IMPULSE

BgBEgpyYNAMICS

,OPTIMIZER™ Smart
Mini“ sistema

Skirtas
vidutinio—sunkaus Sirdies nepakankamumo gydymui

Paciento vadovas

Dalies Nr.: 13-250-004-It Perz. 02



Impulse Dynamics (USA) Inc.
u Suite 100

50 Lake Center Executive Parkway

401 Route 73 N Bidg. 50

Marlton, NJ 08053-3425

[EC | REP |

Impulse Dynamics Germany GmbH
MAC Main Airport Center
Unterschweinstiege 2-14

60549 Frankfurt am Main

Germany

LOPTIMIZER™* ir ,CCM™* yra ,Impulse Dynamics” prekés Zenklai.

,OPTIMIZER®" prekés Zenklas yra registruotas JAV ir yra ,Impulse
Dynamics® nuosavybé.

Siame dokumente pateikta informacija gali keistis be i$ankstinio jspéjimo.

Be iSankstinio rastisko ,Impulse Dynamics® sutikimo jokios Sios vadovo
dalies negalima atgaminti, kopijuoti ar perduoti jokiomis elektroninémis ar
mechaninémis priemonémis, jokiais tikslais.

,LOPTIMIZER Smart Mini“ sistema ir CCM technologija saugomos keliais
JAV registruotais patentais. Jei norite gauti naujausig atitinkamy patenty ir
patenty paraidky sgrasa, apsilankykite masy patenty puslapyije:
http://www.impulse-dynamics.com/us/patents

C€

0344

Perzidra 02, iSleidimo data: 2021 09 28


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

TURINYS

SVARBI MEDICININE INFORMAGCIJA ........coooeeeetereeeeeeccsesesesssssessensasassssssssssnens i
LT Y 0 1
2.0 ,OPTIMIZER SMART MINI“ SISTEMA ........ccccoimmmmnminiisnresresn s 1
2.1 ,OPTIMIZER Smart Mini* implantuojamas impulsy generatorius (IPG) ...2

2.2, Vesta® JKrOVIKIS ......oooieeeee e 3

3.0 GALIMOS KOMPLIKACIJOS.......ccoerreerirrtessss s ssssss s ssassssssssaeeas 4
3.1 Komplikacijos, siejamos su implantavimu .............cccccceiiiniiiiine. 4

3.2 Komplikacijos, susijusios su prietaiso ir (arba) jkroviklio veikimu ....... 5

4.0 PO IMPLANTACIJOS...... oo cieiirrte et se s s eme s 6
5.0 JUSY GYVENIMAS SU ,,OPTIMIZER SMART MINI“ IPG........cceceevrererencne 7
5.1 Bendrigji ITKESCIai.........uuvveiieeiiiiiiiiieie e 7

5.2  Poveikis juUSY VEIKIAI .....cccoeeieeeeeieeeeeeeeeeeee e 7

5.3 VaiStal ceveeeiiii e 7

5.4  Kaip kiti prietaisai gali paveikti jusy ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG ....7

5.5 Implantuoto medicinos prietaiso identifikavimo kortelés svarba.......... 9

6.0 ,,VESTA" JKROVIKLIS .........cooeiriirriries s s s s 10
6.1 Sistemos komponentai...........ccoviiiiiiiiiiiiii 10

6.2  SAVYDES ...t 11

6.3 APIaSYMAS ......uuiiiiiieeeiecieee et e e a e ear s 12

6.4  JKrovimo Metodas........cccuviiiiiieiiiieiee e 12

6.5 Kistukinio adapterio nuémimas ir [déjimas .......c..cccoeiieeieeeiiiniineenn. 13

6.5.1 Kistukinio adapterio nUEMIMAS ...........ccceeeeiiiiieiiieeeee, 13

6.5.2 Kistukinio adapterio montavimas..........ccccoceveeiiieieniieee e 14

6.6 ,Vesta“ Jkroviklio JKrovimas ... 15

6.7 ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG JKrovimas .........cccceceeerveeieeenieeneeeen 18

6.8  Jkrovimo sesijos NUtraukimas ............cccceeiiiieiiiiiii i 22

6.8.1 Ankstyvas jkrovimo sesijos nutraukimas ................ccccvveeeennn. 22

6.8.2 |krovimo sesijos nutraukimas dél IPG temperatiros .............. 23



6.8.3 |krovimo sesijos nutraukimas dél jkrovimo IPG pertraukos laiko .24

6.8.4 |krovimo seanso nutraukimas dél Zemo jkroviklio
akumuliatoriaus IYgiO .........uuueurureiiiiiiiiiiiiiiiieeees 24

6.9 ,Vesta“ jkroviklio laikymas, kai jis nenaudojamas jrenginiui jkrauti...25

6.10  JKrovimo daZnUmas .........coooiuiiiiiieeeeiiieieee e 25
6.11 RySys su Jusy ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG .........ccccoeeviiinenieeene 26
6.12 ,Call Doctor* (skambutis gydytojui) jspé&jimo kodai ...........cccceevrneeenne 28
6.13  ValYMAS.....iiiiiiiiii e 30
6.14 TecChning PriCZilra.........ccceeeeiiuiii i 30
6.15 Saugojimas ir tvarkymas ..........ccoceeiiiiiiiiiii e 30

.16 SAlINIMES ..o 31

7.0 ,,OPTIMIZER SMART MINI“ IPG KEITIMAS..........cccotmnmmrmnnrmnnnsnissnsennns 31
8.0 DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIMAL.........ccrmmmimrmmmmresisssssssessssessens 3
FPRIEDAS ...ttt e s e s nn s n e san e 33
Elektromagnetinis atsparumas ...........ccccuueiiiiiiiiiiii e 33
,Vesta“ jkroviklio elektromagnetinis atsparumas ............cccocceeernnnen. 33
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG elektromagnetinis atsparumas.......... 36
Elektromagnetinés emisijos..........cceviiiiiiiiiiii e 41
,Vesta“ jkroviklio elektromagnetinés emisijos..........ccccceiiiiiieinnnn. 41
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG elektromagnetinis spinduliavimas.....46
Belaidé technologija ... 48

LVesta® jkroviklio ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG rySio paslaugy

KOKYDE (QOS).....uiiiiiieeiiie ittt e 50

Belaidzio rysio tarp ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG ir ,Vesta“ jkroviklio
trikCiy SalinimMmas. .....oooieee e 52



SVARBI MEDICININE INFORMACIJA

Apie bet kokj rimtg incidentg reikia pranesti gamintojui ,Impulse Dynamics*
el. pastu: QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Pagal MDR
2017/745, rimtas incidentas reiSkia bet kokj incidentg, kuris tiesiogiai arba
netiesiogiai Iémé, galéjo lemti arba galéty lemti vieng i$ Siy pasekmiy:

a) paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

b) laiking arba nuolatinj rimtg paciento, naudotojo, vaisiaus arba kito
asmens sveikatos buklés pablogéjima. Rimtas tiriamojo sveikatos
baklés pablogéjimas, dél kurio atsirado bet kuri i$ Siy priezaséiy:

i. gyvybei pavojinga liga ar suzalojimas;

ii. nuolatinis kiino dalies ir (arba) organo ar fizinés funkcijos
sutrikimas;

iii. hospitalizavimas arba paciento hospitalizavimo
pratesimas;

iv. medicininé ar chirurginé intervencija, kuria siekiama
iSvengti gyvybei pavojingos ligos ar suzalojimo arba
nuolatinio kiino dalies ir (arba) organo ar funkcijos
sutrikimo;

v. létiné liga;

c) rimta grésmeé visuomenés sveikatai. Grésmé visuomenés
sveikatai — tai jvykis, dél kurio gali kilti neiSvengiama mirties
grésmeé, rimtas asmens sveikatos biklés pablogéjimas ar sunki
liga, kuriam gali prireikti skubiy taisomyjy veiksmuy ir kuris gali
sukelti didelj Zmoniy sergamumg ar mirtingumg arba kuris yra
nejprastas ar netikétas konkreciai vietai ir laikui.
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1.0 |VADAS

Sveikiname gavus ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemg. Sio vadovo tikslas —
suteikti jums informacijos apie ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistema, ko tikétis
po implantacijos proceddros, supaZindinti jus su sistemos komponentais ir
pateikti instrukcijas, kaip naudotis ,Vesta“ jkrovikliu.

Sirdies nepakankamumas — tai klinikiné baklé, nuo kurios kasmet
pasaulyje kencia apie 10 milijony Zmoniy. Neseniai JAV atlikto tyrimo
metu nustatyta, kad vyry sergamumas Sirdies nepakankamumu buvo 378
i 100 000, o motery — 289 i$ 100 000"

Sirdies nepakankamumu gydytojai vadina poZymius ir simptomus,
susijusius su Sirdies raumens nesugebéjimu perpumpuoti pakankamai
kraujo organizmo poreikiams patenkinti.

Sirdies nepakankamumo simptomai:
e kvépavimo sutrikimai;
e kojy ir (arba) ranky patinimas (edema);
e nuovargis;
e prasta fizinio kravio tolerancija;
e protinis sgmysis.

Sirdies nepakankamumui gydyti $§iuo metu yra daug skirtingo poveikio
vaisty. Nepaisant Sio didéjancio saraso, kai kurie pacientai j Siuos vaistus
nereaguoja arba negali toleruoti jy Salutinio poveikio, todél jy Sirdies
nepakankamumas laipsniskai blogéja.

2.0 ,OPTIMIZER SMART MINI“ SISTEMA
LOPTIMIZER Smart Mini“ sistema susideda i$ Siy komponenty:

o ,OPTIMIZER Smart Mini“ implantuojamo impulsy generatoriaus
(IPG);

o Vesta® jkroviklio.

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



21 ,,OPTIMIZER Smart Mini“ implantuojamas
impulsy generatorius (IPG)

,LOPTIMIZER Smart Mini“ implantuojamas impulsy generatorius
(IPG) yra medicinos prietaisas, skirtas vidutinio sunkumo ir
sunkiam Sirdies nepakankamumui gydyti. Jis paprastai
implantuojamas po oda virSutinéje kairéje arba desinéje krutinés
puséje.

Prie ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG prijungti du (arba, pasirinktinai,
trys) Sirdies laidai, kuriuos gydytojas implantavimo metu jves j Sirdj
per didZigjg vena. Siuose laiduose yra elektrodai, kuriais
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG prietaisas stebi jusy Sirdies elektrinj
aktyvumga ir kiekvieno Sirdies diZio metu tam tikru metu j Sirdj
siuncia specialius Sirdies susitraukimy moduliavimo (CCM)
terapijos impulsus.

Pagrindinis Sios CCM terapijos poveikis yra kiekvieno Sirdies
susitraukimo efektyvumo ir stiprumo didinimas, todél Sirdis su
kiekvienu Sirdies diziu iSpumpuoja daugiau kraujo.

,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG maitinamas jkraunamuoju
akumuliatoriumi, kuris prailgina jo naudojimo laika. ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG maitinamas jkraunamu akumuliatoriumi, kuris
prailgina jo tarnavimo laika.

Numatomas ,OPTIMIZER Smart® IPG naudojimo laikas ribojamas
numatomu jo jkraunamo akumuliatoriaus naudojimo laiku.

Kas savaite jkraunant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, jo viduje
esantis jkraunamas akumuliatorius turéty tarnauti maziausiai
20 mety.

Jusy ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG reikés pakeisti, kai visiSkai
jkrautas akumuliatorius nebegalés iSlaikyti pakankamo jkrovos
kiekio, kad visag savaite bty galima taikyti CCM terapijg ir
smarkiai neiSsikrauty.

Kai vertinamas planinis keitimas, jums bus nurodyta visiSkai
jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG likus 7 dienoms iki numatyto
planinio patikrinimo. Per apZilrg gydytojas gali jvertinti
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriaus jkrovos talpa.



1 pav.: ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
2.2 ,Vesta“ jkroviklis

»Vesta“ jkroviklj maitina jkraunamas akumuliatorius, jis specialiai
sukurtas naudoti su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Po
implantacijos procediros gausite ,Vesta“ jkroviklj ir instrukcijas,

kaip juo naudotis. Daugiau informacijos apie ,Vesta“ jkroviklj rasite
6.0 skyriuje.

2 pav.: ,,Vesta“ jkroviklis
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3.0

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

3.1  Komplikacijos, siejamos su implantavimu

Kaip ir bet kuri chirurginé procedara, ,OPTIMIZER Smart Mini“
IPG implantavimas susijes su tam tikra rizika. Siame skyriuje
paaiskinamos jvairios galimos komplikacijos, susijusios su
prietaiso implantavimu. Sios galimos komplikacijos néra bidingos
tik ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, nes jy gali kilti ir implantuojant
kitus implantuojamus Sirdies prietaisus (pvz., Sirdies stimuliatorius
ar defibriliatorius).

Su implantacija susijusi rizika iSvardyta 1 lenteléje ir sugrupuota
pagal jos paplitima.

Lentelé 1: Rizikos, siejamos su implantavimu

Daznos (5 % ir daugiau)

skausmas po proceddros, melynés ir diskomfortas jvedimo
vietoje

kraujavimas

infekcija jterpimo vietoje

kiSeniné hematoma

laidy migracija

implantuoto IPG migracija

Nedaznos (1-5 %)

kratinés lgstos trauma (pvz., plauciy kolapsas arba
kraujavimas j kratine)

generatoriaus komplikacija

Sirdies perforacija (laidy sukeltas Sirdies pradidrimas)
endokarditas (Sirdies voztuvy infekcija)

aritmija (nereguliarus Sirdies ritmas, jskaitant per létg arba per
greitg Sirdies plakimg)

triburio voztuvo pazeidimas (voztuvas tarp desiniosios Sirdies
virSutinés ir apatinés kamery, neleidziantis kraujui grjzti atgal |
virSutine kamerg), galintis sukelti triburio voztuvo regurgitacijg
arba nesandarumag

kraujagysliy trauma (perforacija, disekcija arba plySimas)
trombozé (kraujo kreSuliy susidarymas venose)

tam tikros ruSies Sirdies audinio, atsakingo uz Sirdies plakimag
(t. y. Sirdies laidumo sistemos), pazeidimas

alerginé reakcija




Reta (maziau nei 1 %)

bradikardija (létas Sirdies ritmas)

Sirdies tamponada (skyscio susikaupimas aplink Sirdj, galintis
kelti pavojy gyvybei)

miokardo infarktas (Sirdies priepuolis)

mini nsultas (TIA) arba insultas

mirtis

Be to, jei jusy Sirdies sienelé plona, kiekvieng kartg prietaisui
perduodant CCM signalg, galite patirti zagsulj dél stimuliuojamo
nervinio nervo arba pacios diafragmos. Gali prireikti chirurginés
korekcijos.

Taip pat galite bati jautrus vienai ar kelioms ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG naudojamoms medziagoms, kurios patenka j kino
audinius (histotoksiné reakcija). Retu atveju gali tekti paSalinti
prietaisg. Medziagos, besilieCiancios su Zmogaus audiniais, yra
titanas, epoksidiné derva ir silikoniné guma.

LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG savo laidais nustato jasy Sirdies
elektrinj aktyvuma. Gali pasitaikyti komplikacijy, kurios gali turéti
jtakos laidy gebéjimui atlikti Sig funkcijg. Tai:

o laidas gali pasislinkti i implantavimo vietos, todél gali
prireikti pakartotinés operacijos;

¢ laidas gali sulizti arba nutrikti, todél gali sutrikti elektriné
jungtis ir prireikti pakartotinés operacijos.

Pirmiau apraSytos laidy problemos gali atsirasti bet kuriuo metu,
kai implantuojamas laidas. Paprastai reikalinga chirurginé
korekcija.

3.2 Komplikacijos, susijusios su prietaiso ir
(arba) jkroviklio veikimu

Su prietaiso ir (arba) jkroviklio veikimu susijusios komplikacijos, be
kita ko, yra Sios:

o Dél programinés arba aparatinés jrangos problemos
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG gali netinkamai pajusti ir
perduoti CCM signalus, todél jj reikia pakeisti.

e ,OPTIMIZER Smart Mini® IPG gali aptikti aplinkos
trukdZius ir netinkamai taikyti CCM terapijg. Zr. 5.4 skyriy.
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4.0

o Vesta“ jkroviklis gali neveikti taip, kaip numatyta, dél
programinés arba techninés jrangos problemos ir
nejkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG taip, kaip
numatyta. Reikés atsarginio jkroviklio.

PO IMPLANTACIJOS

Turite aktyviai dalyvauti savo sveikimo procese, atidziai vykdydami
gydytojo nurodymus, jskaitant:

Praneskite gydytojui apie bet kokj paraudima, patinimg ar
drenavima i$ pjavio.

Venkite kilnoti sunkius daiktus, kaip nurodys gydytojas.
VaikS¢€iokite, mankstinkités ir maudykités pagal gydytojo
nurodymus.

Batinai kreipkités j gydytoja, jei atsirado kars€iavimas ir jis tesiasi
ilgiau nei dvi ar tris dienas.

Klauskite gydytojo apie savo prietaisg, Sirdies ritmg ar vaistus.
Batinai vartokite visus vaistus taip, kaip nurodé gydytojas.
Nedévékite aptempty drabuZiy, kurie galéty sudirginti odg

vir$ prietaiso.

Venkite trinti prietaisg arba aplinkine kratinés sritj.

Jei gydytojas nurode, apribokite bet kokius rankos judesius, kurie
gali paveikti implantuotg laidy sistema.

Venkite Siurk$taus kontakto, smagiy j implanto vietg. Jei nukritote
arba patekote j nelaimingg atsitikimg, kurio metu nukentéjo
implantuota vieta, kreipkités j gydytoja.

Pastaba: Jei esate liekno kiino sudéjimo, implantuotas prietaisas
gali bati labiau matomas po oda. Tokiu atveju reikia ypa¢
saugotis, kad implantuota vieta nepatirty tiesioginiy smugiy.
Kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote kg nors netikéto ar nejprasto,
pvz., pajutote naujus simptomus.

Informuokite gydytoja, jei planuojate vykti j tolimg kelione.

Jei planuojate keisti gyvenamajg vietg, informuokite apie tai
gydytojg ir aptarkite, ar reikia siuntimo naujoje vietovéje.
Gydytojas gali uzdrausti jums vairuoti automobilj, bent jau i$
pradziy, kad pernelyg neapkrautuméte savo zaizdy.



5.0

JUSY GYVENIMAS SU ,,OPTIMIZER SMART
MINI“ IPG

5.1 Bendrieji likesciai

Po oda galésite jausti savo ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.
|prastas fizinis judéjimas nepakenks nei jam, nei prijungtiems
laidams. Taciau svarbu, kad nebandytuméte judinti ar pasukti
implantuoto IPG. Jis buvo implantuotas j odg tam tikra padétimi,
kad bty uztikrintas tinkamas rysys su ,Intelio” programatoriumi ir
Lvesta“ jkrovikliu.

5.2 Poveikis jusy veiklai

Kai operacijos Zaizdos uZgis, galésite vél uzsiimti jprasta veikla,
jskaitant intymy gyvenimag. Jasy implantuotam ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG nedaro jtakos vaikS&iojimas, pasilenkimas ar kita
jprasta kasdiené veikla.

5.3 Vaistai

Receptiniai vaistai, vartojami taip, kaip nurodyta, neturi jtakos
tinkamam ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikimui.

Apskritai, implantavus ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, nebdtina
keisti jprastinio vaisty vartojimo.

5.4 Kaip kiti prietaisai gali paveikti jusy
,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

Apskritai tvarkingi buitiniai prietaisai ir asmeniniai rySio prietaisai,
laikomi 25 cm ar didesniu atstumu nuo implantuoto ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG, neturéty turéti jtakos jo veikimui. Taciau
turétuméte bati atsargis, kai esate Salia prietaisy, sukuriancius
stiprius elektrinius ar magnetinius laukus. Pvz., trikdziy gali sukelti
kai kurie elektriniai skustuvai, elektriniai jrankiai ir elektrinés
uzdegimo sistemos, jskaitant naudojamas benzinu varomuose
jrenginiuose. Apskritai benzinu varomg jrangg galima eksploatuoti,
jei nepasalinti apsauginiai gaubtai, skydai ar apsauga.

Bet kokie ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG aptikti trukdziai gali
klaidingai nustatyti jasy Sirdies plakimg ir netinkamai parinkti CCM
terapijos ritma.



Reikéty vengti pernelyg arti priartéti prie jrangos ar prietaisy,
turinCiy stipriy magnety (pvz., stereofoniniy garsiakalbiy), arba
pasilenkti vir§ atviro automobilio variklio skyriaus, nes
generatorius sukuria stipry elektromagnetinj laukg. Jasy
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG turi magnetinj jungikl;j, kuris, 3—

5 sekundes veikiamas stipraus magneto, iSjungia CCM terapijos
veikimag. Jei taip atsitiko atsitiktinai, gydytojas gali pareikalauti, kad
atvyktuméte j jo kabinetg ir atkurtuméte CCM terapijos veikima.
Kadangi ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG néra gyvybe palaikantis
prietaisas, mazai tikétina, kad dél tokio jvykio jums Kilty pavojus.

Visada pasiteiraukite gydytojo prie$ jeidami j vieta, kurioje yra
jspéjimas apie Sirdies stimuliatoriy (ar kity implantuojamy
medicininiy prietaisy) arba kurioje yra pramoniniy mas8iny ar radijo
siystuvy, jskaitant mégéjiSkas radijo stotis ir mobiligsias radijo
stotis.

Visada informuokite gydytoja, kad turite implantuotg ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG, prie$ atlikdami Sias procediras:

e chirurginés operacijos, kuriy metu bus naudojama
elektrokauterizacija;

e proceddra, kurios metu atliekama radijo daznio (RF)
Salinimas;

¢ medicininé diatermija;

e kardioversija;

e terapinis spinduliavimas;

e terapinis ultragarsas;

o litotripsija;

e branduolinis magnetinis rezonansas (NMR);

e magnetinio rezonanso tomografija (MRT).

Ispéjimas: NEGALIMA atlikti magnetinio rezonanso tyrimo
procediros, kai yra implantuotas ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG.

Ispéjimas: Pries$ bet kokj medicininj gydyma, kurio metu per kiing
praleidziama elektros srové, ir jo metu ,OPTIMIZER Smart® IPG
turéty bdti iSjungtas arba atidziai stebimas.



Ispéjimas: Jusy ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG neturéty bati
tiesiogiai veikiamas terapinio ultragarso ar terapinés
spinduliuotés. Toks poveikis gali paZeisti prietaisa, o tai gali bati
pastebima ne i$ karto.

|spéjimas: Parduotuviy apsaugos nuo vagysciy sistemos ir oro
uosty saugumo patikros sistemos paprastai nepakenks jisy
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Taciau prie jrangos neuzsibikite.
Prie$ praeinant oro uosto saugumo patikrg rekomenduojama
parodyti implantuoto medicinos prietaiso identifikavimo kortele
saugumo darbuotojams.

5.5 Implantuoto medicinos prietaiso
identifikavimo kortelés svarba

Po implantavimo operacijos gydytojas jums iSduos implantuoto
medicinos prietaiso identifikavimo kortele, kurioje bus nurodyta,
kad jums implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini“ implantuojamas
impulsy generatorius.

Svarbu, kad visada su savimi turétuméte implantuoto medicinos
prietaiso identifikavimo kortele ir vartojamy vaisty sgrasg. Skubios
medicininés pagalbos atveju implantuoto medicinos prietaiso
identifikavimo korteléje pateikiama labai svarbi informacija, kuri
gali bati labai svarbi gydanciam gydytojui ir padés paspartinti bet
kokig skubig medicinine pagalbg, kurios jums gali prireikti.

Be to, svarbu pranesti visiems sveikatos prieziliros paslaugy
teikéjams, kad jums buvo implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini“
prietaisas. Todél kitg kartg lankydamiesi pas gydytojg ar
odontologg parodykite jiems implantuoto medicinos prietaiso
identifikavimo kortele, kad jie galéty pasidaryti jos kopija.



6.0 ,VESTA" |KROVIKLIS
6.1 Sistemos komponentai

,vesta“ jkroviklio sistemg sudaro tokie komponentai:

b eraelos kabelio Neslolimo dekias
spaustukas Kintamosios srovés
adapteris su
pridedamu JAV
ES kistukiniu adapteriu
kistukinis
adapteris
,vesta“
jkrovikli

|krovimo
&) lazdelé

sana[MIYLSE

3 pav.: ,,Vesta“ jkroviklio sistemos komponentai

o ,Vesta“ jkroviklis (su pridedama jkrovimo lazdele ir
jkrovimo lazdelés kabelio spaustuku) — naudojamas
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkrovimui.

o Kintamosios srovés adapteris — naudojamas ,Vesta“
jkroviklio vidiniam akumuliatoriui jkrauti.

o ES/JAV kistuko adapteriai — kintamosios srovés
adapterio kiStuko adapteriai, leidziantys prijungti
kintamosios srovés adapterj prie sieniniy lizdy ES ir JAV.

o Deéklas — naudojamas ,Vesta“ jkroviklio sistemai laikyti ir
transportuoti.
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6.2

Savybés

Jasy ,Vesta“ jkroviklio savybés:

Grafinis
ekranas

Maitinimo
mygtukas

Grafinis ekranas: ,Vesta“ jkroviklio naudojamas ekranas,
kuriame pateikiama informacija.

Maitinimo mygtukas: Mygtukinis jungiklis, naudojamas
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkrovimui pradéti.

Signalas: Vidinis garsinis signalas, skleidziantis
jspéjamus garsinius signalus apie bukle, dél kurios reikia
imtis veiksmuy.

|krovimo lazdelé: lazdele, kurioje yra rité ir grandinés,
naudojamos ,Vesta“ jkrovikliui jkrauti, taip pat trumpojo
nuotolio rySiui su ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG palaikyti.

Radijo siystuvas: Prietaisas, naudojamas ,Vesta“
jkroviklyje tolimajam rySiui [nuo nulio iki maziausiai 1,5 m]
su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

IMPULSE

WeWmDYNAMICS

4 pav.: ,Vesta“ jkroviklio techninés savybés
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6.3 Aprasymas

Jusy ,Vesta“ jkroviklis skirtas jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini IPG
akumuliatoriy su minimaliu jsikiSimu, uztikrinant jisy saugumg
jkrovimo proceso metu.

Be to, ,Vesta“ jkroviklis uzprogramuotas rodyti jspéjimus ir kitus
pranesSimus, kurie gali pareikalauti jusy veiksmy (pvz., ,Call
Doctor” (skambutis gydytojui) jspéjimo kodai, reikalaujantys
susisiekti su gydytoju, priminimai jkrauti implantuotg prietaisg ir
t.t.).

Ispéjimas: Kity elektriniy prietaisy veikimas Salia ,Vesta“ jkroviklio
gali sukelti elektromagnetiniy ar kitokiy trukdZiy jkrovikliui.
NesSiojamoji ir mobilioji radijo daznio (RF) jranga ypac daznai
sutrikdo normaly jkroviklio veikima.

Ispéjimas: Veikianti ,Vesta“ jkroviklio sistema gali bati potencialus
elektromagnetiniy trukdziy Saltinis kitai elektroninei jrangai,
esandciai netoli jkroviklio sistemos.

6.4 |krovimo metodas

,vesta“ jkroviklio naudojamas jkrovimo metodas, kuriuo
jkraunamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatorius,
vadinamas indukciniu energijos perdavimu. Kadangi magnetiniai
laukai lengvai pereina per odg be jokio pasipriesinimo, ,Vesta“
jkroviklyje naudojamas jkrovimo bldas yra patikrintas ir
veiksmingas badas perduoti energijg implantuotam prietaisui.
Jkrovima galima atlikti per drabuZius.

Jusy ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriui jkrauti
naudojamas toks indukcinés energijos perdavimo bidas:

1. ,Vesta“ jkroviklio akumuliatoriaus elektros energija
patenka per pirmine rite, prijungtg prie jkroviklio
elektroninés grandinés, kuri jg pavercia svyruojanciu
elektromagnetiniu lauku.

2. Kai pirminé rité yra arti antrinés rités, pirminés rités
sukurtg virpesiy elektromagnetinj laukg priima antriné rité.

3. Antriné rité, priimanti svyruojantj elektromagnetinj lauka,
yra prijungta prie implanto elektroninés schemos, kuri
pavercia jj atgal j elektros energijg. ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG akumuliatoriui jkrauti naudojamas toks
indukcinés energijos perdavimo.

12



6.5 Kistukinio adapterio nuémimas ir jdéjimas

Lvesta“ jkroviklio sistemoje sumontuotas kintamosios srovés
adapteris su JAV kiStuko adapteriu. Jei reikia kito kiStuko
adapterio, kintamosios srovés adapterj galima iSimti ir jdéti kitg
kiStuko adapter;.

6.5.1 Kistukinio adapterio nuémimas

Noréedami iStraukti kiStukinj adapterj i$ kintamosios srovés
adapterio, atlikite Siuos veiksmus:

1. Suimkite kintamosios srovés adapterj j rankg ir
uzdékite nykstj ant briaunuotos srities, esancios
po kistukinio adapterio kiStuko kaiSciais.

2. NykscZiu nuspauskite kiStukinj adapterj, kad jis
atsiskirty nuo kintamosios srovés adapterio.
Zr. 5 pav.

3. Stumkite kiStukinj adapterj aukStyn, kad
nuimtumeéte jj nuo kintamosios srovés adapterio.

Paspauskite
aukstyn, kad
atrakintumeéte
ir iSimtuméte
kistukinj
adapterj

5 pav.: Kistukinio adapterio iSémimas
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6.5.2 Kistukinio adapterio montavimas

Norédami prijungti kiStukinj adapterj prie kintamosios
sroveés adapterio, atlikite Siuos veiksmus:
1. Laikydami kintamosios srovés adapterj rankoje,
jkiSkite kidtukinj adapterj j atitinkamg kintamosios
srovés adapterio lizda.

2. Rodomuoju pirs§tu nuspauskite kiStuko adapter;j
zemyn, kol jis bus visiskai jkistas | kintamosios
sroves adapterj. Zr. 6 pav.

Paspauskite
zemyn, kad
jdétuméte
kistuko
adapterj

SN 000009 |

[ 1cell 3
Q;) L;-(Ifn,‘. 4 s
ELL-CON chargai g 'Qﬁf
| - B, 2
E. el 452241-1°
: NANNIA "A r

6 pav.: Kistukinio adapterio diegimas
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6.6 ,Vesta“ jkroviklio jkrovimas

Pastaba: |krauti ,Vesta“ jkroviklj ir jkrauti ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG tuo paciu metu negalima. Prie$ bandydami jkrauti
Lvesta“ jkroviklio vidinj akumuliatoriy, visada jkraukite
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriy.

Pastaba: PrieS$ kiekvieng naudojimg apzitrékite ar AC adapteris
neapgadintas. Jei AC adapter;j reikia keisti, susisiekite su savo
gydytoju.

Ispéjimas: Norédami jkrauti ,Vesta“ jkroviklio akumuliatoriy,
naudokite tik su ,Vesta“ jkrovikliu pateiktg kintamosios
srovés adapterj. PrieSingu atveju gali bati sugadintas
,Vesta“ jkroviklis.

Norédami prijungti kintamosios srovés adapterj prie ,Vesta“
jkroviklio ir pradeéti jkrauti jo vidinj akumuliatoriy, atlikite Siuos
veiksmus:

1. Apverskite ,Vesta“ jkroviklj taip, kad jo galiné dalis baty
nukreipta j virSy.

2. Nuo maitinimo jvesties jungties, esancios Salia jkrovimo
lazdeles laido pagrindo, nuimkite apsauginj dangtel].
Zr. 7 pav.

Apsauginis
EWE e

Maitinimo
jvesties
jungtis

7 pav.: Jkroviklio galiné dalis
15



3. 18 déklo paimkite kintamosios srovés adapterj ir pasukite
jo nuolatinés srovés iSvesties jungtj, kol ant jungties bus
matomas raudonas tadkas.

4. Sulygiuokite raudong taskg ant kintamosios srovés
adapterio nuolatinés srovés iSvesties jungties su raudona
linija ant ,Vesta“ jkroviklio maitinimo jvesties jungties
(zr. 8 pav.) ir jkiSkite nuolatinés srovés iSvesties jungtj j
maitinimo jvesties jungtj.

8 pav.: Nuolatinés srovés jungéiy derinimas

Prijungus kintamosios sroves adapterj prie ,Vesta“
lkroviklio, bus rodomas jkroviklio savaiminio jkrovimo
blsenos ekranas. Zr. 9 pav.

[

9 pav.: Jkroviklio savaiminio jkrovimo bisenos ekranas
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5. Prie kintamosios srovés adapterio prijunkite konkreciai
vietai skirtg kiStuko adapterj, tada jjunkite kintamosios
srovés adapterj j sieninj elektros lizdg ir pradékite jkrauti
,Vesta“ jkroviklio vidinj akumuliatoriy.

Kai ,Vesta“ jkroviklyje rodomas ekranas ,)kroviklio
sékmingo savaiminio jkrovimo bisenos ekranas*

(zr. 10 pav.), ,Vesta“ jkroviklio akumuliatorius yra visiSkai
jkrautas, kaip rodo zymeklis vir§ jkrovimo lygio
indikatoriaus ekrano centre.

v
[eass)

10 pav.: Jkroviklio sékmingo savaiminio jkrovimo bisenos ekranas

Norédami atjungti kintamosios srovés adapterj nuo ,Vesta“
jkroviklio, atlikite Siuos veiksmus:

1. Norédami atjungti jungtj nuo ,Vesta“ jkroviklio, laikykite ir
traukite atgal nuolatinés srovés iSvesties jungties metaling
jvore. Zr. 11 pav.

IStraukta jungties
jvoré

Jungties
jvoré

11 pav.: Prijungimo jvorés vaizdas is$ arti
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2. UZdékite apsauginj dangtelj ant ,Vesta“ jkroviklio
maitinimo jvesties jungties.

6.7 ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkrovimas

Pastaba: Prietaiso jkrovimas uZtruks mazdaug 90 min.
(jei jkrovimas vyksta kas savaite).

Ispéjimas: Jei ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG néra reguliariai
jkraunamas, i8sekus akumuliatoriui jis i8sijungs ir
nutrauks CCM terapijos teikima!

Pastaba: Kol kintamosios srovés adapteris neatjungtas nuo
.vesta“ jkroviklio, ,Vesta“ jkroviklio negalima naudoti ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG jkrovimui.

Ispéjimas: ,Vesta“ jkroviklio nederéty naudoti Salia kitos
elektroninés jrangos. Jei pakankamo atstumo laikytis negalima,
reikia stebéti ,Vesta“ jkroviklj siekiant jsitikinti, kad jis tinkamai
veikia.

Ispéjimas: ,Vesta“ jkroviklio negalima naudoti orlaivyje.

Ispéjimas: PrieS naudodamiesi ,Vesta“ jkrovikliu laive paprasykite
laivo jgulos leidimo.

Norédami jkrauti ,OPTIMIZER Smart” IPG akumuliatoriy, atlikite
Siuos veiksmus:

1. Atsiséskite j nejudancia, patogig sédimajg padét;,
geriausiai atsiloskite 45° kampu (pvz., ant sofos
ar fotelio).

2. Nustatykite ,OPTIMIZER Smart“ IPG vietg (paprastai
desinéje virdutinéje kratinés dalyje). Laisvai apvyniokite
lazdelés laidg aplink kaklg ir uzdékite plokscigjg ,Vesta“
jkrovimo lazdelés puse (puse su keturiais mélynais
guminiais uzsukamaisiais dangteliais) tiesiai ant
LOPTIMIZER Smart* IPG implanto vietos (vir§ drabuziy).
Kad jkrovimo lazdelé nepajudéty i$ vietos kraunant
implantuotg ,OPTIMIZER Smart® IPG, jkrovimo lazdelés
kabelio spaustukg galite pritvirtinti prie drabuziy.

3. ]krovimo procesg pradékite paspausdami maitinimo
mygtuka, palaikykite jj nuspaustg 1-2 sekundes ir
atleiskite. Zr. 12 pav.
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12 pav.: |kroviklio maitinimo mygtuko paspaudimas

Pastaba: Jei buvo jjungti kokie nors perspéjimai, ekrane gali
bati rodomas jspéjimas ,Call Doctor Alert” jspéjimo signalas.
Jei ,Vesta® jkroviklio ekrane pasirodo ,Call Doctor Alert®
jspéjimo kodas, vykdykite 6.12 skyriuje aprasytus nurodymus.

4. Jkrovimo procesas prasideda ,IPG duomeny atsisiuntimo*
ekrane, kai ,Vesta“ jkroviklis atsisiunc¢ia informacijg i$
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Animaciné rodykle,
nukreipta j jkroviklio piktogramag, rodo, kad jlsy jkroviklis
aktyviai atsisiuncia informacijg iS implantuoto prietaiso.
Zr. 13 pav.

.‘“\\_,

)

13 pav.: IPG duomeny atsisiuntimo ekranas
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5.

14 pav.:

Kai ,Vesta“ jkroviklis sékmingai uzbaigs duomeny
atsisiuntimg, bus rodomas IPG duomeny atsisiuntimo
sékmés ekranas ir pasigirs 3 trumpi pypteléjimai.
Mirksintis Zymeklis rodo, kad ,Vesta“ jkroviklis galéjo
sékmingai atsisiysti informacijg i$ jasy implantuoto
prietaiso. Zr. 14 pav.

.%J

Sékmingo IPG duomeny atsisiuntimo ekranas

Uzbaigus duomeny atsisiuntima, bus rodomas IPG
jkrovimo bilsenos ekranas, rodantis, kad jasy ,Vesta“
jkroviklis pradéjo aktyviai jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG Zr. 15 pav.

Jkrovimo IPG bisenos ekrano centre esanti jungties lygio
piktograma (ﬂ) rodys nuo nulio iki keturiy Sviecian€iy
juosteliy. Pakeiskite jkrovimo lazdelés padétj, kol
uzsidegs bent dvi jungties lygio piktogramos juostelés.

15 pav.: Jkrovimo IPG biisenos ekranas

Pastaba: Nulinés Svieciancios juostos ant sujungimo lygio
piktogramos ir garsinis signalas rodo, kad jkrovimo
lazdelé netinkamai padéta. Jei per 20 sekundziy jkrovimo
lazdelé nebus perkelta j implanto vietg, ,Vesta“ jkroviklis
skleis 3 ilgus pypteléjimo signalus, parodys jkrovimo IPG
sujungimo klaidos ekrang (zZr. 16 pav.) ir iSsijungs. Jei taip
atsitinka, dar kartg paspauskite maitinimo mygtuka, kad
pradétuméte naujg jkrovimo seansa.
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16 pav.: |krovimo IPG jungties klaidos ekranas

7. krovimo IPG baterijos piktogramoje (Zr. .
piktogramos paveikslélj deSineje) esandiy
juosteliy skaicius rodo dabartinj ,OPTIMIZER n

Smart* IPG baterijos jkrovimo lygj. Zr. 2 lentele.

Lentelé 2: ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
akumuliatoriaus jkrovos lygiai

IPG akumuliatoriaus IPG akumuliatoriaus
piktograma jkrovos lygis
1 mirksinti juosta Zemiau 25 proc.
2 juostos, paskutiné Nuo 25 iki 50 proc.
mirksi
3 juostos, paskutineé 50-75 proc.
mirksi
4 juostos, paskutiné Vir§ 75 proc.
mirksi

8. IPG jkrovimo bisenos ekranas (zr. 15 pav.) bus rodomas
ir toliau, kol bus jkraunamas jasy ,OPTIMIZER Smart
Mini* IPG.

Pastaba: |krovimo metu rekomenduojama nejudéti. Jei
jkrovimo metu jkrovimo lazdelé gerokai pasislinks, jungties
lygio piktogramoje bus rodomi nuliniai Svieciantys stulpeliai, o
Lvesta“ jkroviklis pradés skleisti garsinj signala. Jei taip
atsitinka, pakeiskite jkrovimo lazdelés padétj, kol uzsidegs
bent dvi jungties lygio piktogramos juostelés.

Pastaba: Jei ,OPTIMIZER Smart” IPG kas savaite
jkraunamas ne taip, kaip nurodyta, ,OPTIMIZER Smart* IPG
akumuliatoriaus jkrovimas gali uztrukti ilgiau. Jei ,OPTIMIZER
Smart* IPG nepavyksta visiSkai jkrauti per vieng jkrovimo
seansg, kartokite jkrovimo seansus (bent kartg per dieng), kol
jis bus visiSkai jkrautas.
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9.

Kai ,OPTIMIZER Smart® IPG akumuliatorius bus visiskai
jkrautas, ,Vesta“ jkroviklis skleis 3 trumpus pypteléjimo
signalus ir parodys ekrang ,IPG jkrovimas sékmingai
baigtas®, kurj Zymi ekrano centre mirksintis Zzymeklis (zr.
17 pav.). Tada ,Vesta“ jkroviklis iSsijungs automatiskai.

/R

17 pav.: IPG jkrovimas sékmingai baigtas ekranas

10. Nuo drabuziy nuimkite jkrovimo lazdelés kabelio

11.

6.8

spaustuka (jei reikia), tada nuimkite ,Vesta“ jkrovimo
lazdele nuo implanto vietos ir nuimkite lazdelés kabelj
nuo kaklo.

Vél prijunkite kintamosios srovés adapterj prie ,Vesta“
jkroviklio, kaip aprasyta 6.9 skyriuje.

Jkrovimo sesijos nutraukimas
6.8.1 Ankstyvas jkrovimo sesijos nutraukimas

Jei norite nutraukti jkrovimo seansg jam nepasibaigus,
paspauskite ir palaikykite nuspaude maitinimo mygtuka
vieng sekunde, tada jj atleiskite. Jasy ,Vesta“ jkroviklis
skleis 3 trumpus pypteléjimo signalus ir parodys jkrovimo
seanso atSaukimo ekrana, kurj Zymi ekrano centre
mirksinti universali maitinimo piktograma. Zr. 18 pav.

18 pav.: [krovimo sesijos atSaukimo ekranas

Arba galite iSimti jkrovimo lazdele i§ implanto vietos —
tuomet ,Vesta“ jkroviklis iSsikraus ir iSsijungs
automatiskai.
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Pastaba: Jei norite atnaujinti ,OPTIMIZER Smart® IPG
jkrovimg nutrauke jkrovimo seansg, prie$ pradédami
naujg jkrovimo seansg palaukite mazdaug 10 minuciy,
kad ,OPTIMIZER Smart‘ IPG temperatira grjzty j pradine
temperatura.

6.8.2 Jkrovimo sesijos nutraukimas dél
IPG temperatiiros

Siekiant uztikrinti jisy saugumg jkraunant ,OPTIMIZER
Smart IPG, jkrovimo metu stebima IPG temperatira. Jei
jkrovimo seanso pradzioje praneSama ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG temperatira yra uz leistino temperatiros
intervalo riby arba jei implantuoto ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG temperatira iSlieka nuolat auksta ilgiau nei

10 minugiy, kol jis jkraunamas, ,Vesta“ jkroviklis skleis

3 ilgus pypteléjimo signalus ir ekrane pasirodys ,Jkrovimo
IPG temperatiros klaida“ ekranas, kurj zymi termometro
piktograma ekrano centre (zr. 19 pav.). Tada jkroviklis
iSsijungs. Jei taip atsitikty, prie$ pradédami naujg jkrovimo
seansg palaukite mazdaug 10 min.

19 pav.: IPG jkrovimo temperatiiros klaidos ekranas
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6.8.3 |krovimo sesijos nutraukimas dél jkrovimo
IPG pertraukos laiko

Jei jkrovimo seanso trukmé virSija

5 valandas 5 minutes, ,Vesta“ jkroviklis skleis 3 ilgus
pypteléjimo signalus ir bus rodomas ekranas ,,|krovimo
IPG laiko klaida®, kurj rodo ekrano centre mirksinti smélio
laikrodzio piktograma (zr. 20 pav.). Tada jkroviklis
iSsijungs. Jei taip atsitikty, prieS pradédami naujg jkrovimo
seansg palaukite mazdaug 10 min.

&

20 pav.: Jkrovimo IPG pertraukos klaidos ekranas

6.8.4 |krovimo seanso nutraukimas dél zemo
jkroviklio akumuliatoriaus lygio

Jei jkrovimo metu ,Vesta“ jkroviklio akumuliatoriaus
jkrovos lygis nukrenta Zemiau 10 %, ,Vesta“ jkroviklis
skleis 3 ilgus garsinius signalus ir rodys jspéjimo apie
iSsikrovusj akumuliatoriy ekrana, kurj Zymi iStustéjusio
akumuliatoriaus piktograma su mirksinciu ,X* (Zr.

21 pav.). Tada jkroviklis iSsijungs. Jei taip atsitinka,
jkraukite ,Vesta“ jkroviklio akumuliatoriy, kaip aprasyta
6.6 skyriuje.

X}

21 pav.: Jspéjimo apie iSsikrovusj jkroviklio akumuliatoriy ekranas
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6.9 ,Vesta“ jkroviklio laikymas, kai jis
nenaudojamas jrenginiui jkrauti

Kai ,Vesta“ jkroviklis nenaudojamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
jkrauti, jis turi bati padétas daznai jusy lankomoje vietoje (pvz.,
miegamajame ant naktinio staliuko), prijungtas prie kintamosios
sroves adapterio, o kintamosios srovés adapteris jjungtas j sieninj
elektros lizdg. Taip bus visiSkai jkrautas ,Vesta“ jkroviklio
akumuliatorius ir uztikrintas reguliarus rysys tarp ,OPTIMIZER
Smart Mini* IPG ir ,Vesta“ jkroviklio.

Pastaba: Jei ,Vesta“ jkroviklis bus nuolat prijungtas prie
kintamosios srovés adapterio, o jis bus jjungtas j sieninj elektros
lizdg, tai jokiu bidu nepakenks ir nesusilpnins jkroviklio baterijos.

6.10 Jkrovimo daznumas

Optimalus ,OPTIMIZER Smart“ IPG jkraunamo akumuliatoriaus
veikimas uztikrinamas tik tuo atveju, jei akumuliatorius visiSkai
jkraunamas kiekvieng savaite. Néra svarbu, kurig dieng ar
valandg pasirinksite jkrauti ,OPTIMIZER Smart® IPG, taciau
rekomenduojama, kad tarp jkrovimy nepraeity daugiau kaip
septynios dienos.

Jei ,Vesta® jkroviklis per gydytojo nustatytg laikotarpj nebus
naudojamas ,OPTIMIZER Smart“ IPG jkrovimo seansui atlikti,
.vesta“ jkroviklio ekrane gali bati rodomas jspéjimas ,llgas laikas
be jkrovimo IPG", kurj rodo animuotas ,Vesta“ jkrovimo lazdeles,
uzdeétos ant paciento implantuoto prietaiso, vaizdas. Zr. 22 pav.

22 pav.: ligas laikas be jkrovimo IPG jspéjimo ekranas

Jei ,Vesta“ jkroviklis rodo §j praneSima, toliau naudokite ,Vesta“
jkroviklj, kad jkrautuméte ,OPTIMIZER Smart® IPG. Jei bandymas
jkrauti ,OPTIMIZER Smart‘ IPG naudojant ,Vesta“ jkroviklj yra
nesékmingas, kuo grei€iau kreipkités j gydytoja.
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Jei ,OPTIMIZER Smart‘ IPG akumuliatoriaus jtampa nukrenta
Zemiau tam tikro lygio, CCM terapijos tiekimas automatiskai
sustabdomas. Jei taip atsitikty, prie§ atnaujinant CCM terapijg
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG reikés jkrauti. |krovus ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG, jis automatiskai atnaujins CCM terapijg pagal
ankséiau uzprogramuotus nustatymus.

6.11 Rysys su Jisy ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

Jusy ,Vesta“ jkroviklis sukonfiglruotas taip, kad bent kartg per
dieng palaikyty ry§j su implantuotu ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.
Sis ry$ys vyksta, kai kelias minutes esate aréiau nei 1,5 m
atstumu nuo ,Vesta“ jkroviklio.

Kai tai jvyks, pirmiausia pamatysite, kad ,Vesta“ jkroviklyje
rodomas IPG duomeny atsisiuntimo ekranas, kurj rodo animaciné
rodyklé, nukreipta j jkroviklio piktogramg (zr. 23 pav.). Tai rodo,
kad ,Vesta“ jkroviklis aktyviai bando atsisiysti duomenis i$
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. IS jdsy jrenginio atsisiunCiami
Sifruoti duomenys apima informacijg apie dabartine jasy IPG
blsena, statistine informacijg apie jo veikimg ir visus aktyvius
jspéjimus, kuriy reikia imtis.

.%_

23 pav.: IPG duomeny atsisiuntimo ekranas

Kai ,Vesta“ jkroviklis sékmingai uzbaigs duomeny atsisiuntimg i$
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG, bus rodomas IPG duomeny
atsisiuntimo sékmés ekranas, kurj Zymi ekrano centre mirksintis
Zymeklis. Zr. 24 pav.

.%J

24 pav.: Sékmingo IPG duomeny atsisiuntimo ekranas
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Jei ,Vesta® jkrovikliui nepavyksta sékmingai uzbaigti duomeny
atsisiuntimo i ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, rodomas IPG
duomeny atsisiuntimo klaidos ekranas, kurio centre mirksi ,X* (Zr.
25 pav.). Jei taip nutikty, ,Vesta“ jkroviklis po keliy minugciy vél
bandys atsisiysti duomenis i$ ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

®:\
n)(

25 pav.: IPG duomeny atsisiuntimo klaidos ekranas

Jei jusy ,Vesta“ jkroviklis ir implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG nesusisiekia per gydytojo nustatytg laikotarpj, ,Vesta“
jkroviklis skleis garsinj signalg ir bus rodomas jspéjimo ekranas
»llgas laikas neatsisiunciant duomeny i$ IPG*, kurj rodo animuotas
paciento, priartéjusio prie ,Vesta“ jkroviklio, vaizdas. Zr. 26 pav.

26 pav.: ligas laikas be duomeny i$ IPG atsiuntimo jspéjimo ekranas

Jei ,Vesta“ jkroviklis rodo §j praneSima, toliau naudokite ,Vesta“
jkroviklj, kad jkrautuméte ,OPTIMIZER Smart IPG. Jei sékmingai
jkraunate implantuotg ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, ,Vesta“
jkroviklis nebeturéty rodyti jspéjimo ekrano. Jei bandymas jkrauti
,LOPTIMIZER Smart* IPG naudojant ,Vesta“ jkroviklj yra
nesékmingas, kuo grei€iau kreipkités j gydytoja.
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6.12 Skambutis gydytojui jspéjimo kodai

Lvesta“ jkroviklis ne tik jkrauna ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, bet
ir gali pranesti apie pavojaus bikle, kai reikia imtis veiksmy.

Jspéjimo salygos suveikia OPTIMIZER Smart Mini IPG arba
Lvesta“ jkrovikliui aptikus tam tikrus jvykius.

Jvykus pavojaus buklei, ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
uzprogramuotas siysti Sig informacija j ,Vesta“ jkrovikl].

Jei aptikta pavojaus baklé yra susijusi su tiesioginio veiksmo
perspéjimu, ,Vesta“ jkroviklyje bus rodomas toks perspéjimo
ekranas, kaip parodyta 26 paveikslélyje, ir skambés pypséjimo
signalas.

Esant tam tikroms jspéjamosioms sglygoms, prie$ skambucio
gydytojui jspéjimg bus rodomas nejprastos bukles klaidos
ekranas, kurj zymi jspéjamoji piktograma su mirksinciu Sauktuku
(zr. 27 pav.), lydima 3 ilgy pypteléjimy.

A

27 pav.: Nenormalios buklés klaidos ekranas

Jei aptikta pavojaus biklé yra susijusi su ,Call Doctor” perspéjimu,
.vesta“ jkroviklis skleis garsinj signalg ir bus rodomas ,Call
Doctor” perspéjimo ekranas su mirksin€iu Sauktuku ekrano centre
ir ,Call Doctor* kodu (pries kurj yra raidé, Zyminti IPG modelio
kodg). Zr. 28 pav.

28 pav.: Skambutis gydytojui jspéjimo ekrano pavyzdys

Po skambucio daktaro jspéjimo ekrano bus rodomas Atidéjimo
signalas jspéjimo (zr. 29 pav.) arba, jei tai naktinis laikas,
Atidéjimo ekranas (zr. 30 pav.).
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A

-
29 pav.: Atidéjimo signalas 30 pav.: Atidéjimo
ispéjimo ekranas ispéjimo ekranas

Jei ,Vesta“ jkroviklio ekrane pasirodo Skambutis gydytojui
jspéjimo kodas, jsidémékite rodomg kodg ir paspauskite ,Vesta“
jkroviklio maitinimo mygtuka, kad atidétuméte jjungta jspéjima.
Véliau, naudodamiesi toliau pateikta informacija, nuspreskite, kaip
elgtis toliau.

¢ Jei rodomas skambucdio gydytojo jspéjimo kodas ,A9°,
LA19% JA21%, JA23%, ,A25" arba ,A27“, paskambinkite visg
parg veikiancia pagalbos linija (866-312-5370) ir
praneskite apie ,Vesta“ jkroviklio rodoma jspéjimo koda.

e Jei rodomas iSkvietimo gydytojo jspéjimo kodas ,A31% tai
reiSkia, kad ,Vesta“ jkroviklis veikdamas aptiko
pasikartojanciy vidiniy klaidy. Kreipkités j gydytoja, kad
gautuméte pakaitinj ,Vesta“ jkrovikl;.

e Jei rodomas skambuciy gydytojo jspéjimo kodas ,A32 tai
reidkia, kad bandote naudoti ,Vesta“ jkroviklj nesuporuotu
jrenginiu. Jei ,Vesta“ jkroviklis rodo §j koda, atlikite toliau
nurodytus veiksmus:

1. Patikrinkite, ar naudojamas ,Vesta“ jkroviklis yra
tas, kuris jums buvo priskirtas, ir i$ naujo
paleiskite jkrovimo procesa.

2. Jei uzdéjus jkrovimo lazdele ant implantuoto
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir i§ naujo paleidus
jkrovimo procesg 8is kodas vis dar rodomas,
kreipkités j gydytoja.
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6.13 Valymas

|spéjimas: Prie$ valydami visada atjunkite kintamosios srovés
adapterj nuo ,Vesta“ jkroviklio.

ISorinj ,Vesta“ jkroviklio pavirSiy reikia valyti tik prireikus
dezinfekuojanciomis servetélémis.

Ispéjimas: NENAUDOKITE tirpikliy ar cheminémis valymo
priemonémis impregnuoty SluoscCiy.

Ispéjimas: NEBANDYKITE valyti ,Vesta“ jkroviklio
elektros jungties.

Ispéjimas: NENARDINKITE jokios ,Vesta“ jkroviklio dalies j
vandenj. Jrenginys gali bati apgadintas.

6.14 Techniné prieziura

»Vesta“ jkroviklis neturi jokiy daliy, kuriy priezidrg galéty atlikti
naudotojas. Jei ,Vesta“ jkroviklis neveikia, susisiekite su gydytoju,
norédami gauti pakaitinj jkroviklj.

Ispéjimas: Atlikti bet kokias Sios jrangos modifikacijas
draudZiama.

Numatomas ,Vesta“ jkroviklio vidinio akumuliatoriaus tarnavimo
laikas yra 5 metai. Jei ,Vesta“ jkroviklis negali visidkai jkrauti
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG po to, kai jkroviklio vidinis
akumuliatorius visiSkai jkrautas, susisiekite visg parg veikiancia
pagalbos linija (866-312-5370) ir gaukite pakaitinj jkroviklj.

6.15 Saugojimas ir tvarkymas

Jkroviklis ,Vesta“ neturi bati laikomas pernelyg karStomis arba
Saltomis salygomis. Laikykite ,Vesta“ jkroviklio sistemg vésioje ir
sausoje vietoje, prijunge ,Vesta“ jkroviklj prie kintamosios srovés
adapterio, o kintamosios srovés adapterj jjunge j sieninj elektros
lizda. Nepalikite ,Vesta“ jkroviklio sistemos automobilyje arba
lauke ilgesniam laikui. Jautrig ,Vesta“ jkroviklio sistemos
elektronikg gali pazeisti ekstremalios temperatdros, ypac didelis
karstis.

Kad ,Vesta“ jkroviklis veikty tinkamai, jj reikia naudoti tik tokiomis
aplinkos sglygomis:

¢ Aplinkos temperatira: nuo 10 °C iki 27 °C (nuo 50 °F iki
81 °F)
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e Santykinis oro drégnumas: 20-75 proc.

e Atmosferos slégis: nuo 700 hPa iki 1060 hPa (nuo
20,73 inHg iki 31,39 inHg)

Jei reikia, prie$ naudodami ,Vesta“ jkroviklj persikelkite j vietg,
atitinkancig Sias salygas.

6.16 Salinimas

Jei ,Vesta“ jkroviklis nebereikalingas, galite jj graZinti j gydytojo
kabinets.

Ispéjimas: NEISMESKITE ,Vesta“ jkroviklio su buitinémis
SiukSlemis. ,Vesta“ akumuliatoriaus viduje yra li¢io
akumuliatorius ir RoHS neatitinkan¢iy komponenty. Jei
reikia ,Vesta“ jkroviklj utilizuoti, atlikite tai pagal tokias
medziagas reglamentuojanciy vietos teisés akty
nuostatas.

7.0 ,,OPTIMIZER SMART MINI“ IPG KEITIMAS

Jasy implantuotame ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG yra jkraunamas
akumuliatorius, todél per garantinj laikotarpj jo keisti dél to, kad
akumuliatorius negali iSlaikyti jkrovos, nereikés. Taciau gali pasitaikyti
atvejy, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG arba vienas i$ jo implantuoty
laidy gali neveikti taip, kaip numatyta. Tokiu atveju gydytojas paaiSkins
jums priezastj(-is) ir paskirs pakeitimo operacija.

Si procediira paprastai biina mazesnés apimties ir gali neprireikti nakvoti
ligoninéje. Apskritai pooperaciné priezilira, susijusi su pakeitimo operacija,
nesiskiria nuo tos, kurig patyréte pirminés operacijos metu.

8.0 DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIMAI
1. Ka atlieka mano ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG?

Jusy ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG stebi jasy Sirdies ritmg ir tam tikru
metu, kai Sirdis susitraukia, siuncia Sirdies susitraukimy moduliavimo
(CCM) terapijos impulsus. Siy signaly paskirtis — padidinti kiekvieno
susitraukimo stiprumg ir taip pagerinti Sirdies nepakankamumo
simptomus. Jasy ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG gydytojas uZprogramuoja
pagal jusy konkrec€ius reikalavimus naudodamas iSorinj programatoriy,
prijungta prie lazdelés, kuri uzdedama ant implantuoto ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG.

31



2. Arvis dar galésiu uzsiimti ta pacia veikla, kuria uzsiimu dabar?

Taip, iSskyrus atvejus, kai uzsiimate kontaktiniu sportu ar kita veikla arba
atsitiko nelaimingas atsitikimas, kuris gali paZeisti implantuotg sistemg
arba sutrikdyti jos veikimg. Gydytojas iSsamiai aptars §j klausimg su jumis.

3. Ar kada nors reikés keisti mano ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG?

Jisy ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG maitina jkraunamas akumuliatorius,
kuris turéty tarnauti maziausiai 20 mety. Remdamasis Siame vadove
pateiktomis instrukcijomis, gydytojas parodys, kaip jkrauti prietaisg.

Reguliariai jkraunant akumuliatoriy, jei ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
pasieks 20—uosius naudojimo metus, gydytojas turés jvertinti
akumuliatoriaus bikle per jprastus patikrinimo vizitus. Kad baty lengviau
jvertinti akumuliatoriy, visiSkai jkraukite ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG likus
7 dienoms iki numatyto planinio patikrinimo vizito.

Be to, yra rizika, kad gali atsirasti komponenty ar laidy problema, dél
kurios reikés atlikti operacijg ir pakeisti IPG arba laidg (-us). Kadangi
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG néra gyvybe palaikantis prietaisas, mazai
tikétina, kad jums Kilty pavojus, jei prietaisas veikty ne taip, kaip tikétasi.

32



| PRIEDAS

Elektromagnetinis atsparumas

»vesta“ jkroviklio elektromagnetinis atsparumas

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA - ,Vesta“ |[KROVIKLIO
ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

Esminis ,Vesta“ jkroviklio veikimas:
e Vesta“ jkroviklis neturi netinkamai jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.

. Pacientas apie netinkamg jkrovimg informuojamas aiskiu praneSimu arba tuo
atveju, kai i$ ,Vesta“ jkroviklio negaunamas laukiamas pranesimas.

sVesta"“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini* sistemos dalis, skirtas naudoti toliau
nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas
privalo uztikrinti, kad jis baty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Bandymy lygiai atitinka FDA rekomendacijas dél namy aplinkos, pateiktas 2014 m.
lapkri¢io 24 d. leidinyje ,Design Considerations for Devices Intended for Home Use —
Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff*.

Imuniteto
testas

IEC 60601-1-
2:2014 bandymo
lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka —
gairés

Elektrostatinis
iSlydis, kaip
apibrézta IEC
61000-4-2

Kontaktiné iSkrova:
+ 8 kV

Oro iSmetimas:
+2kV,+4kV, £8kV
ir+ 15 kv

Kontaktiné iSkrova:
+ 8 kV

Oro i$metimas:
+2kV,+4kV, £8kV
ir+ 15 kV

Grindys turi bati medienos,
betono, arba keraminiy plyteliy.
Jei grindys padengtos sintetine
medziaga, santykinis drégnis
turéty bati 30 % ar didesnis.

Elektros greitasis
pereinamasis /

+ 2 kV maitinimo
tinklui

+ 2 kV maitinimo
tinklui

Maitinimo tinklo maitinimo kokybé
turéty atitikti tiping namy

sroves linijos
itampos Suoliai,
kaip apibrézta
IEC 61000-4-5

Linijalinija £ 1 kV

Linija—linija + 1 KV

plidipsnis, kaip . o . L sveikatos priezidros, verslo ar
apibrézta IEC +1kV 1vc—ist|es ir +1kV lVe|3t'eS ir ligoninés aplinka.
isvesties linii isvesties finii

61000-4-4 iSvesties linjjoms iSvesties linijoms Tame paciame elektros tinklo
kontdre, kuriame yra ,Vesta“
ikroviklis, nenaudokite varikliy ar
kity triukSmingy elektros jrenginiy.

Kintamosios Linijja—zemé + 2 kV; Linijja—zemé £ 2 kV; Maitinimo tinklo maitinimo kokybé

turéty atitikti tiping namy
sveikatos priezidros, verslo ar
ligoninés aplinka.

|tampos kritimai,
trumpi pertrakiai
ir jtampos
svyravimai
maitinimo
jvesties linijose,
kaip apibréZta
IEC 61000-4-11.

Nuosvyros: 100 %
sumazinimas
0,5/1 ciklui

30 % sumazinimas
25/30 ciklui

Pertraukos: 100 %
sumazinimas
250/300 ciklui

Nuosvyros: 100 %
sumazinimas
0,5/1 ciklui

30 % sumazinimas
25/30 ciklui

Pertraukos: 100 %
sumazinimas
250/300 ciklui

Maitinimo tinklo maitinimo kokybé
turéty atitikti tiping namy
sveikatos priezidros, verslo ar
ligoninés aplinka.

Pastaba: Jei ,Vesta“ jkroviklio
naudotojui reikalingas
nepertraukiamas veikimas
nutrikus elektros energijos
tiekimui, rekomenduojama ,Vesta“
ikroviklj maitinti i§ nepertraukiamo
maitinimo $altinio.
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Elektros linijy 3 A/Im 3 A/m Elektros linijy daznio magnetiniai
daznio laukai (50/60 Hz) turéty bati tokio
magnetiniai lygio, kokio tikimasi jprastoje
laukai (50/60 namy sveikatos priezidros, verslo
Hz), kaip ar ligoninés aplinkoje.

apibrézta IEC

61000-4-8

Elektrostatinis 3Vsms. uz 3Vsms.uz Nesiojamoiji ir mobilioji radijo
iSlydis, kaip pramoniniy, moksliniy | pramoniniy, moksliniy | dazniy ry$io jranga turi bati

apibrézta IEC
61000-4-6:2013

ir medicininiy (ISM) ir
megéjisky radijo
dazniy juosty nuo
0,15 MHz iki 80 MHz
riby, 6 Vs.m.s. ISM ir
mégéjisky radijo
dazniy juostose nuo
0,15 MHz iki 80 MHz

ir medicininiy (ISM) ir
mégejisky radijo
dazniy juosty nuo
0,15 MHz iki 80 MHz
riby, 6 V s.m.s. ISM ir
mégéjisky radijo
dazniy juostose nuo
0,15 MHz iki 80 MHz

Spinduliuojamos
radijo dazniy
bangos, kaip
apibrézta IEC
61000-4-3: 2006
+A1: 2007 +A2:
2010

10 V/m: nuo 80 MHz
iki 2,7 GHz ir
belaidzio rysio
dazniai

10 V/m: nuo 80 MHz
iki 2,7 GHz ir
belaidzio rysio
dazniai

naudojama ne ar€iau bet kurios
prietaiso dalies, jskaitant kabelius,
nei rekomenduojamas atstumas,
apskaiciuotas pagal siystuvo
dazniui taikoma lygtj.

Rekomenduojamas atskyrimo
atstumas:

d=117VP

d=117VP
800 MHz

d=233VP
2,5 GHz

nuo 80 MHz iki
nuo 800 MHz iki

Kur ,P* yra didZiausia siystuvo
iSéjimo galia vatais (W), nurodyta
siystuvo gamintojo, o ,d“ yra
rekomenduojamas atstumas
metrais (m).

Stacionariyjy radijo dazniy
siystuvy lauko stipris, nustatytas
atlikus elektromagneting vietos
apzidra, ,a“ turéty bati mazesnis
uz atitikties lygj kiekviename
dazniy diapazone ,b".

Trukdziai gali atsirasti Salia
jrangos, pazymétos Siuo simboliu:

()

PASTABOS:

a — Stacionariy siystuvy, pavyzdziui, radijo (mobiliyjy / bevieliy) telefony baziniy stociy ir
antzeminiy mobiliyjy radijo stociy, radijo mégéjy, AM ir FM radijo transliacijy ir televizijos
transliacijy, lauko stiprumo teoriSkai tiksliai numatyti nejmanoma. Siekiant jvertinti
elektromagnetine aplinkg dél fiksuoty radijo dazniy siystuvy, reikia atsizvelgti j
elektromagnetinés vietos tyrima. Jei iSmatuotas lauko stipris toje vietoje, kurioje
naudojamas ,Vesta"“ jkroviklis, virSija pirmiau nurodyta taikomg radijo dazniy atitikties lygj,
sVesta“ jkroviklis turéty bati stebimas, kad baty uztikrintas normalus veikimas. Jei
pastebimas sutrikgs veikimas, gali prireikti papildomy priemoniy, pvz., perkelti ,Vesta“

ikroviklj.

b — 150 kHz—80 MHz dazniy diapazone lauko stipris turi bati mazesnis nei 3 V/m.
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Rekomenduojami atstumai tarp nesSiojamosios ir mobiliosios radijo
rySio jrangos ir ,,Vesta“ jkroviklio

Rekomenduojami atstumai tarp nesSiojamosios ir mobiliosios radijo rysio jrangos ir
»Vesta“ jkroviklio

LVesta“ jkroviklj reikia naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje ribojamas
skleidziamas radijo dazniy triukSmas. ,Vesta“ jkroviklio klientas arba naudotojas gali
padéti iSvengti elektromagnetiniy trukdziy i$laikydamas toliau rekomenduojamg
maziausig atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo rysio jrangos (siystuvy) ir
sVesta“ jkroviklio, kuris nustatomas pagal didziausig rysio jrangos iSéjimo galig.

Siystuvo didziausia Atstumas, suskirstytas pagal siystuvo daznj (m)
vardiné iSvesties Nuo 150 kHz iki Nuo 80 MHz iki Nuo 800 MHz iki
galia 80 MHz' 800 MHz' 2,5 GHz
(W) d=1,17\P d=117P 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

Siystuvy, kuriy didziausia vardiné i$éjimo galia nenurodyta pirmiau, rekomenduojamg
atstumg ,,d"“ metrais (m) galima apskaiciuoti pagal siystuvo dazniui taikoma lygtj, kurioje
,P* yra didziausia siystuvo vardiné iSéjimo galia vatais (W), nurodyta siystuvo gamintojo.

" Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas aukstesnis dazniy diapazonas.

Pastaba: Sios gairés gali biti netaikomos visiems nustatymams. Elektromagnetinj
sklidima veikia pastaty, objekty ir zmoniy absorbcija ir atspindys.
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»OPTIMIZER Smart Mini“ IPG elektromagnetinis
atsparumas

REKOMENDACIJOS IR GAMINTOJO DEKLARACIJA - ,,OPTIMIZER SMART MINI*
IMPLANTUOJAMO IMPULSY GENERATORIAUS ELEKTROMAGNETINIS
ATSPARUMAS

LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG, ,OPTIMIZER Smart Min“ sistemos dalis, skirta naudoti
toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Pacientas, kuriam implantuotas
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG, turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas nurodytoje
aplinkoje.

LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG esminiai parametrai:

IPG turi bati galima naudoti su saugiais nustatymais. Leidziama, kad Sie nustatymai
iSjungty CCM stimuliacijg.?

PASTABA: Skubos atveju, uzdéjus Sirdies stimuliatoriaus magnetg ant ,OPTIMIZER

Smart Mini* IPG implantacijos vietos ir palaikant jj arti prietaiso bent du Sirdies ciklus
(2-3 sekundes), ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jjungiamas magneto rezimas ir

sustabdoma CCM terapija.

Imuniteto testas®

Testo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka —
gairés®

1ISO 14117:2019

4.2 punktas —
Indukuota laido srové —
16,6 Hz—20 kHz

1ir 2 bandymas
pagal standartg

Indukuota laido
srove nevirsija 1 ir
2 bandymui pagal
standartg taikomy
ribiniy veréiy

ISO 14117:2019

4.3 punktas — Apsauga
nuo nuolatiniy gedimy,
kuriuos sukelia
aplinkos
elektromagnetiniai
laukai

Pagal standarto
4.3.2.1,4322ir
4.3.2.3 punktus

Neturi veikimo
sutrikimy, kurie
iSlieka pasalinus
elektromagnetinio
bandymo signalg
pagal standarto
4.3.2.1,4322ir
4.3.2.3 punktus

ISO 14117:2019

4.4 punktas — Apsauga
nuo veikimo sutrikimy
dél laikino CW Saltiniy
poveikio

Pagal standartg

18laiko esminius
nasumo rodiklius
pagal standartg

ISO 14117:2019

4.5 punktas — Apsauga
nuo elektromagnetiniy
trikdziy kaip Sirdies
signaly jutimo

Pagal 4.5.2, 4.5.3,
4.5.4 punktus

18laiko esmines
eksploatacines
savybes pagal
452,453,454
punktus

Kreipkités | gydytojg ar kitg
kvalifikuotag sveikatos priezitros
paslaugy teikéjg dél aplinkos
salygu.

. Bukite atsargis Salia
jrangos, kuri
generuoja stiprius
elektrinius ar
elektromagnetinius
laukus.

. Nejeikite j zong,
kurioje yra iSkabinti
ispéjimai,
draudziantys artintis
prie Sirdies
stimuliatoriy turin€iy
pacienty (arba
pacienty su kity tipy
implantuojamais
prietaisais).

. Trukdziai gali atsirasti
Salia jrangos,
pazymétos Siuo
simboliu:

@)

ISO 14117:2019

4.6 punktas — Apsauga
nuo statiniy magnetiniy
lauky, kuriy srauto
tankis iki 1 mT

Pagal standartg

|renginio veikimas
pagal standartg
nesikeicia

ISlaikykite 6 coliy (15 cm) atstuma
tarp buitiniy magnety arba daikty,
kuriuose yra magnety (pvz.,
ausiniy, treniruokliy su magnetais
ir pan.), ir implanto
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ISO 14117:2019

4.7 punktas — Apsauga
nuo statiniy magnetiniy
lauky, kuriy srauto
tankis iki 50 mT

Pagal standartg

Neturi gedimy,
kurie islikty
pasalinus i$ lauko
pagal standartg

Dél magnetinio rezonanso
(NMR), magnetinio rezonanso
tomografijos (MRT) kreipkités j
gydytoja ar kitg kvalifikuotg
sveikatos priezidros paslaugy
teikéja.

. Bukite atsargis Salia
jrangos, kuri sukuria
stiprius magnetinius
laukus.

. Nejeikite j zong,
kurioje yra iSkabinti
ispéjimai,
draudziantys artintis
prie Sirdies
stimuliatoriy turin¢iy
pacienty (arba
pacienty su kity tipy
implantuojamais
prietaisais).

I1ISO 14117:2019

4.8 punktas — Apsauga
nuo kintamosios srovés
magnetinio lauko
poveikio nuo 1 kHz iki
140 kHz diapazone

Pagal standartg

Neturi gedimuy,
kurie i8likty
pasalinus i$ lauko
pagal standarta

Dél aplinkos salygu,
pramoniniy masiny ir buitiniy
prietaisy kreipkités j gydytojg ar
kita kvalifikuotg sveikatos
priezidros specialistg.

. Bukite atsargis Salia
jrangos, kuri
generuoja stiprius
kintamosios srovés
magnetinius laukus.

. Nejeikite j zong,
kurioje yra iSkabinti
ispéjimai,
draudziantys artintis
prie Sirdies
stimuliatoriy turin€iy
pacienty (arba
pacienty su kity tipy
implantuojamais
prietaisais).
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ISO 14117:2019

4.9 punktas. 385 MHz
< f <3000 MHz dazniy

diapazono bandymo
reikalavimai

Pagal standartg

Veikia taip, kaip
veiké pries
bandyma, be
papildomo
reguliavimo po
bandymo signalo
pritaikymo pagal
standartg

Kreipkités | gydytojg ar kitg
kvalifikuotag sveikatos priezitros
paslaugy teikéja dél siystuvy ir
mobiliyjy bei mobiliyjy
telefony.

. Biikite atsargus Salia
irangos, kuri
generuoja stiprius
radijo daznio laukus.

. Nejeikite j zong,
kurioje yra iSkabinti
ispéjimai,
draudziantys artintis
prie Sirdies
stimuliatoriy turin€iy
pacienty (arba
pacienty su kity tipy
implantuojamais
prietaisais).

. Trukdziai gali atsirasti
Salia jrangos,
pazymétos Siuo
simboliu:

()

ISO 14117:2019

5 punktas — Bandymai

vir§ 3000 MHz daznio

Pagal standartg
nereikalaujama
bandyti prietaisy,
kuriy daznis virsija
3 GHz.

Elektromagnetiniai
laukai > 3 GHz
neturéty trukdyti
prietaiso veikimui,
nes dél didesnés
prietaiso
apsaugos, kurig
uztikrina korpuso ir
kdino audiniy
slopinimas
mikrobangy
dazniuose, tikétino
elektromagnetiniy
trukdziy kontrolés
funkciju, jdiegty
siekiant atitikti
Zemesnio daznio
reikalavimus,
veikimo ir
mazesnio
grandiniy jautrumo
mikrobangy
dazniuose.

Néra

Venkite tiesioginio didelés galios
radary ir mikrobangy rysio
spinduliy pagrindinio pluosto
poveikio.
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ISO 14117:2019

6.1 punktas — Prietaiso
apsauga nuo
pazeidimy, kuriuos
sukelia auksto daznio
chirurginis poveikis

Pagal standartg

Néra gedimy,
kurie islikty
pasalinus
elektromagnetinj
bandymo signalg
pagal standartg

Informuokite gydytojg ar kit
kvalifikuotag sveikatos priezitros
paslaugy teikéja, kad jums
implantuotas ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG ir kad jis turéty
susipazinti su IPG naudojimo
instrukcija dél
elektrokauterizacijos ir radijo
dazniy abliacijos.

ISO 14117:2019

6.2 punktas — Prietaiso
apsauga nuo
pazeidimy, kuriuos
sukelia iSoriniai
defibriliatoriai

Pagal standartg

Néra gedimuy,
kurie i8likty
pasalinus
elektromagnetinj
bandymo signalg
pagal standartg

Informuokite gydytojg ar kitg
kvalifikuotg sveikatos priezitros
paslaugy teikéja, kad jums
implantuotas ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG ir kad jis turéty
susipazinti su IPG naudojimo
instrukcija dél defibriliacijos ir
kardioversijos.

GTRI E3
reprezentatyvios
saugumo ir logistikos
sistemos (elektroninis
daikty stebéjimas,
metalo detektoriai,
RFID)

Pagal E3
protokola

Pagal E3
protokolg

Kreipkités | gydytojg ar kitg
kvalifikuotg sveikatos priezidros
specialistg dél parduotuviy
apsaugos nuo vagysciy
sistemy / oro uosty saugumo
patikros sistemuy.

Elektroninés prekiy stebéjimo
sistemos (EAS), pvz., esancios
universalinése parduotuvése:

. Neuzsibikite prie EAS
sistemos ilgiau nei
batina.

. Zinokite, kad EAS
sistemos daznai bina
pasléptos arba
uzmaskuotos netoli
iSéjimy i$ jmoniy, pvz.,
mazmenininky,
teritorijy.

. Nesiremkite j sistemos
jutiklius.

Metalo detektoriaus arkos:

. Nesustokite ir
neuzsibukite
praeinamoje arkoje;
tiesiog eikite per arkg
iprastu tempu.

Radijo daznio identifikavimo
(RFID) skaitytuvai:

. Laikykités atokiau nuo
sieninio jrenginio
(skaitytuvo) ir
implantuoto prietaiso.

. Nesiremkite |
skaitytuva.
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Radijo daznio atpazinimo (RFID)
ir kasos skaitikliy zymekliy
deaktyvatoriai:

. Laikykités rankos ilgio
atstumu nuo
deaktyvatoriaus
pavir§iaus.

. Nesiremkite |
deaktyvatoriy.

PASTABOS:

2 ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG neturi biti vykdoma netinkama stimuliacija (jprastas CCM
tiekimas arba CCM tiekimo slopinimas dél trukdziy yra leistinas, taciau netinkamas CCM
paleidimas dél trukdziy yra neleistinas.

b ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG néra $irdies stimuliatorius, CRT ar ICD prietaisas. Todél
ISO 14117:2019 kriterijai buvo pritaikyti taip, kad juos baty galima taikyti CCM.

¢ Sios gairés nelaikomos vieninteliu ar i$skirtiniu Sios informacijos $altiniu. Geriausia biity
pasikonsultuoti su originalaus daikto, kuriam gali kilti elektromagnetiniy trukdziy,
gamintoju, kad patikrintuméte visus konkrecius nurodymus dél veikimo ir suderinamumo
su implantuojamais prietaisais. Visada kreipkités j gydytoja ar kita kvalifikuotg sveikatos
priezidros specialista, jei turite klausimy dél ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.
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Elektromagnetinés emisijos

»vesta® jkroviklio elektromagneti

nés emisijos

Kad ,Vesta“ jkroviklis atlikty jam skirtg funkcija, jis turi
skleisti elektromagnetine energija. Gali bati paveikta

netoliese esanti elektroniné jranga.

Ispéjimas: ,Vesta“ jkroviklio negalima naudoti orlaivyje.

|spéjimas: Prie$ naudojant ,Vesta“
paprasyti laivo jgulos leidimo.

jkroviklj laive, reikia

47 CFR 18 dalis — Pramoniné, moksliné ir medicininé jranga

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,,VESTA" |KROV
ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

IKLIO

47 CFR 18 dalis — Pramoniné, moksliné ir medicininé jranga

sVesta“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis, skirtas naudoti toliau

nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“
privalo uztikrinti, kad jis baty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

ikroviklio naudotojas

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné
aplinka — gairés
LaidZiosios emisijos 18.307(b) Kad ,Vesta“ jkroviklis
Spinduliuotés emisijos 18.305(b) atlikty jam skirtg funkcija,

jis turi skleisti
elektromagnetine energijg.
Gali biti paveikta
netoliese esanti
elektroniné jranga.
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FCC 47 CFR 95 | poskyris — Medicinos prietaisy radijo rysio paslauga

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA - ,VESTA“ ]JKROVIKLIO
ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:
FCC - 47 CFR 95 | poskyris — Medicinos prietaisy radijo rySio paslauga

sVesta“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis, skirtas naudoti toliau
nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas
privalo uztikrinti, kad jis bty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné

aplinka — gairés

Perdavimy trukmeé Atitinka 95.2557 punktg Kad ,Vesta“ jkroviklis

Daznio stebgjimas Atitinka 95.2559 punkta atlikty jam skirta funkcija,

jis turi skleisti

DazZnio tikslumas Atitinka 95.2565 punktg elektromagnetine energija.

EIRP Atitinka 95.2567(a) punkta S;gl?:;;p:g:r:';ta

Lauko stiprumas Atitinka 95.2569 punktg elektroniné jranga.

Duomeny srauto Atitinka 95.2573 punktg

pralaidumas

Nepageidaujamos emisijos | Atitinka 95.2579 punktg

Leistino poveikio vertinimas | Atitinka 95.2585 punktg
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ETSI EN 301 839

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,,VESTA“ [KROVIKLIO
ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

AMI) ir susije periferiniai jrenginiai (ULP-AMI-P), veikiantys nuo 402 MHz iki
405 MHz dazniy diapazone — Darnusis standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES
3.2 straipsnio esminius reikalavimus

sVesta“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos dalis, skirtas naudoti toliau
nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas
privalo uztikrinti, kad jis baty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné
aplinka — gairés
Daznio paklaida Atitinka 5.3.1 punktg Kad ,Vesta“ jkroviklis
Uzimtas dazniy juostos Atitinka 5.3.2 punktg atlikty o skirta funkcija,
lotis jis turi skleisti _ )
P elektromagnetine energijg.
Galios iSvestis Atitinka 5.3.3 punktg Gali bati paveikta

netoliese esanti

Siystuvo Salutinés emisijos | Atitinka 5.3.4 punktg elektroniné jranga

(nuo 30 MHz iki 6 GHz)

Daznio stabilumas Zemos Atitinka 5.3.5 punktg
itampos sglygomis

Nepageidaujamas imtuvy Atitinka 5.3.6 punktg
spinduliavimas
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ETSI EN 301 489-1 ir ETSI EN 301 489-27

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,VESTA*“ [KROVIKLIO
ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radijo rySio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio
suderinamumo (EMS) standartas. 1 dalis: Bendrieji techniniai reikalavimai;
Suderintasis elektromagnetinio suderinamumo standartas

ETSI EN 301 489-27 — Radijo rysio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio
suderinamumo (EMS) standartas, 27 dalis: Specialiosios salygos itin mazos galios
aktyviesiems medicininiams implantams (ULP-AMI) ir susijusiems periferiniams
prietaisams (ULP-AMI-P), veikiantiems 402-405 MHz dazniy juostose; darnusis
standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES 3 straipsnio 1 dalies b punkto
esminius reikalavimus

sVesta"“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini* sistemos dalis, skirtas naudoti toliau
nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas
privalo uZztikrinti, kad jis baty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Gali kilti sunkumy uztikrinant elektromagnetinj suderinamuma kitose aplinkose dél
laidumo ir spinduliuotés trikdziy

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés
Spinduliuotés emisijos B klasé Kad ,INTELIO*
EN 55032:2012/AC:2013 programatorius su ,INTELIO*

programavimo lazdele atlikty
numatyta funkcija, jis turi
skleisti elektromagnetine
energijg. Gali biti paveikta
netoliese esanti elektroniné
jranga.

Laidziosios emisijos B klasé
EN 55032:2012/AC:2013 Kad ,INTELIO®

programatorius su ,INTELIO*
programavimo lazdele atlikty
numatyta funkcija, jis turi
skleisti elektromagnetine

Kintamosios srovés harmoninés | A klasé
emisijos
IEC 61000-3-2:2014

Jtampos mirgéjimas Praleisti visus parametrus energijg. Gali biti paveikta
IEC 61000-3-3:2013 netoliese esanti elektroniné
jranga.

A klasés jranga — tai jranga,
tinkama naudoti visose
istaigose, iSskyrus buitinius
pastatus, o B klasés jranga —
tai jranga, tinkama naudoti
buitinése jstaigose ir
istaigose, tiesiogiai
prijungtose prie Zemos
itampos elektros energijos
tiekimo tinklo, kuris tiekia
energijg buitiniams
pastatams.
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IEC 60601-1-2 2014

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,VESTA“ [KROVIKLIO
ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0 leidimas. Medicininé elektros jranga. 1-2 dalis: Bendrieji
pagrindinés saugos ir esminiy eksploataciniy savybiy reikalavimai — papildomas
standartas: Elektromagnetiniai trikdziai. Reikalavimai ir bandymai

sVesta"“ jkroviklis, ,OPTIMIZER Smart Mini* sistemos dalis, skirtas naudoti toliau
nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Vesta“ jkroviklio naudotojas

privalo uZztikrinti, kad jis baty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Gali kilti sunkumy uztikrinant elektromagnetinj suderinamuma kitose aplinkose dél
laidumo ir spinduliuotés trikdziy

Emisijy testas

Atitiktis

Elektromagnetiné
aplinka — gairés

Spinduliuotés emisijos
CISPR 11: 2009 + A1:2010

1 grupé, B klasé

Kad ,Vesta“ jkroviklis
atlikty jam skirtg funkcija,
jis turi skleisti
elektromagnetine energijg.
Gali bati paveikta
netoliese esanti
elektroniné jranga.

LaidZiosios emisijos 2 grupe
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Kintamosios srovés A klasé

harmoninés emisijos
IEC 61000-3-2:2014

Jtampos mirgéjimas
IEC 61000-3-3:2013

Praleisti visus parametrus

Kad ,Vesta“ jkroviklis
atlikty jam skirtg funkcija,
jis turi skleisti
elektromagnetine energija.
Gali biti paveikta
netoliese esanti
elektroniné jranga.

A klasés jranga — tai
jranga, tinkama naudoti
visose jstaigose, iSskyrus
buitinius pastatus, o B
klasés jranga — tai jranga,
tinkama naudoti buitinése
istaigose ir jstaigose,
tiesiogiai prijungtose prie
Zemos jtampos elektros
energijos tiekimo tinklo,
kuris tiekia energijg
buitiniams pastatams.
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»OPTIMIZER Smart Mini“ IPG elektromagnetinis
spinduliavimas

Kad ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG atlikty numatytg
funkcijg, ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG turi skleisti
elektromagnetine energija, kai palaiko ry$j su ,Intelio®
programatoriumi arba ,Vesta“ jkrovikliu. Gali biti paveikta

netoliese esanti elektroniné jranga.

FCC 47 CFR 95 | poskyris — Medicinos prietaisy radijo rysio paslauga

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA - ,,OPTIMIZER SMART MINI“ IPG
ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

FCC - 47 CFR 95 | poskyris — Medicinos prietaisy radijo rySio paslauga

Implantuojamasis impulsy generatorius ,OPTIMIZER Smart Mini*, sistemos ,OPTIMIZER
Smart Mini“ dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Pacientas, kuriam implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG, turi uztikrinti, kad jis baty
naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas

Atitiktis

Elektromagnetiné
aplinka — gairés

Perdavimy trukmé

Atitinka 95.2557 punkta

Daznio stebéjimas

Atitinka 95.2559 punktg

Daznio tikslumas

Atitinka 95.2565 punktg

EIRP

Atitinka 95.2567(a) punkta

Lauko stiprumas

Atitinka 95.2569 punktg

Duomeny srauto
pralaidumas

Atitinka 95.2573 punktg

Nepageidaujamos emisijos

Atitinka 95.2579 punktg

Leistino poveikio vertinimas

Atitinka 95.2585 punktg

Kad ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG atlikty numatyta
funkcija, ,OPTIMIZER
Smart Mini® IPG turi
skleisti elektromagneting
energija, kai palaiko rysj
su ,Intelio”
programatoriumi arba
LVesta“ jkrovikliu. Gali bati
paveikta netoliese esanti
elektroniné jranga.
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ETSI EN 301 839

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,,OPTIMIZER SMART MINI* IPG
ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

(ULP-AMI) ir susije periferiniai jrenginiai (ULP-AMI-P), veikiantys nuo 402 MHz iki
405 MHz dazniy diapazone — Darnusis standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES
3.2 straipsnio esminius reikalavimus

Implantuojamasis impulsy generatorius ,OPTIMIZER Smart Mini“, sistemos ,OPTIMIZER
Smart Mini“ dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Pacientas, kuriam implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, turi uztikrinti, kad jis bty
naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné
aplinka — gairés
Daznio paklaida Atitinka 5.3.1 punktg Kad ,OPTIMIZER Smart
Uzimtas dazniy Atitinka 5.3.2 punktg fMulr?Il Ci'jZG Sﬂ:.'}%?;g‘;tyta
Juostos plotis Smart Mini* IPG turi
Galios iSvestis Atitinka 5.3.3 punktg skleisti elektromagnetine
energija, kai palaiko rysj

Siystuvo Salutinés emisijos | Atitinka 5.3.4 punktg su Intelio®
(nuo 30 MHz iki 6 GHz) programatoriumi arba

DazZnio stabilumas Zemos | Atitinka 5.3.5 punkta »vesta® jkrovikliu. Gali bati
itampos sglygomis paveikta netoliese esanti

lektroniné j .
Nepageidaujamas imtuvy Atitinka 5.3.6 punktg clexironine ranga

spinduliavimas
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ETSI EN 301 489-1 ir ETSI EN 301 489-27

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,,OPTIMIZER SMART MINI* IPG
ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radijo rysSio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio
suderinamumo (EMS) standartas. 1 dalis: Bendrieji techniniai reikalavimai;
Suderintasis elektromagnetinio suderinamumo standartas

ETSI EN 301 489-27 — Radijo rysSio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio
suderinamumo (EMS) standartas, 27 dalis: Specialiosios salygos itin mazos galios
aktyviesiems medicininiams implantams (ULP-AMI) ir susijusiems periferiniams
prietaisams (ULP-AMI-P), veikiantiems 402-405 MHz dazniy juostose; darnusis
standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES 3 straipsnio 1 dalies b punkto
esminius reikalavimus

Implantuojamasis impulsy generatorius ,OPTIMIZER Smart Mini“, sistemos ,OPTIMIZER
Smart Mini“ dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Pacientas, kuriam implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG, turi uztikrinti, kad jis baty
naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné
aplinka — gairés
Spinduliuotés emisijos B klasé Kad ,OPTIMIZER Smart
EN 55032:2012/AC:2013 Mini* IPG atlikty numatytg

funkcija, ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG turi
skleisti elektromagneting
energijg, kai palaiko rysj
su ,Intelio*
programatoriumi arba
LVesta“ jkrovikliu. Gali bati
paveikta netoliese esanti
elektroniné jranga.

Belaidé technologija

Rysiui tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG implantuojamo impulsy
generatoriaus (IPG) ir ,Vesta“ jkroviklio palaikyti naudojama radijo
dazniy belaidé technologija. Jis perduodamas Sifruotu kanalu
radijo dazniy rySiu, atitinkanciu medicininiy implanty rysio
sistemos (MICS) reikalavimus (diapazonas nurodytas iki 2 m,
402-405 MHz) ,MedRadio“ juostoje.

Be to, radijo dazniy belaidé technologija taip pat naudojama
13,56 MHz ISM dazniu perduodant energijg i$ ,Vesta“ jkroviklio
jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Nustatytas ne didesnis kaip
4 cm perdavimo atstumas tarp jkroviklio rités ir IPG priémimo
rités. Jkrovimo proceso valdymas ir jspéjamyjy pranesimy
perdavimas i$ IPG | jkroviklj vyksta Sifruotu MICS kanalu.
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»Vvesta“ belaidzio jkroviklio vardinés specifikacijos

Charakteristika

Nominali

MICS MedRadio

Dazniy juosta

402-405 MHz medicininiy implanty rysio
tarnyba (MICS)

Medicinos prietaisy radijo rySio paslauga
(,MedRadio")

Duomeny srauto pralaidumas <145 kHz
Moduliacija FSK
Spinduliuojama galia <25 yWW E.LR.P.

Diapazonas

nuo 0 iki maziausiai 1,5 m

Transkutaninis energijos perdavimas

Dazniy juosta

13,56 MHz

Pramonés, mokslo ir medicinos radijo
dazniy juosta (ISM)

Duomeny srauto pralaidumas

< 0,014 MHz

Moduliacija

Amplitudé (létai optimizuojamas
sujungimas, duomenys neperduodami)

Spinduliuojama galia

<06W

Diapazonas

nuo 5 mm iki 40 mm

»OPTIMIZER Smart Mini“ IPG belaidzio rySio vardinés specifikacijos

Charakteristika

Nominali

OPTIllink MICS MedRadio

Dazniy juosta

402-405 MHz medicininiy implanty rysio
tarnyba (MICS)

Medicinos prietaisy radijo rySio paslauga
(,MedRadio)

Duomeny srauto pralaidumas <145 kHz
Moduliacija FSK
Spinduliuojama galia <25 yWWE.LR.P.

Diapazonas

nuo 0 iki maziausiai 1,5 m
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»Vesta“ jkroviklio ir ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
rysio paslaugy kokybé (QoS)

BelaidZio rySio technologija ,MedRadio“ MICS subjuostoje
(402—405 MHz) leidzia palaikyti rysj tarp ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG ir ,Vesta“ jkroviklio. Reikalavimai
paslaugy kokybei (QoS) skiriasi priklausomai nuo
naudojimo aplinkos (operaciné, pooperaciné, klinika ir
namy aplinka).

Lvesta“ jkroviklis pradés rodyti IPG duomeny atsisiuntimo
ir IPG duomeny atsisiuntimo sékmés ekranus:

.%J

UZbaigus duomeny atsisiuntima, ,Vesta“ jkroviklis rodo
jkrovimo IPG bisenos ekrana;:

Jungties lygio piktograma (!!III), kurios Svie€ianciy
bruksneliy skaicius yra proporcingas jkrovimo lazdelés
artumui prie implantuoto ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG,
rodo transkutaninio energijos perdavimo belaidziu rySiu
paslaugos kokybe (QoS). |krovimo lazdele reikia keisti
padétj, kol uzsidegs bent 2 jungties lygio piktogramos
juostelés, rodancios pakankamg QoS, kad baty galima
jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG.
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Viena 3viecianti juosta rodo, kad QoS pablogéjo, todél
gali prireikti ilgesnio jkrovimo laiko. Nulinés Svieciancios
juostos ant sujungimo lygio piktogramos ir garsinis
signalas rodo, kad jkrovimo lazdelé netinkamai padéta.
Jei per 20 sekundZziy jkrovimo lazdelé nepastatoma ant
implanto vietos, ,Vesta“ jkroviklis skleis 3 ilgus
pypteléjimo signalus, parodys ekrang ,Jkrovimo IPG
jungties klaida® ir iSsijungs.

Be to, kad ,Vesta“ jkroviklis ne tik jkrauna ,OPTIMIZER
Smart Mini“, bet ir pranesa pacientui apie jspéjimus ir
kitas saglygas. ,Vesta“ jkroviklis sukonfigtruotas taip, kad
bent kartg per dieng palaikyty ry$j su ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG. Sis rySys uzmezgamas, kai IPG kelias minutes
yra arCiau nei 1,5 m atstumu nuo ,Vesta“ jkroviklio.

Jei ,Vesta® jkroviklis ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
nesusisiekia per programuojamg laikotarpj, pacientas gali
matyti ,Vesta“ jkroviklio rodomg jspéjimo ekrang ,llgas
laiko tarpas be duomeny atsisiuntimo i$ IPG*:

Tokiu atveju nurodykite pacientui pabandyti jkrauti
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG naudojant ,Vesta“ jkroviklj.
Jei pacientui pavyko sékmingai jkrauti implantuotg
prietaisg, ,Vesta“ jkroviklis nebeturéty rodyti jspéjimo
ekrano. Jei bandymas jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“
IPG naudojant ,Vesta“ jkroviklj yra nesékmingas, reikia
susisiekti su ,Impulse Dynamics* atstovu.
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Belaidzio rysio tarp ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir
»Vesta“ jkroviklio trik€iy Salinimas

Jei kyla problemy uzmezgant belaid;j rysj tarp
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG ir ,Vesta“ jkroviklio,
pabandykite atlikti Siuos veiksmus:

Kai ,Vesta“ jkroviklis nenaudojamas ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG jkrauti, padékite jj paciento
daznai lankomoje vietoje (pvz., ant naktinio
staliuko miegamajame), prijungtg prie
kintamosios srovés adapterio, o kintamosios
srovés adapterj jjunkite j sieninj elektros lizda.
Taip bus uztikrintas reguliarus ry8ys tarp
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG ir ,Vesta“ jkroviklio.

|krovimo arba duomeny perdavimo proceso
metu nejudékite.

Sumazinkite atstuma tarp jrenginiy.

Perkelkite prietaisus taip, kad jie bty
vienodai matomi.

Perkelkite prietaisus toliau nuo kity prietaisy,
kurie gali kelti trukdzius.

Tuo paciu metu nenaudokite kity belaidziy
prietaisy (. y. kity prietaisy programatoriy,
nesiojamojo kompiuterio, plansetinio kompiuterio,
mobiliojo telefono ar belaidZio telefono).

Palaukite kelias minutes ir bandykite prisijungti
dar karta.

PASTABA: Belaidzio rysio jranga, pvz., belaidzio namy
tinklo jrenginiai, mobilieji ir belaidziai telefonai bei
plansetiniai kompiuteriai, gali turéti jtakos belaidzio
rySio kokybei.
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SVARBI INFORMACIJA:

Elektrofiziologas:

Adresas:

Miestas:

Salis: Pasto kodas:

Telefono Nr.:

Kardiologas:

Adresas:

Miestas:

Salis: Pasto kodas:

Telefono Nr.:

Ligoniné:

Adresas:

Miestas:

Salis: Pasto kodas:

Telefono Nr.:




Vaistai:

,LOPTIMIZER Smart Mini“ implantuojamas impulsy
generatorius (IPG);

Modelio Nr.:

Serijos Nr.:
Laidas 1 Modelio Nr.: S/N
Laidas 2 Modelio Nr.: S/N

Laidas 3 Modelio Nr.: S/N




PASTABOS:
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