyozoéval
(vagy mas tipusu
beultetett
eszkozokkel)
rendelkez6 betegek
szamara belépést
tilté figyelmeztetés
van kifilggesztve.

ISO 14117:2019,
4.9 szakasz -
Vizsgalati
kévetelmények a
385 MHz < f
<3000 MHz
frekvenciatartomany
ra vonatkoz6an

A szabvany
szerint

A vizsgalati jel
szabvany
szerinti
alkalmazéasa
utén tovabbi
bedllitas nélkul
ugyanugy
mikodik, mint a
tesztelés elé6tt

A kornyezeti feltételekre és
cellularis- és
mobiltelefonokra
vonatkozdan kérjen tanacsot
kezel6orvosatol vagy mas
szakképzett egészséglgyi
szolgaltatotol.

Legyen figyelmes
olyan
berendezések
kozelében,
amelyek erés
radiéfrekvencias
mezoéket hoznak
létre.

Ne Iépjen be olyan
teriletre, ahol a
szivritmus-
szabalyozoéval
(vagy mas tipusu
beultetett
eszkozokkel)
rendelkezé betegek
szamara belépést
tiltd figyelmeztetés
van kifliggesztve.

A kovetkez6
szimbdélummal
ellatott
berendezések
kozelében
interferencia
alakulhat ki:
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1ISO 14117:2019, 5.
szakasz — Tesztelés
3000 MHz
frekvencia felett

A szabvany
nem irja elé az
eszkdz 3 GHz
feletti
tesztelését.

3 GHz-nél
nagyobb
elektroméagnese
s mezo6k
varhatéan nem
zavarjak az
eszkoz
miikodését,
mivel a
mikrohullama
frekvenciakon a
burkolat és a
testszOvetek
csillapitasa, az
alacsonyabb
frekvenciaju
kovetelmények
teljesitése
érdekében
bevezetett EMI-
szabalyozasi
funkcidk varhaté
teljesitménye,
valamint a
mikrohullamu
frekvenciakon
az aramkorok
csokkent
érzékenysége
miatt az eszkodz
fokozott
védelmet nytjt.

N/A

Kerllje a kdzvetlen kitettséget
nagy teljesitményi radarok
és mikrohullamu
kommunikaciés hullamok f6
nyalébjainak.

1ISO 14117:2019,
6.1 szakasz — Az
eszkoz védelme a
nagyfrekvencias
sebészeti expozicio
okozta karosodastal

A szabvany
szerint

Nem mutat
olyan
meghibasodast,
amely a
szabvany
szerinti
elektromagnes
es vizsgalati jel
eltavolitasa
utéan tovabbra
is fennall

Téjékoztassa orvosét vagy a
tovabbi egészségugyi
szolgaltatdkat, hogy belltetett
OPTIMIZER Smart Mini IPG-
je van, és el6bb meg kell
ismernitik az IPG hasznalati
utasitdsanak tartalmat az
elektrokauterizaciéra és RF
ablacidra vonatkozéan.
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1ISO 14117:2019, A szabvany Nem mutat Téjékoztassa orvoséat vagy a
6.2 szakasz — A szerint olyan tovabbi egészségligyi
készilék védelme a meghibasodast, | szolgéaltatokat, hogy belltetett
kulsé defibrillatorok amely a OPTIMIZER Smart Mini IPG-
altal okozott szabvany je van, és elébb meg kell
karosodastol szerinti ismerniiik az IPG hasznélati

elektromagnes | utasitdsanak tartalmat a

es vizsgalati jel | defibrillaciéra és

eltavolitasa kardioverziora vonatkozo6an.

utén tovébbra

is fennall
GTRIE3 Az E3 protokoll | Az E3 protokoll | A bolti lopasgétlé
Reprezentativ szerint szerint rendszerekre / repiil6téri
biztonsagi és atvilagito rendszerekre
logisztikai vonatkozéan kérjen tanacsot
rendszerek kezel6orvosatél vagy mas

(elektronikus
termékfeligyelet,
fémdetektorok,
RFID)

szakképzett egészséglgyi
szolgaltat6tol.

Elektronikus termékfelligyeleti
(EAS) rendszerek, példaul az
aruhazakban talalhatok:

e  Ne tartézkodjon az
EAS-rendszer
kdzelében a
szikségesnél
hosszabb ideig.

o  Ugyelien, mert az
EAS-rendszereket
gyakran elrejtik
vagy alcazzak az
Uzletek kijaratai
kozelében.

. Ne hajoljon rd a
rendszer
érzékelGire.

Fémdetektoros kapuk:

. Ne alljon meg vagy
tartézkodjon ilyen
kapuk kozelében;
egyszerlien
sétaljon at a kapun
normal tempdban.

Radiofrekvencias azonosito
(RFID) leolvasok:

e Afali egység
(leolvasd) és a
beultetett eszkdz
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koz6tt tartsa fenn a
megfeleld
védoétavolsagot.

. Ne hajoljon ra a
leolvasoéra.

Radiofrekvencias azonositd
(RFID) és pénztari cimke
deaktivatorok:

e  Tartson
kartavolsagot a
deaktivator
feltletétél.

. Ne hajoljon ra a
deaktivatorra.

MEGJEGYZESEK:

& Az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem tovabbit nem megfelel6 stimulaciot (a normal CCM
tovabbitas vagy a CCM tovabbitas interferencia miatti gatldsa megengedett, de a CCM
tovabbitas nem megfelel§ kivaltasa interferenciaval nem megengedett.

® Az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem pacemaker, CRT vagy ICD eszk®z. Ennek
megfeleléen az ISO 14117:2019 szabvany kritériumait Ggy alakitottak at, hogy azok a
CCM-re is alkalmazhaték legyenek.

¢ Ez az utmutaté nem tekinthetd kizardlagos vagy egyetlen informéacioforrasnak e
tekintetben. A legjobb, ha a potencidlis elektromagneses interferenciat okozé eszkdz
eredeti gyartdjaval konzultal a mikodésre és a belltethetd eszkozokkel vald
kompatibilitasra vonatkoz6 konkrét itmutatasok egyeztetése érdekében. Mindig kérje
kezel6orvosa vagy méas szakképzett egészségugyi szolgaltatd tanacsat, ha barmilyen
kérdése merdl fel az OPTIMIZER Smart Mini IPG-re vonatkozéan.
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8.2 Elektromagneses emisszié
A Vesta tolté elektromagneses emisszidja

A Vesta toltének elektromagneses energiat kell
kibocsatania, hogy a rendeltetése szerinti mikoédést
megvaldsitsa. A kdzelben lévé elektronikus
berendezésekre hatassal lehet.

Figyelmeztetés: A Vesta toltét tilos replilégép fedélzetén
hasznalni.

Figyelmeztetés: Miel6tt hajo fedélzetén hasznalné a
Vesta toltét, kérjen engedélyt a hajo legénységétol.

47 CFR, 18. rész — Ipari, tudomanyos és orvosi berendezések

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO
ELEKTROMAGNESES EMISSZIOJA AZ ALABBI SZERINT:

47 CFR, 18. rész — Ipari, tudomanyos és orvosi berendezések

A Vesta t6lt6 az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzékkel
rendelkez6 elektromagneses kornyezetben val6 hasznalatra lett tervezve. A Vesta oIt
vasérlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznalat a meghatarozott
kérnyezetben torténik.

Emissziés teszt Megfelel6ség Elektroméagneses
koérnyezet —
iranymutatasok
Vezetett emisszi6 18.307(b) A Vesta t6ltének

elektroméagneses energiat
kell kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa. A
kozelben Iévé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.

Sugarzott emisszid 18.305(b)
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FCC 47 CFR 95, I. alrész — Orvostechnikai eszk6zok
radiokommunikacios szolgaltatasa

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO

ELEKTROMAGNESES EMISSZIOJA AZ ALABBI SZERINT:

FCC — 47 CFR 95, I. alrész — Orvostechnikai eszk6z6k radiokommunikacios

szolgéltatasa

A Vesta t6lt6 az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzdkkel
rendelkez6 elektromagneses kornyezetben val6 hasznalatra lett tervezve. A Vesta oIt
vasérlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznalat a meghatarozott

kérnyezetben torténik.

Emissziés teszt

Megfelel6ség

Elektromagneses
koérnyezet —
iranymutatasok

Atvitelek id6tartama

Megfelel a 95.2557

szakasznak
Frekvencia monitorozasa Megfelel a 95.2559
szakasznak
Frekvencia pontossaga Megfelel a 95.2565
szakasznak
EIRP Megfelel a 95.2567(a)
szakasznak
Mezberésség Megfelel a 95.2569
szakasznak
Séavszélesség Megfelel a 95.2573
szakasznak
Nemkivanatos kibocsatasok | Megfelel a 95.2579
szakasznak
Megengedett expozicid Megfelel a 95.2585
értékelése szakasznak

A Vesta toltének
elektroméagneses energiat
kell kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikodést megvalésitsa. A
kézelben Iévé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.
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ETSI EN 301 839

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO

ELEKTROMAGNESES EMISSZIOJA AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — A 402 MHz és 405 MHz koz6tti frekvenciatartomanyban
miikodé ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi implantatumok (ULP-AMI) és
kapcsol6dé perifériak (ULP-AMI-P); a 2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (2)
bekezdésében foglalt alapvet6 kdvetelményeket tartalmazé harmonizéalt szabvany.

A Vesta t6lt6 az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az aldbbi jellemz&kkel
rendelkezé elektromagneses kdrnyezetben val6 hasznalatra lett tervezve. A Vesta oIt
vasarlojanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a hasznalat a meghatarozott

kornyezetben torténik.

Emissziés teszt

Megfeleléség

Elektromagneses
kérnyezet —
irAnymutatasok

Frekvenciahiba

Megfelel az 5.3.1 szakasznak

Elfoglalt savszélesség

Megfelel az 5.3.2 szakasznak

Leadott teljesitmény

Megfelel az 5.3.3 szakasznak

Adodkészilék hamis
sugarzasa (30 MHz ...
6 GHz)

Megfelel az 5.3.4 szakasznak

Frekvenciastabilitas
alacsony feszlltség mellett

Megfelel az 5.3.5 szakasznak

Vevokészilék hamis
sugarzasa

Megfelel az 5.3.6 szakasznak

A Vesta t6lt6nek
elektromagneses energiat
kell kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa. A
kozelben Iévé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.
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ETSI EN 301 489-1 és ETSI EN 301 489-27

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO
ELEKTROMAGNESES EMISSZIOJA AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radiéberendezések és -szolgalatok elektroméagneses
osszeférhetéségi (EMC) szabvanya; 1. rész: K6zos milszaki kovetelmények; Az
elektromagneses 6sszeférhetéség harmonizalt szabvanya

ETSI EN 301 489-27 — Radidberendezések és -szolgalatok elektromagneses
Osszeférhetéségi (EMC) szabvanya; 27. rész: A 402 MHz és 405 MHz kozotti
frekvenciatartomanyban miik6dé ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi
implantatumok (ULP-AMI) és kapcsolédo periféridk (ULP-AMI-P) kulénleges feltételei; a
2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (1)b bekezdésében foglalt alapveté kovetelményeket
tartalmazé harmonizalt szabvany.

A Vesta t6lt6 az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzdkkel
rendelkezé elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra lett tervezve. A Vesta tolt6
véasarl6janak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a hasznéalat a meghatérozott
kornyezetben torténik.

Az elektromagneses 0sszeférhetéség biztositasa mas kérnyezetben potencialisan
nehézségekbe utkdzhet a vezetett és a sugarzott zavarok miatt.

Emissziés teszt Megfeleléség Elektromagneses kdrnyezet
—irdnymutatasok
Sugarzott emisszid B osztaly Az INTELIO programoz6nak
EN 55032:2012/AC:2013 az Intelio programoz6

paciensegységgel
elektroméagneses energiat kell
kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti mikodést
megvaldsitsa. A kdzelben lévé
elektronikus berendezésekre
hatassal lehet

\éﬁzgtseot;gggfzz/lzc-zmg B osztaly Az INTELIO programoz6nak
: : az INTELIO programoz6
AC harmonikus emissziok A-osztaly péaciensegységgel
IEC 61000-3-2:2014 elektroméagneses energiat kell
Feszlltség flicker Megfelel minden paraméternél kibocsatania, hogy a

rendeltetése szerinti mikodést
megvaldsitsa. A kdzelben lévé
elektronikus berendezésekre
hatassal lehet.

IEC 61000-3-3:2013

Az A. osztalyu berendezések
olyan berendezések, amelyek
a lakoépileteken kivdl
barmilyen |étesitményben
hasznalhaték, a B. osztalyu
berendezések pedig olyan
berendezések, amelyek a
lakéépuletekben és a
lakoépuleteket ellatd
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kisfeszultségi elektromos
halézathoz kozvetlendil
csatlakozo létesitményekben
hasznélhatok.

IEC 60601-1-2 2014

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — A VESTA TOLTO
ELEKTROMAGNESES EMISSZIOJA AZ ALABBI SZERINT:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0 kiadas — Gy6gyaszati villamos készilékek — 1-2 rész: Az
alapvet6 biztonséagra és alapveté miikodésre vonatkoz6 altalanos kdvetelmények —
Kiegészitdé szabvany: Elektromagneses zavarasok — Kovetelmények és tesztek

A Vesta t6lt6 az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemzékkel
rendelkez6 elektromagneses kornyezetben val6 hasznalatra lett tervezve. A Vesta oIt
véasarl6janak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a hasznéalat a meghatarozott
kérnyezetben torténik.

Az elektroméagneses 0sszeférhetéség biztositdsa mas kdrnyezetben potencidlisan
nehézségekbe Utkdzhet a vezetett és a sugarzott zavarok miatt.

Emissziés teszt Megfelel6ség Elektroméagneses kdrnyezet
—irdnymutatasok
Sugarzott emisszié 1. csoport, B-osztaly A Vesta t6ltének
CISPR 11: 2009 + A1:2010 elektroméagneses energiat kell

kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti miikodést
megvaldsitsa. A kdzelben lévé
elektronikus berendezésekre
hatassal lehet.

Vezetett emisszio 2. csoport A Vesta toltének
CISPR 11: 2009 + A1:2010; elektroméagneses energiat kell
FCC 18 kibocsatania, hogy a

rendeltetése szerinti mikodést
megvaldsitsa. A kdzelben l1évé
elektronikus berendezésekre

AC harmonikus emissziok A-osztaly
IEC 61000-3-2:2014

Fesziltség flicker Megfelel minden paraméternél |hatassal lehet.

IEC 61000-3-3:2013 Az A. osztalyl berendezések

olyan berendezések, amelyek
a lakoépileteken kivdl
barmilyen |étesitményben
hasznalhaték, a B. osztalyu
berendezések pedig olyan
berendezések, amelyek a
lakéépuletekben és a
lakoépuleteket ellatd
kisfeszultségl elektromos
héal6zathoz kdzvetlentl
csatlakozo létesitményekben
hasznélhatok.
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Az OPTIMIZER Smart Mini IPG
elektromagneses emisszidja

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-nek elektromagneses
energiat kell kibocsatania, hogy a rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa, amikor az Intelio programozéval
vagy a Vesta toltével kommunikal. A kdzelben 1évé
elektronikus berendezésekre hatassal lehet.

FCC 47 CFR 95, |. alrész — Orvostechnikai eszk6z6k
radikommunikacios szolgaltatasa

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ OPTIMIZER SMART MINI IPG

ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

FCC - 47 CFR 95, I. alrész — Orvostechnikai eszkdzok radiokommunikaciés

szolgaltatasa

Az OPTIMIZER Smart Mini beliltetheté impulzusgenerator az OPTIMIZER Smart Mini
rendszer részeként az alabbi jellemzdékkel rendelkezé elektromagneses kérnyezetben vald
hasznélatra lett tervezve. Az OPTIMIZER Smart Mini belltethet6 impulzusgenerator
véasarl6janak vagy felhasznal6janak biztositania kell, hogy a hasznéalat a meghatarozott

kérnyezetben torténik.

Emisszi6s teszt

Megfeleléség

Elektroméagneses kdrnyezet
—irdnymutatasok

Atvitelek idétartama

Megfelel a 95.2557

szakasznak
Frekvencia monitorozasa Megfelel a 95.2559
szakasznak
Frekvencia pontossaga Megfelel a 95.2565
szakasznak
EIRP Megfelel a 95.2567(a)
szakasznak
Mezberésség Megfelel a 95.2569
szakasznak
Sévszélesség Megfelel a 95.2573
szakasznak
Nemkivanatos kibocsatasok | Megfelel a 95.2579
szakasznak
Megengedett expozicid Megfelel a 95.2585
értékelése szakasznak

Az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-nek elektroméagneses
energiat kell kibocsatania,
hogy a rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa,
amikor az Intelio
programozéval vagy a Vesta
toltével kommunikal. A
kdzelben évé elektronikus
berendezésekre hatéssal
lehet.
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ETSI EN 301 839

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ OPTIMIZER SMART MINI
IPG ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — A 402 MHz és 405 MHz koz6tti frekvenciatartomanyban
miikodé ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi implantatumok (ULP-AMI) és
kapcsol6dé perifériak (ULP-AMI-P); a 2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (2)
bekezdésében foglalt alapvet6 kdvetelményeket tartalmazé harmonizéalt szabvany.

Az OPTIMIZER Smart Mini belltetheté impulzusgenerator az OPTIMIZER Smart Mini
rendszer részeként az alabbi jellemzékkel rendelkez6 elektromagneses kdrnyezetben
valé haszndlatra lett tervezve. Az OPTIMIZER Smart Mini beultetheté impulzusgenerator
véasarléjanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a hasznéalat a meghatarozott
kérnyezetben torténik.

Emisszids teszt Megfelel6ség Elektroméagneses
kérnyezet —
iranymutatasok
Frekvenciahiba Megfelel az 5.3.1 szakasznak | Az OPTIMIZER Smart
. . . Mini IPG-nek

Elfoglalt savszélesség Megfelel az 5.3.2 szakasznak elektromagneses energiat
Leadott teljesitmény Megfelel az 5.3.3 szakasznak | kell kibocsatania, hogy a
Adokészulék hamis Megfelel az 5.3.4 szakasznak rendeltetése szerint

mikodést megvaldsitsa,

sugarzasa (30 MHz ... 6 amikor az Intelio

GHz) programozéval vagy a
Frekvenciastabilitas Megfelel az 5.3.5 szakasznak | Vesta toltével

alacsony fesziltség mellett kommunikal. A kézelben
VevESké'szUIék hamis Megfelel az 5.3.6 szakasznak It?groer?:jikzt[ézglfrl:eshatéssal
sugarzasa lehet.
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ETSI EN 301 489-1 és ETSI EN 301 489-27

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ OPTIMIZER SMART MINI
IPG ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radiéberendezések és -szolgalatok elektroméagneses
osszeférhetéségi (EMC) szabvanya; 1. rész: K6z6s milszaki kovetelmények; Az
elektromagneses 6sszeférhetéség harmonizalt szabvanya

ETSI EN 301 489-27 — Radidberendezések és -szolgalatok elektromagneses
Osszeférhetéségi (EMC) szabvanya; 27. rész: A 402 MHz és 405 MHz kozotti
frekvenciatartomanyban miikddé ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi
implantatumok (ULP-AMI) és kapcsolddo periféridak (ULP-AMI-P) kildnleges
feltételei; a 2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (1)b bekezdésében foglalt alapvetd
kévetelményeket tartalmazé harmonizalt szabvany.

Az OPTIMIZER Smart Mini beliltetheté impulzusgenerator az OPTIMIZER Smart Mini
rendszer részeként az alabbi jellemzdkkel rendelkez6 elektromagneses kdrnyezetben
valé haszndlatra lett tervezve. Az OPTIMIZER Smart Mini beultetheté impulzusgenerator
vasarlojanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a hasznalat a meghatarozott
kornyezetben torténik.

Emissziés teszt Megfeleléség Elektromagneses
kérnyezet —
irAnymutatasok
Sugarzott emisszié B osztaly Az OPTIMIZER Smart
EN 55032:2012/AC:2013 Mini IPG-nek

elektroméagneses energiat
kell kibocsatania, hogy a
rendeltetése szerinti
mikodést megvaldsitsa,
amikor az Intelio
programozéval vagy a
Vesta toltével
kommunikal. A kézelben
1évé elektronikus
berendezésekre hatassal
lehet.

8.3  Vezeték nélkili technolégia

Az OPTIMIZER Smart Mini belltetheté impulzusgenerator (IPG)
és a Vesta tolt6 kozotti kommunikacié vezeték nélkili RF
technoldgia segitségével zajlik. Ez egy titkositott csatornan
keresztil térténik, egy olyan RF-kapcsolaton keresztil, amely
megfelel a MedRadio sav orvosi implantdtumok kommunikaciés
rendszere (MICS) kévetelményeinek (2 m-ig meghatarozott
tartomany, 402-405 MHz).

A vezeték nélkili RF-technolégia tovabba a Vesta tolt6bdl
szarmazo energia béron keresztili atvitelére is szolgal a 13,56
MHz-es ISM frekvencian az OPTIMIZER Smart Mini IPG
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feltdltéséhez. Az atviteli tartomény a toltd tekercse és az IPG
vevétekercse kdzott legfeljebb 4 cm-ben van meghatarozva. A
feltdltési folyamat feliigyelete, valamint a riasztasi tizenetek
kommunikéacidja az IPG-tdl a tolté felé a titkositott MICS-

csatornan keresztul torténik.

Vesta to1t6 névleges vezeték nélkuli specifikacioi

Jellemzé

Névleges

MICS MedRadio

Frekvenciasav

402-405 MHz Orvosi implantatumok
kommunikaciés szolgaltatasa (MICS)

Orvostechnikai eszk6zok
radiokommunikéacios szolgaltatasa
(MedRadio)

Séavszélesség < 145 kHz
Modulacio FSK
Sugarzott teljesitmény <25 uW E.LR.P.

Hatésugar

0 és legfeljebb 1,5 m kdzott

Bo6ron keresztili energiaatvitel

Frekvenciasav

13,56 MHz

Ipari, tudomanyos és orvosi radiésav (ISM)

Séavszélesség

< 0,014 MHz

Moduléacio

Amplitidé (lassu a kapcsolédas
optimalizalasa, nincs adatatvitel)

Sugarzott teljesitmény

<0,6 W

Hatosugar

5mm ... 40 mm

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG vezeték nélkiili névleges adatai

Jellemzé

Névleges

OPTIllink MICS MedRadio

Frekvenciasav

402-405 MHz Orvosi implantatumok
kommunikaciés szolgaltatasa (MICS)

Orvostechnikai eszkdzok radiokommunikaciés
szolgaltatdsa (MedRadio)

Savszélesség < 145 kHz
Moduléacio FSK
Sugarzott teljesitmény <25 uW E.LR.P.

Hatésugar

0 és legfeljebb 1,5 m kodzott
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Szolgaltatasmindéség (QoS) a Vesta tolto és az
OPTIMIZER Smart Mini IPG kdz6tti kommunikéciohoz

A MedRadio vezeték nélkiili technolégia a MICS alsavban
(402-405 MHz) lehetdvé teszi a kommunikaciot az
OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta toltd kdzott. A
szolgaltatasmindség (QoS) kdvetelményei a hasznalati
kornyezettdl figgéen véltoznak (mitd, 6rz6, klinikai és
otthoni kérnyezet).

A Vesta tolt6 kezdetben az ,IPG adatletoltés” és ,IPG
adatletoltés sikeres” képernydket jeleniti meg:

.%J

Az adatletoltés befejezését kdvetéen a Vesta tolt6é az
,IPG toltés allapot” képerny6t jeleniti meg:

A ,Kapcsolat szintje” ikon (ﬂ), amelynél a
megvilagitott savok szama aranyos a t6lt6 tappancs és a
belltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG kdzelségével, a
béron keresztili energiaatviteli vezeték nélkili kapcsolat
szolgéltatasminéségét (QoS) jelzi. A tolt6 tappancsot
addig kell athelyezni, amig legalabb két sav nem vilagit a
.Kapcsolat szintje” ikonnal, ami az OPTIMIZER Smart
Mini IPG toltéséhez megfelelé szolgaltatasmindséget jelzi.
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Egy vilagit6é sav a rosszabb szolgaltatasmindséget jelzi,
ami hosszabb téltési idével jarhat. Ha a ,Kapcsolat
szintje” ikonndl egy Vilagitdé sav sem latszik, amit
hangjelzés kisér, azt mutatja, hogy a t6lté tappancs
rosszul van elhelyezve. Ha 20 mésodpercen belil nem
helyezik &t a tolté tappancsot, a Vesta tolté 3 hosszu
sipol6é hangjelzést ad le, megjeleniti az ,IPG toltés
kapcsolati hiba” képernyét, majd kikapcsol.

Az OPTIMIZER Smart Mini toltése mellett a Vesta tolt6é a
riasztasok és mas allapotok kommunikaciéjara is szolgal
a beteg felé. A Vesta t6lté gy van konfiguralva, hogy
legaldbb naponta egyszer kommunikaljon a beliltetett
OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel. Ez a kommunikéacio
barmikor megtérténhet, amikor az IPG néhany percig a
Vesta t6lt6 1,5 m-es (5 lab) kdrzetében tartézkodik.

Ha a Vesta t6lt6 és az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem
kommunikal a programozhaté idészakon beliil, a beteg az
,IPG adatletdltés hosszu ideje nem tortént” riasztasi
képernyét lathatja a Vesta tolton.

Ebben az esetben utasitsa a beteget, hogy prébélja meg
tolteni az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a Vesta toltével.
Ha a beteg sikeresen télteni tudja a beliltetett eszkozt, a
Vesta t6lté mar nem fogja megjeleniteni a riasztasi
képernyét. Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltése a
Vesta toltvel sikertelen, az Impulse Dynamics
képvisel6jéhez kell fordulni.
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Az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolté ko zotti
vezeték nélkili kapcsolat hibaelharitasa

Ha problémét észlel az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a
Vesta t6ltd kdzotti vezeték nélkili kapcsolat
létrehozasakor, prébalkozzon az aldbbiakkal:

Amikor a beteg nem hasznélja a Vesta toltét az
OPTIMIZER Smart Mini IPG to6ltésére, olyan
helyre kell tenni, ahol szem elétt van (pl. a
halészobaban az éjjeliszekrényre), és
csatlakoztatni kell a véltakoz6 aramu adapterhez,
és a valtakozé aramu adaptert pedig be kell dugni
a konnektorba. Ezzel biztositani lehet a
rendszeres kommunikéciét az OPTIMIZER Smart
Mini IPG és a Vesta tolt6é kozott.

A toltés és az adatatviteli folyamat soran
maradjon egy helyben.

CsoOkkentse az eszkdzok kozotti tavolsagot.

Mozditsa el az eszkdzoket, hogy ralassanak
egymasra.

Vigye tavolabb az eszkdzoket mas készilékektdl,
amelyek interferenciat okozhatnak.

Ne hasznaljon egyidejlleg mas vezeték nélkuli
készulékeket (pl. mas késziilékek programozéit,
laptopot, tabletet, mobiltelefont vagy vezeték
nélkili telefont).

Vérjon néhany percig, majd prébalkozzon gjra.

MEGJEGYZES: A vezeték nélkiili kommunikacios
berendezések, példaul vezeték nélkili otthoni haldzati
eszkdzok, mobil- és vezeték nélkuli telefonok és tabletek
befolyasolhatjak a vezeték nélkili kapcsolat mindségét.
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FONTOS INFORMACIOK

Elektrofiziolégus:

Cim:

Telepllés:

Orszag: Iranyitbszam:

Telefonszam:

Kardiologus:

Cim:

Telepllés:

Orszég: Iranyitoszam:

Telefonszam:

Egészségugyi intézmeény:

Cim:

Telepulés:

Orszag: Iranyitészam:

Telefonszam:




Gyoégyszerek:

OPTIMIZER Smart Mini beultetheté impulzusgenerator

Tipusszam:

Sorozatszam:
Kivezetés 1 tipusszama: S/N
Kivezetés 2 tipusszama: SIN

Kivezetés 3 tipusszama: S/IN




MEGJEGYZESEK:




