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SVARIGS MEDICINISKS PAZINOJUMS

Par jebkuru nopietnu incidentu jazino raZotajam Impulse Dynamics,
rakstot uz QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Saskana ar MDR
2017/745 “nopietns incidents” ir jebkurs incidents, kas tieSi vai netieSi
izraisija, varétu bat izraisijis vai varétu izraistt kadu no talak

noradrtajam sekam:

a) Pacienta, lietotaja vai citas personas nave,

b) Pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavok|a Tslaiciga vai
pastaviga nopietna pasliktinaSanas. Nopietns personas veselibas
stavokla pasliktindjums, kas izraisijis kddu no STm sekam:

i. dzivibai bistama slimiba vai ievainojums,

ii. pastavigi kermena struktdras vai kermena funkciju
traucéjumi,

iii. hospitalizacija vai pacienta hospitalizacijas pagarinajums,

iv. mediciniska vai kirurgiska iejaukSanas, lai novérstu
dzivibai bistamu slimibu vai traumu, vai kermena
struktdras vai kermena funkciju paliekoSus traucéjumus,

v. hroniskas slimibas.

c) Nopietns sabiedribas veselibas apdraudéjums. Sabiedribas
veselibas apdraud&jums ir notikums, kas var izraisit nenovérsamu
naves risku, nopietnu cilvéku veselibas stavok|a pasliktinaSanos
vai nopietnu saslim3anu, kam var bit nepiecieSama taltéja
korektiva riciba un kas var izraisTt ievérojamu cilvéku saslimstibu
vai mirstibu, vai kas ir neparasts vai negaidits konkrétaja vieta
un laika.
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1.0 IEVADS

Apsveicam ar OPTIMIZER Smart Mini sistémas sanem3anu. Sis
rokasgramatas meérkis ir sniegt informaciju par OPTIMIZER Smart Mini
sistému, par to, ko sagaidit péc implantacijas proceddras, iepazistinat ar
sistémas sastavdalam un sniegt noradijumus par to, ka lietot

Vesta ladétaju.

Sirds mazspéja ir kinisks stavoklis, kas ik gadu skar aptuveni 10 miljonus
cilvéku visa pasaulé. Nesen Amerikas Savienotajas Valstis veikta
pétijuma konstatéts, ka virieSu saslimstiba ar sirds mazspéju bija 378 uz
100 000 pacientu, bet sievie$u — 289 uz 100 000 pacientu’.

Sirds mazspéja ir termins, ko arsti lieto, lai aprakstitu pazimes un
simptomus, kas saistiti ar sirds muskula nespéju siuknét pietiekami daudz
asinu, lai apmierinatu organisma vajadzibas.

Sirds mazspéjas simptomi ir $adi:
e apgratinata elpoSana
e kaju un/vai roku pietdkums (taska)
e nogurums
o slikta fiziskas slodzes tolerance
e apjukums

Sobrid sirds mazspéjas arstéSanai ir pieejami daudzi medikamenti ar
at3kirigu iedarbibu. Neraugoties uz pieaugo3o zalu klastu, dazi pacienti
nereagé uz Siem medikamentiem vai nepanes to blakusparadibas, ka
rezultata sirds mazspéja pakapeniski pasliktinas.

2.0 OPTIMIZER SMART MINI SISTEMA
OPTIMIZER Smart Mini sistéma sastav no Sadiem komponentiem:
e OPTIMIZER Smart Mini implant&jams impulsu generators (IPG)

e Ladéetajs Vesta

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



21 OPTIMIZER Smart Mini implantéjams
impulsu generators

OPTIMIZER Smart Mini implantéjamais impulsu generators (IPG)
ir medicinas ierice, kas paredzéta vidéji smagas un smagas sirds
mazspéjas arstéSanai. To parasti implanté zem adas kraSkurvja

augseéjas dalas kreisaja vai labaja pusé.

Ar OPTIMIZER Smart Mini IPG ir savienoti divi (vai péc izvéles
tr1s) sirds vadi, kurus implantacijas procesa laika arsts ievada pa
lielu vénu sirdt. Siem vadiem ir elektrodi, kas |lauj OPTIMIZER
Smart Mini IPG uzraudzt jasu sirds elektrisko aktivitati un
piegadat sirdij Tpasus sirds kontraktilitdtes modulacijas (CCM)
terapijas impulsus noteikta laika katra sirdsdarbibas reizé.

CCM terapijas galvenais efekts ir katras sirds kontrakcijas
efektivitates un spéka palielinaSanas, un paredzétais rezultats ir
tads, ka sirds ar katru sirdsdarbibas reizi izsikné vairak asinu.

OPTIMIZER Smart Mini IPG darbojas ar atkartoti uzladéjamu
bateriju, kas pagarina ierices kalpoSanas laiku. Péc
implantéSanas operacijas jums tiks izsniegts ladétajs, kas 1pasi
paredzéts OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas uzladei.

OPTIMIZER Smart Mini IPG paredzamo kalpoSanas laiku
ierobezo ta atkartoti uzladejamas baterijas paredzamais
kalpoSanas laiks.

Ik nedé|u uzladéjot OPTIMIZER Smart Mini IPG, ta iekSpusé
esoSajai atkartoti uzladéjamajai baterijai bGtu janodroSina vismaz
20 gadus ilgs kalpo3anas laiks.

OPTIMIZER Smart Mini IPG ir janomaina, ja péc pilnigas uzlades
baterija vairs nespéj uzturét pietiekamu stravas imeni, lai
nodroSinatu CCM terapiju veselu nedélu bez bitiskas izlades.

Izvértéjot iesp&jamo nomainu, Jums tiks noradits pilntba uzladét
OPTIMIZER Smart Mini IPG 7 dienas pirms Jasu planotas
kartejas profilaktiskas parbaudes. Parbaudes laika arsts var
novértét Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas

uzlades kapacitati.



Attéls 1: OPTIMIZER Smart Mini impulsu generators
2.2 Ladetajs Vesta

Ladétaju Vesta darbina atkartoti uzladéjama baterija, un tas ir
Tpasi izstradats lietoSanai ar OPTIMIZER Smart Mini IPG. Péc
implantacijas proceddras Jus sanemsiet ladétaju Vesta un
noradijumus par ta lietoSanu. Lai iegutu plasaku informéaciju par
savu ladétaju Vesta, skatiet 6.0. sadalu.

Attéels 2: Ladétajs Vesta
3



3.0

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

3.1 Komplikacijas, kas saistitas ar implantaciju

Tapat ka jebkura kirurgiska procedira, art OPTIMIZER Smart Mini
IPG implant&cija ir saistita ar zinamu risku. ST sadala ir paredzéta,
lai sniegtu Jums skaidrojumu par dazadam iespéjamam
komplikacijam, kas saistitas ar ierices implantésanu. Sts
iespéjamas komplikacijas nav raksturigas tikai OPTIMIZER Smart
Mini IPG, jo tas var rasties arT citu implantéjamu sirds ieriéu
(pieméram, sirds stimulatoru vai defibrilatoru) ievietoSanas laika.

Ar implantaciju saistitie riski ir uzskaititi 1. tabula un sagrupéti péc
to izplatibas.

Tabula 1: Ar implantaciju saistitie riski

Biezi sastopami riski (2 5 %)

Sapes péc proceddras, zilumi un diskomforts
ievietoSanas vieta

AsinoSana

Infekcija ievietoSanas vieta

lerices kabatinas hematoma

Vadu izkustéSanas no vietas

Implantéta IPG parvietoSanas

Retak sastopami riski (1-5 %)

Kraskurvja trauma (pieméram, plausu kolapss vai asinoSana
kraskurvr)

Ar deneratoru saistitas komplikacijas

Sirds perforacija (sirds caurdurSana, ko izraisa vadi)
Endokardits (sirds varstuju infekcija)

Aritmija (neregulara sirdsdarbiba, tostarp parak Iéna vai parak
atra sirdsdarbiba)

Trikuspidala varstula bojajums (varstulis starp sirds labas
puses augséjo un apaksgjo kameru, kas nelauj asinim ieplast
atpakal augséja kamera), kas var izraisit trikuspidala varstula
regurgitaciju vai nopladi

Asinsvadu trauma (perforacija, parSkelSana vai plisums).
Tromboze (asins recekl|u veidoSanas venas)

Par sirdsdarbibas ierosinasanu atbildigo sirds audu (t.i., sirds
elektrovadiSanas sistémas) bojajumi

Alergiskas reakcijas




Reti sastopami riski (mazak neka 1%)

e Bradikardija (Iena sirdsdarbiba)

e Sirds tamponade (Skidruma uzkrasanas ap sirdi, kas var
apdraudét dzivibu)

e Miokarda infarkts (sirdslekme)

e Mikroinsults (TIA) vai insults

e Nave

Turklat, ja Jums ir plana sirds sienina, katru reizi, kad ierice
nodroSina CCM signalu, var rasties Zagas, jo tiek stimuléts
freniskais nervs vai pati diafragma. Sim stavoklim var bat
nepiecieSama kirurgiska korekcija.

Jums var bat arT paaugstinata jutiba pret vienu vai vairakiem
OPTIMIZER Smart Mini IPG izmantotajiem materialiem, kas
iedarbojas uz organisma audiem (histotoksiska reakcija). Lai gan
§ada situacija ir reti sastopama, var bt nepiecieSama ierices
iznemSana. Materiali, kas nonak saskaré ar cilvéka audiem, ir
titans, epoksidsveki un silikona gumija.

OPTIMIZER Smart Mini IPG izmanto vadus ar elektrodiem, lai
noteiktu Jasu sirds elektrisko aktivitati. Var rasties komplikacijas,
kas var ietekmét vadu spéju veikt So funkciju. Komplikacijas ietver
$adus stavok|us:

e Vads var izkustéties no vietas, kur tas ir ievietots
implantacijas laika, tadé| var bat nepiecieSama atkartota
operacija.

e Vads var saltzt vai partrakt, radot vaju elektrisko

savienojumu, kas izraisa nepiecieSamibu veikt atkartotu
operaciju.

lepriekS aprakstitas problemas ar vadiem var rasties jebkura bridr
to darbibas laika. Parasti ir nepiecieSama kirurgiska korekcija.

3.2 Komplikacijas, kas saistitas ar
ierices/ladétaja darbibu

Komplikacijas, kas saistitas ar ierices/ ladétaja darbibu, cita
starpa ir Sadas:

e OPTIMIZER Smart Mini IPG var nepareizi uztvert un
piegadat CCM signalus programmatdras vai aparatdras
problému dél, tapéc to nepiecieSams nomainit.

5



4.0

e OPTIMIZER Smart Mini IPG var noteikt vides traucéjumus
un neatbilstosi veikt CCM terapiju. Skatit 5.4. sadalu.

e Ladétajs Vesta var nedarboties, ka paredzéts,
programmatdras vai aparatdras problemu dé| un
neuzladét Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG, ka
paredzéts. Bus nepiecieSams nomainit ladétaju.

PEC IMPLANTACIJAS

Jums aktivi jaiesaistas atveseloSanas procesa, rupigi ievérojot arsta
noradijumus, tostarp:

Zinojiet arstam par jebkuru apsartumu, pietdkumu vai Skidruma
stkSanos griezuma vieta.

Izvairieties no smagu priekSmetu celSanas, kamér arsts nav devis
attiecigus noradijumus.

Pastaigajieties, vingrojiet un peldieties saskana ar arsta
noradijumiem.

Noteikti sazinieties ar savu arstu, ja Jums sakas drudzis, kas ilgst
vairak neka divas vai tris dienas.

Uzdodiet arstam visus jautajumus par ierici, sirds ritmu vai
medikamentiem. Noteikti lietojiet visas zales atbilstoSi arsta
noradijumiem.

Nevalkajiet cieSi pieguloSus apgérbus, kas varétu kairinat adu virs
ierices.
Neberzéjiet ierici vai tai apkart esoso kriskurvja zonu.

Péc arsta noradijuma ierobezojiet jebkuras rokas kustibas, kas
var ietekmét implantéto vadinu sistemu.

Izvairieties no spéka kontakta, kas var izraisit sitienus pa implanta
vietu. Ja nokritat vai ieklistat negadijuma, kura rezultata tiek
skarta implanta vieta, sazinieties ar savu arstu.

PIEZIME. Ja esat slaida auguma, implantéta ierice var bat
redzama zem adas. Sada gadijuma Tpasi jauzmanas, lai izvairitos
no tieSiem triecieniem pa implanta vietu.

Sazinieties ar savu arstu, ja noveérojat kaut ko negaidttu vai
neparastu, pieméram, jaunus simptomus.

Informéjiet savu arstu, ja planojat doties tala celojuma.



5.0

Ja planojat mainit dzivesvietu, informéjiet par to savu arstu un
parrunajiet nepiecieSamibu sanemt nosatijumu uz jaunu
medicinas iestadi.

Jasu arsts var ierobezot automasinas vadiSanu, vismaz sakotnéji,
lai izvairitos no nevajadzigas slodzes uz bracém.

DZIVE AR IMPLANTETU OPTIMIZER SMART
MINI IPG

5.1 Visparejas prognozes

Jas varésiet sajust OPTIMIZER Smart Mini IPG zem adas.
Parastas kermena kustibas nekaités ne iericei, ne pievienotajiem
vadiem ar elektrodiem. Tomér ir svarigi, lai Jis neméginatu
parvietot vai pagriezt implantéto IPG. Tas ir implantéts ar 1pasu
orientaciju pret adu, lai nodroSinatu pareizu sazinu ar Intelio
programmeétaju un Jasu ladétaju Vesta.

5.2 letekme uz Juasu aktivitatem

Kad operacijas brices ir sadzijuSas, varat atjaunot ierastas
aktivitates, tostarp seksualo tuvibu. Jums implantéto OPTIMIZER
Smart Mini IPG neietekmé staigasana, noliekSanas vai citas
parastas ikdienas darbibas.

53 Medikamenti

RecepSu medikamenti, kas tiek lietoti atbilstoSi noradijumiem,
neietekmé OPTIMIZER Smart Mini IPG pareizu darbibu.

Kopuma OPTIMIZER Smart Mini IPG implantacija neprasa maintt
ierasto medikamentu lietoSanu.

54 Ka citas ierices var ietekmet Jasu
OPTIMIZER Smart Mini IPG darbibu

Parasti sadzives tehnika, kas ir laba stavokli, un personigas
sakaru ierices, kas atrodas 25 cm (10 collas) vai talak no Jums
implantétd OPTIMIZER Smart Mini IPG, neietekmé ta darbibu.
Tomeér jauzmanas, atrodoties tuvu iericém, kas rada spécigus
elektriskos vai magnétiskos laukus. Pieméram, trauc&jumus var
radit dazi elektriskie skuvekli, elektriskie darbariki un elektriskas
aizdedzes sistémas, tostarp tas, ko izmanto ar benzinu
darbinamas iekartas. Kopuma ar benzinu darbinamas iekartas var
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ekspluatét ar nosacijumu, ka nhav honemti aizsargparsegi, vaki un
citi aizsarglidzekli.

Jebkuri 8adi traucéjumi, ko konstaté OPTIMIZER Smart Mini IPG,
var izraistt kltdainu sirdsdarbibas noteikSanu un nepareizu CCM
terapijas veikSanas laiku.

Jaizvairas atrasties parak tuvu iekartam vai iericém, kas satur
spécigus magnétus (pieméram, stereo skalruni), vai noliekties virs
atvérta automobila motora nodalljuma, jo ta generators rada
spécigu elektromagnétisko lauku. Jisu OPTIMIZER Smart Mini
IPG satur magnétisko slédzi, kas, paklaujot to spécigam
magnétam uz 3-5 sekundém, atslédz CCM terapijas veikSanu. Ja
tas notiek nejausi, arsts var pieprasit, lai JUs ierodaties vina
kabineta, lai atjaunotu CCM terapijas veikSanu. Ta ka Jasu
OPTIMIZER Smart Mini IPG nav dzivibu uzturo$a ierice, ir maz
ticams, ka Sads gadijums varétu radit Jums apdraudéjumu.

Vienmér konsultgjieties ar arstu pirms apmeklét zonu, kura ir
bridinajums pacientiem ar elektrokardiostimulatoru (vai citdm
implantéjamam mediciniskdm iericém) vai kur atrodas
rapnieciskas iekartas vai radio raiditaji, tostarp radioaparati un
racijas.

Pirms Sadu proceddru veikSanas vienmér informéjiet arstu, ka
Jums ir implantéts OPTIMIZER Smart Mini IPG:

e Kirurgiskas operacijas, kuras paredzéts izmantot
elektrokauterizaciju

e Procediras, kas ietver radiofrekvences (RF) ablaciju
¢ Mediciniska diatermija

e Kardioversija

e Terapeitiska apstaroSana

o Ultraskanas terapijas metodes

e Litotripsija

e Kodolmagnétiska rezonanse (NMR)

e Magnétiskas rezonanses attélveidoSana (MRI)

Bridinajums: Neveiciet MRI procediru, ja Jums ir implantéts
OPTIMIZER Smart Mini IPG.



Uzmanibu! Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG ir vai nu jaizslédz,
vai rap1gi jauzrauga pirms jebkuras mediciniskas procediras un
tas laika, kad caur kermeni tiek laista elektriska strava.

Uzmanibu! Jisu OPTIMIZER Smart Mini IPG nedrikst tieSi
paklaut terapeitiskas ultraskanas vai terapeitiska starojuma
iedarbibai. Sada veida iedarbiba var radit ierices bojajumus, kas
var nebit uzreiz pamanami.

Uzmanibu! Veikalu pretzaglu sistémas un lidostu droSibas
parbaudes sistémas parasti nekaité Jasu OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Tomeér lieki neuzkavéjieties pie Sada aprikojuma. Pirms
doSanas cauri lidostas droSibas parbaudei ieteicams droSibas
personalam apskatei uzradit savu implantétas mediciniskas
ierices identifikacijas karti.

5.5 Implantetas mediciniskas ierices
identifikacijas kartes nozime

Péc implantacijas operacijas arsts Jums izsniegs implantétas
mediciniskas ierices identifikacijas karti, kura bus noradits, ka
Jums ir implantéts OPTIMIZER Smart Mini implantéjamais
impulsu generators.

Ir svarigi, lai Jums vienmeér Iidzi batu implantétas mediciniskas
ierices identifikacijas karte un jaunakais lietojamo zalu saraksts.
Neatliekamas mediciniskas palidzibas gadijuma implantétas
mediciniskas ierices identifikacijas karté ir informacija, kas ir ot
svariga arstejoSajam arstam, ta palidzes paatrinat jebkadu
neatliekamo medicinisko palidzibu, kas Jums var bt
nepiecieSama.

Turklat ir svarigi pazinot visiem saviem veselibas apripes
pakalpojumu sniedzéjiem, ka Jums ir implantéta OPTIMIZER
Smart Mini ierice. Tapéc nakamreiz, kad apmeklésiet savu arstu
vai zobarstu, uzradiet viniem savu implantétas mediciniskas
ierices identifikacijas karti, lai vini varétu nokopét to.



6.0 LADETAJS VESTA
6.1 Sistéemas komponenti

Jusu ladéetaja Vesta sistéma sastav no Sadiem komponentiem:

Uzlades ' Parnésasanas

spraudna somina Mainstravas
kabela skava 7 adapteris ar
pievienotu ASV
kontaktdakSas

ES adapteri

kontaktdakSas
adapteris

Ladetajs
Vesta

Uzlades
spraudni

Attéls 3: Ladéetaja Vesta sistémas komponenti

e Ladetajs Vesta (ar pievienotu uzlades spraudni un
uzlades spraudna kabela skavu) — tiek izmantots, lai
uzladétu Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e Mainstravas adapteris — tiek izmantots, lai uzladétu
ladetaja Vesta iek3€jo bateriju.

e ES/ASV kontaktdakSu adapteri — mainstravas adaptera
kontaktdakSu adapteri, kas |auj pieslégt mainstravas

adapteri sienas kontaktligzdam Eiropas Savieniba un
ASV.
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6.2

ParnésasSanas somina — tiek izmantota, lai uzglabatu un
transportétu ladétaja Vesta sistemu.

Ipasibas

Jasu ladétajam Vesta ir Sadas TpaSibas:

Grafiskais displejs: displeja ekrans, ko Jasu ladétajs
Vesta izmanto, lai pazinotu Jums informaciju.

Stravas padeves poga: nospiezamas pogas slédzis, ko
izmanto, lai saktu Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG
uzladi.

Signalierice: iek3&ja signalierice, kas rada skanas
signalus, lai Jus informétu par situaciju, kura ir
nepiecieSama riciba.

Uzlades spraudnis: spraudnis, kura ir spole un
mikroshéma un kuru Jasu ladétajs Vesta izmanto uzladei,
ka arT neliela darbibas attdluma sakariem ar Jasu
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Radio raiduztvereéjs: ierice, ko Jasu ladétajs Vesta
izmanto liela darbibas attaluma sakariem [no nulles Iidz
vismaz 1,5 m (5 pédam)] ar Jisu OPTIMIZER Smart Mini
IPG.

11



Grafiskais
displejs

Stravas
padeves

poga

TMPULSE

WgEmDYNAMIC

Attéls 4. Ladéetaja Vesta 1pasibas

6.3  Apraksts

JUsu ladétajs Vesta ir paredzéts, lai uzladétu OPTIMIZER Smart
Mini IPG bateriju ar minimalu iejauk$anos, vienlaikus nodroSinot
Jasu droStbu uzlades procesa laika.

Turklat 1adétajs Vesta ir ieprogrammeéts ta, lai paraditu
bridinajumus un citus zinojumus, kas var prastt Jasu ricibu
(pieméram, bridinajuma zinojumu "Zvaniet arstam", kas pieprasa
sazinaties ar arstu, atgadinajumus par implantétas ierices uzladi
u.c..

Uzmanibu! Citu elektrisko ieri¢u darbiba ladétaja Vesta tuvuma
var radit elektromagnétiskus vai citus ladétaja darbibas
traucéjumus. Parnésajamas un mobilas radiofrekvenéu (RF)
iekartas Tpasi spéj traucét ladétaja normalu darbibu.

Uzmanibu! Ladétaja Vesta sistéma savas darbibas laika var bat
potencials elektromagnétisko traucéjumu avots citam

12



elektroniskajam iekartam, kas atrodas ladétaja sistémas tieSa
tuvuma.

6.4 Uzlades metode

Uzlades metodi, ko izmanto ladétajs Vesta, lai uzladétu Jasu
OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju, sauc par induktivo energijas
parnesi. Ta ka magnétiskie lauki var viegli izklGt cauri adai,
gandriz bez pretestibas, ladétaja Vesta izmantotad uzlades metode
ir parbaudits un efektivs veids, ka parraidit energiju Jasu
implantétajai iericei. Uzladi var veikt virs apgérba.

Lai uzladétu Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju, tiek
izmantots §ads induktivas energijas parneses veids:

1. Elektriska energija no ladétaja Vesta baterijas pllst caur
primaro spoli, kas savienota ar l1adétaja elektronisko
shému, kura to parveido svarstibu elektromagnétiskaja
lauka.

2. Kad primara spole ir novietota sekundaras spoles tieSa
tuvuma, primaras spoles radtto svarstibu
elektromagnétisko lauku uztver sekundara spole.

3. Sekundara spole, kas uztver svarstibu elektromagnétisko
lauku, ir savienota ar implanta elektronisko shému, kas to
parvers atpakal elektriskaja energija. St elektriska
energija tiek izmantota, lai uzladétu Jisu OPTIMIZER
Smart Mini IPG bateriju.

6.5 KontaktdakSas adaptera nopemsSana un
uzstadiSana

JUsu ladétaja Vesta sistémai ir pievienots mainstravas adapteris

ar ASV kontaktdak3as adapteri. Ja ir nepiecieSams cits

kontaktdakSu adapteris, mainstravas adapteris lauj uzstadit citu
kontaktdakSu adapteri.

6.5.1 KontaktdakSas adaptera nonemSana

Lai nonemtu kontaktdakSu adapteri no mainstravas
adaptera, veiciet Sadas darbibas:

1. Satveriet mainstravas adapteri roka un novietojiet
1kSKki uz rievotas zonas, kas atrodas zem
kontaktdak3u adaptera spailém.

13



Piespiediet
uz augsu, lai
atvienotu un
nopemtu
kontaktdakSu
adapteri

Ar TkSki nospiediet uz augSu kontaktdakSu
adapteri, lai to atvienotu no mainstravas
adaptera. Skatit 5. attélu.

Lai nonemtu kontaktdakSu adapteri no
mainstravas adaptera, pabidiet to uz augsu.

Attéls 5: KontaktdakSu adaptera nonemsana

6.5.2

KontaktdakSu adaptera uzstadiSana

Lai uzstaditu kontaktdakSu adapteri uz mainstravas
adaptera, veiciet Sadas darbibas:

1

Turot mainstravas adapteri roka, ievietojiet
kontaktdakSu adapteri athilstoSaja mainstravas
adaptera ligzda.

Ar radrtajpirkstu nospiediet kontaktdakSu adapteri
uz leju, Idz tas ir pilniba ievietots mainstravas
adaptert. Skatit 6. attélu.
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Nospiediet uz
leju, lai
uzstaditu
kontaktdakSu
adapteri

. srlel 452241-1 - '
Attéls 6: KontaktdakSu adaptera uzstadiSana

6.6 Ladetaja Vesta uzlade
PIEZIME. Ladétaja Vesta uzladi un OPTIMIZER Smart Mini IPG
uzladi NAV iespéjams veikt vienlaicTgi. Pirms méginat uzladét
OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju, vienmér uzladgjiet Vesta
ladéetaja iek3éjo bateriju.
PIEZIME. Pirms Katras lieto$anas reizes parbaudiet, vai

mainstravas adapteris nav bojats. Ja ir nepiecieSams nomainrt
mainstravas adapteri, sazinieties ar arstu.

Bridinajums: Ladétaja Vesta baterijas uzladei izmantojiet tikai
ladétaja komplektacija ieklauto mainstravas adapteri.
Pretéja gadijuma ladétajs Vesta var tikt bojats.
Lai pievienotu mainstravas adapteri savam Vesta ladétajam un
saktu ladet ta iekSejo bateriju, veiciet S$adas darbibas:
1. Pagrieziet savu ladétaju Vesta t3, lai ladétaja aizmuguréja
dala batu vérsta uz augsu.
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2. Nonemiet aizsargvacinu no stravas ieejas savienotaja,
kas atrodas blakus uzlades spraudna kabela pamatnei.
Skattt 7. attelu.

¥] @ =) BX

§00-00L-€4 |45

Aizsargvacing

\

Stravas
ieejas
savienotajs

Attéls 7: Ladétaja aizmugure

3. Iznemiet mainstravas adapteri no sominas un pagrieziet
ta lidzstravas izejas savienotaju, lidz uz ta savienotaja ir
redzams sarkans punkts.
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4. Savietojiet sarkano punktu mainstravas adaptera
lTdzstravas izejas savienotaja ar sarkano niju uz Vesta
|adétaja stravas ieejas savienotaja (skatit 8. attélu) un
péc tam ievietojiet lTdzstravas izejas savienotaju stravas
ieejas savienotaja.

Attéls 8: Lidzstravas savienotaju savietoSana

Kad mainstravas adapteris ir pievienots ladétajam Vesta,
tiek paradits ladétaja paSuzlades statusa ekrans. Skatit 9.
attelu.

[

Attéls 9: Ladeétaja paSuzlades statusa ekrans

5. Pievienojiet konkrétai valstij piemérotu kontaktdaksu
adapteri mainstravas adapterim un péc tam pievienojiet
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mainstravas adapteri sienas kontaktligzdai, lai saktu

Vesta ladétaja iek$éjas baterijas uzladi.

Kad ladétaja Vesta tiek paradits ladétaja pasuzlades
veiksmigas pabeigSanas ekrans (skatit 10. attélu),
ladétaja Vesta baterija ir pilntba uzladéta, par ko liecina
atzime virs uzlades limena indikatora ekrana centra.

v
[e2ss)

Attéls 10: Ladéetaja paSuzlades veiksmigas pabeigSanas ekrans

Lai atvienotu mainstravas adapteri no ladétaja Vesta, veiciet
Sadas darbibas:

1. Turiet un pavelciet atpakal lldzstravas izejas savienotaja
metala uzmavu, lai atvienotu savienotaju no ladétaja
Vesta. Skatit 11. attélu.

Savienotaja
uzmava atvilkta

SEVIE]ETE]
uzmava

Attéls 11: Savienotaja uzmavas tuvplans

2. Nomainiet ladétaja Vesta stravas ieejas savienotaja
aizsargvacinu.
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6.7 OPTIMIZER Smart Mini IPG uzlade

PIEZIME. lerices uzlade ilgst aptuveni 90 mindtes (ja uzlade
tiek veikta reizi nedéla).

Bridinajums: Ja Jisu OPTIMIZER Smart Mini IPG netiek regulari
uzladets, tas izslegsies, kad baterija izladésies,
partraucot CCM terapijas nodroSinasanu!

PIEZIME. Ladétaju Vesta nevar izmantot, lai uzladétu
OPTIMIZER Smart Mini IPG, kamér mainstravas adapteris hav
atvienots no ladétaja Vesta.

Uzmanibu! Ladétaju Vesta nedrikst lietot tuvu citam
elektroniskam iekartam. Ja nav iesp&jams nodroSinat pietiekamu
telpisko nodalijumu, ladétajs Vesta ir jauzrauga, lai nodroSinatu ta
normalu darbibu.

Bridinajums: Ladétaju Vesta nedrikst izmantot lidmaSina.

Bridinajums: Ja atrodaties uz kuga, pirms Vesta ladétaja
lietoSanas ltdziet kuga apkalpes locek|u atlauju.

Lai uzladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG bateriju, veiciet $adas
darbibas:

1. lenemiet nekustigu, értu sédus stavokli, ideala gadijuma
atguloties 45° lenkT (pieméram, uz divana vai krésla).

2. Nosakiet OPTIMIZER Smart Mini IPG atraSanas vietu
(parasti labaja aug3éja kraskurvja zona). Brivi aplieciet
spraudna kabeli ap kaklu un péc tam novietojiet Vesta
uzlades spraudna plakano pusi (ar Cetriem ziliem gumijas
skrdvju vaciniem) tiesi virs OPTIMIZER Smart Mini IPG
implantacijas vietas (virs apgérba). Lai IadéSanas
spraudnis nenovirzitos, uzladéjot implantéto OPTIMIZER
Smart Mini IPG, ladéSanas spraudna kabela skavu varat
piestiprinat pie apgérba.

3. Saciet uzlades procesu, nospiezot stravas padeves
pogu, turiet to nospiestu 1-2 sekundes un péc tam
atlaidiet. Skatit 12. attélu.
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Attels 12: Ladétaja stravas padeves pogas hospieSana

PIEZIME. Ja ir aktivizéti kadi bridinajumi, var tikt paradits
ekrans Bridinajums zvanit arstam. Ja ladétaja Vesta ekrana
paradas Zvanit arstam bridinajuma kods, izpildiet 6.12. sadala
aprakstitos noradijumus.

4. Uzlades process sakas ar IPG datu lejupielades ekrana
paradiSanu, kad ladétajs Vesta lejupieladé informaciju no
Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG. Animéta bultina, kas
norada uz ladétaja ikonu, rada, ka ladétajs aktivi
lejupieladé informaciju no Jasu implantétas ierices. Skatit
13. attelu.

.%_

Attéels 13: IPG datu lejupielades ekrans
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Kad ladétajs Vesta biis veiksmigi pabeidzis datu
lejupieladi, tiks paradits ekrans IPG datu lejupielade
veiksmigi pabeigta un atskanés 3 1si pikstiena signali.
Mirgojo3a izvéles rltina norada, ka ladétajs Vesta ir
veiksmigi lejupieladéjis informaciju no Jasu implantétas
ierices. Skatit 14. attelu.

.%J

Attéls 14: IPG datu veiksmigas lejupielades ekrans

6.

Péc datu lejupielades pabeigSanas tiks paradits IPG
uzlades statusa ekrans, kas norada, ka ladétajs Vesta ir
sacis aktivi uzladét Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Skatit 15. attélu.

IPG uzlades statusa ekrana centra esosa savienojuma
fmena ikona (ﬂ) radis no nulles lidz ¢etriem
izgaismotiem stabiniem. Parvietojiet [adéSanas spraudni,
lldz iedegas vismaz divi savienojuma limena ikonas
stabini.

Attels 15: IPG uzlades statusa ekrans

PIEZIME. Ja nav neviena izgaismota savienojuma limena
ikonas stabina un darbojas skanas signals, tas norada uz
sliktu uzlades spraudna novietojumu. Ja 20 sekunzu laika
ladesanas spraudnis netiek parvietots virs implanta
vietas, ladétajs Vesta izdod 3 garus skanas signalus,
parada ekranu “IPG uzlades savienojuma klada” (skatit
16. attélu) un péc tam izslédzas. Ja tas notiek, vélreiz
nospiediet stravas padeves pogu, lai saktu jaunu
uzlades sesiju.
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Attéls 16: IPG uzlades savienojuma kladas ekrans

7. Stabinu skaits uz ikonas IPG baterijas uzlade
(skatiet ikonas attélu labaja pusé€) attélo Jasu
OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas
pasreiz€jo uzlades limeni. Skatit 2. tabulu.

Tabula 2: OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas @
uzlades limeni

IPG baterijas ikona IPG baterijas uzlades
limenis
1 mirgojoss stabins Zemak par 25 %

2 stabini, pédéjais mirgo [ No 25 % Iidz 50 %
3 stabini, pédé&jais mirgo [ No 50 % Ilidz 75 %
4 stabini, pédéjais mirgo | Vairak neka 75 %

8. IPG uzlades statusa ekrans (skat. 15. attéelu) tiek radits,
kameér tiek uzladéts Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

PIEZIME. Uzlades procesa laika ieteicams palikt nekustiga
stavoklr. Ja uzlades laika 1adéSanas spraudnis ievérojami
nobidas, savienojuma limena ikona nerada nevienu
izgaismotu stabinu un ladétajs Vesta sak raidit skanas
signalu. Ja ta notiek, mainiet ladéSanas spraudna
novietojumu, lldz izgaismojas vismaz divi savienojuma limena
ikonas stabini.

PIEZIME. Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG iknedélas uzlade
netiek veikta saskana ar noradijumiem, OPTIMIZER Smart
Mini IPG baterijas uzlade var notikt ilgak. Ja OPTIMIZER
Smart Mini IPG nevar pilniba uzladét viena sesija, atkartojiet
uzlades sesijas (vismaz reizi diena), ldz tas ir pilntba
uzladets.

22



9. Kad OPTIMIZER Smart Mini IPG baterija ir pilntba
uzladéta, ladétajs Vesta izdod 3 Tsus skanas signalus un
tiek paradits ekrans IPG uzlade veiksmigi pabeigta, par
ko liecina mirgojoSa kontrolzime ekrana centra (skat.

17. attelu). Péc tam ladétajs Vesta automatiski izsleédzas.

/R

Attéls 17: Ekrans IPG uzlade veiksmigi pabeigta

10. Atvienojiet uzlades spraudna kabela skavu no apgérba (ja
nepiecieSams), péc tam nonemiet Vesta uzlades spraudni
no implanta vietas un nonemiet spraudna kabeli no kakla.

11. Atkartoti pievienojiet mainstravas adapteri savam
ladéetajam Vesta, ka aprakstits 6.9. sadala.

6.8 Uzlades sesijas izbeigSana

6.8.1 Uzlades sesijas priekSlaiciga izbeigSana

Lai izbeigtu uzlades sesiju pirms tas pabeigSanas,
nospiediet un vienu sekundi turiet nospiestu stravas
padeves pogu un péc tam to atlaidiet. Ladétajs Vesta
izdos 3 Tsus pikstiena signalus un tiks paradits ekrans
Uzlades sesijas atcelSana, ko norada mirgojosa
universala stravas ikona ekrana centra. Skatit 18. attélu.

Attéls 18: Uzlades sesijas atcelSanas ekrans

Varat arT nonemt ladéSanas spraudni no implanta vietas,
tadéjadi ladetajs Vesta automatiski partrauks darboties un
izslegsies.
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PIEZIME. Ja péc uzlades sesijas partrauk3anas vélaties
atsakt OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladi, pirms jaunas
uzlades sesijas sakSanas pagaidiet aptuveni 10 mindates,
lai OPTIMIZER Smart Mini IPG temperatira atkal
sasniegtu sakotnéjo temperatdru.

6.8.2 Uzlades sesijas partraukSana IPG
temperataras dé]

Lai nodroSinatu Jasu droStbu OPTIMIZER Smart Mini IPG
uzlades laika, procesa gaita tiek kontroléta IPG
temperatdra. Ja Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG
pazinota temperatira uzlades sesijas sakuma ir arpus
pielaujamas temperatdras diapazona vai ja Jasu
implantétd OPTIMIZER Smart Mini IPG temperatira
uzlades laika paliek nemainigi augsta ilgak neka 10
mindtes, 1adétajs Vesta izdod 3 garus skanas signalus un
tiek paradits ekrans IPG uzlades temperattras kltda, ko
norada termometra ikona ekrana centra (skat. 19. attélu).
Péc tam ladéetajs izsleédzas. Ja ta notiek, pirms jaunas
uzlades sesijas sakSanas pagaidiet aptuveni 10 minGtes.

Attéls 19: IPG uzlades temperaturas kladas ekrans
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6.8.3 Uzlades sesijas partraukSana IPG uzlades
laika izbeigSanas dé|

Ja uzlades sesijas ilgums parsniedz 5 stundas

+ 5 minates, ladétajs Vesta izdod 3 garus skanas signalus
un tiek paradits ekrans IPG uzlades laika izbeigSanas
klada, ko norada mirgojoSa smilSu pulkstena ikona ekrana
centra (skat. 20. attélu). Péc tam ladétajs izsledzas. Ja ta
notiek, pirms jaunas uzlades sesijas sakSanas pagaidiet
aptuveni 10 minQtes.

&

Attéels 20: IPG uzlades laika izbeigSanas kludas ekrans

6.8.4 Uzlades sesijas partraukSana zema ladétaja
baterijas limena del

Ja ladétaja Vesta uzlades laika baterijas uzlades limenis
nokritas zem 10 %, 1adétajs Vesta izdod 3 garus skanas
signalus un tiek paradits zema ladétaja baterijas uzlades
lfmena bridinadjuma ekrans, ko norada tukSas baterijas
ikona ar mirgojoSu "X" virs tas (skat. 21. attélu). Péc tam
ladetajs izsledzas. Ja ta notiek, uzladegjiet ladéetaja Vesta
bateriju, k& aprakstits 6.6. sadala.

X}

Attéls 21: Zema ladétaja baterijas uzlades limena bridinajuma ekrans
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6.9 Ladetaja Vesta novietojums, kad tas netiek
izmantots ierices uzladei

Ja ladétajs Vesta netiek izmantots, lai uzladétu OPTIMIZER
Smart Mini IPG, tas janovieto bieZi izmantota vieta (pieméram, uz
gulamistabas naktsgaldina), pieslédzot to pie mainstravas
adaptera, un mainstravas adapteris jaiesprauz sienas
kontaktligzda. Tadéjadi Iadétaja Vesta baterija bds pilntba
uzladéta, ka art tiks nodroSinata regulara sazina starp Jasu
OPTIMIZER Smart Mini IPG un ladétaju Vesta.

PIEZIME. Ja ladétajs Vesta ir nepartraukti pieslégts mainstravas
adapterim, kamér tas ir pieslégts sienas kontaktligzdai, tas
nekada veida nekaité ladétaja baterijai un nevajina tas darbibu.

6.10 Uzlades sesiju biezums

OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladéjamas baterijas optimalu
darbibu var nodroSinat tikai tad, ja baterija katru nedélu tiek
pilntba uzladéta. Nav svarigi, kura diena vai kura laika izvélaties
uzladét OPTIMIZER Smart Mini IPG, tacu ir ieteicams, lai starp
uzlades reizém nebiitu pagajusas vairak neka septinas dienas.

Ja ladétajs Vesta netiek izmantots, lai veiktu Jisu OPTIMIZER
Smart Mini IPG uzladi arsta noteiktaja laika, var paradities
bridindjuma ekrans llgs laiks bez IPG uzlades, ko parada animéts
attéls, kura Vesta uzlades spraudnis tiek novietots virs pacientam
implantétas ierices. Skatit 22. attélu.

Attéls 22: Bridinajuma ekrans llgs laiks bez IPG uzlades

Ja ladéetajs Vesta parada 3o zinojumu, izmantojiet to, lai uzladétu
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ja méginajums uzladét OPTIMIZER
Smart Mini IPG ar |adétaju Vesta nav veiksmigs, péc iespgjas
atrak sazinieties ar arstu.
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Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas spriegums samazinas
zem noteikta lTmena, CCM terapijas veikSana tiek automatiski
partraukta. Sada gadijuma Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG bis
nepiecieSams atkartoti uzladét, pirms tas atsaks veikt CCM
terapiju. Kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir uzladéts, tas
automatiski atsak CCM terapiju ar ieprieks ieprogrammétajiem
iestatijumiem.

6.11 Sazina ar Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG

Jusu ladétajs Vesta ir konfiguréts ta, lai vismaz reizi diena
sazinatos ar Jums implantéto OPTIMIZER Smart Mini IPG. ST
sazina notiek ikreiz, kad dazas minates atrodaties 1,5 m (5 pédu)
attaluma no ladétaja Vesta.

Kad tas notiek, vispirms ladétajs Vesta parada IPG datu
lejupielades ekranu, ko norada animéta bultina, kas vérsta uz
|adétaja ikonu (skat. 23. attélu). Tas norada, ka ladétajs Vesta
aktivi mégina lejupieladét datus no Jisu OPTIMIZER Smart Mini
IPG. No ierices lejupieladétie Sifrétie dati ietver informaciju par
Jasu IPG pasSreizéjo statusu, statistikas informaciju par ta darbibu
un visus aktivos bridinajumus, kam nepiecieSama riciba.

S -
)

Attéls 23: IPG datu lejupielades ekrans

Kad ladétajs Vesta ir veiksmigi pabeidzis datu lejupieladi no Jdsu
OPTIMIZER Smart Mini IPG, tiek paradits ekrans IPG datu
veiksmiga lejupielade, ko norada mirgojoSa keksiSa zime ekrana
centra. Skatit 24. attélu.

Attels 24: IPG datu veiksmigas lejupielades ekrans
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Ja ladétajs Vesta nespéj sekmigi pabeigt datu lejupieladi no Jasu
OPTIMIZER Smart Mini IPG, tiek paradits ekrans IPG datu
lejupielades k|Gda, ko norada mirgojoss "X" ekrana centra (skat.
25. attélu). Sada situacija ladétajs Vesta péc dazam minatém
atkartoti méginas lejupieladét datus no Jisu OPTIMIZER Smart
Mini IPG.

.a\x
)

Attéls 25: IPG datu lejupielades kladas ekrans

Ja ladétajs Vesta un Jums implantétais OPTIMIZER Smart Mini
IPG nesazinas arsta noteiktaja laika, ladétajs Vesta izdod skanas
signalu un paradas bridindjuma ekrans " ligu laiku nav
lejupieladéti dati no IPG", ko norada animéts attéls, kura pacients
tuvojas ladétajam Vesta. Skatit 26. attélu.

Attels 26: Bridinajuma ekrans "llgu laiku nav lejupieladeti dati
no IPG"

Ja ladétajs Vesta parada So zinojumu, izmantojiet 1adétaju, lai
uzladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ja varat veiksmigi uzladét
savu implantéto OPTIMIZER Smart Mini IPG, |adétajam Vesta
vairs nevajadzétu radit bridindjuma ekranu. Ja méginajums
uzladéet OPTIMIZER Smart Mini IPG ar ladétaju Vesta nav
veiksmigs, péc iespéjas atrak sazinieties ar arstu.
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6.12 Bridinajuma kodi Zvanit arstam

Papildus OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladei ladétajs Vesta spéj
art pazinot par bridinadjuma apstakliem, kad ir nepiecieSama
riciba.

Bridinajuma apstak|i tiek aktivizéti, ja Jasu OPTIMIZER Smart
Mini IPG vai ladétajs Vesta konstaté konkrétus notikumus.

Kad rodas bridinajuma stavoklis, Jisu OPTIMIZER Smart Mini
IPG ir ieprogrammeéts nosutit So informaciju uz ladétaju Vesta.

Ja konstatétais bridinajuma stavoklis ir saistits ar tieSas darbibas
bridinajumu, ladéetajs Vesta parada bridinajuma ekranu,
pieméram, 26. attéla redzamo, un atskan skanas signals.

Noteiktu bridinajuma stavoklu gadijuma pirms bridindjuma par
arsta izsaukSanu tiek paradits ekrans Anomala stavokla klida, ko
norada bridindjuma ikona ar mirgojosSu izsaukuma zimi (skat. 27.
attélu), ko pavada 3 garas pikstiena skanas signali.

A

Attéls 27: Anomala stavok]a kladas ekrans

Ja konstatétais bridinajuma stavoklis ir saistits ar bridinajumu
"Zvantt arstam" , l[adétajs Vesta izdod skanas signalu un parada
bridinajuma ekranu "Zvanit arstam" ar mirgojosu izsaukuma zimi
ekrana centra un "Zvanitt arstam" kodu (pirms ta ir burts, kas
apzimé IPG modela kodu). Skatit 28. attélu.

Attéls 28: Bridinajuma ekrana "Zvanit arstam" piemers

Bridingdjuma ekranam "Zvanit arstam" sekos bridinajuma ekrans
"Atlikt skanas signalu” (skat. 29. attélu) vai, ja tas notiek nakts
laika, ekrans "Atlikt bridindjumu” (skat. 30. attélu).
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@ @

A

Attéls 29: Atlikt skanas signalu Attéls30: Atlikt
ekrans bridinajumu ekrans
Ja ladétaja Vesta ekrana tiek paradrits bridinajuma "Zvanit arstam"
kods, atziméjiet paradito kodu un péc tam nospiediet ladétaja
Vesta stravas padeves pogu, lai atliktu ieslégto bridinajumu. Péc
tam izmantojiet talak sniegto informaciju, lai izvélétos turpmako
ricibu.

o Jatiek paradrtts bridinajuma "Zvanit arstam" kods "A9",
"A19", "A21", "A23", "A25" vai "A27", lidzu, zvaniet uz
diennakts atbalsta talruni (866-312-5370) un informégjiet
par bridinajuma kodu, kas paradits ladétaja Vesta.

e Jatiek paradrits bridinajuma "Zvanit arstam" kods "A31",
tas nozimé, ka ladétajs Vesta ir konstatéjis atkartotas
iekSejas kludas savas darbibas laika. Ladzu, sazinieties
ar savu arstu, lai sanemtu nomainas ladétaju Vesta.

e Jatiek paradrits bridinagjuma "Zvanit arstam" kods "A32",
tas nozimé, ka méginat izmantot Iadétaju Vesta ar
nesavienotu ierici. Ja ladétajs Vesta uzrada So kodu,
veiciet S$adas darbibas:

1. Parbaudiet, vai izmantojamais ladétajs Vesta ir
tas, kas jums ir izsniegts, un péc tam atkartoti
saciet uzlades procesu.

2. JaSis kods joprojam tiek paradits péc tam, kad
uzlades spraudnis ir novietots virs Jums
implantétd OPTIMIZER Smart Mini IPG un
uzlades process ir atsakts no jauna, sazinieties ar
savu arstu.

6.13 TiriSana

Bridinajums: Pirms tiriSanas vienmér atvienojiet mainstravas
adapteri no ladétaja Vesta.
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Ladétaja Vesta aréja virsma jatira tikai péc vajadzibas ar
dezinfekcijas salvetem.

kas piestcinatas ar Kimiskiem tiriSanas lidzekliem.

Bridinajums: NEMEGINIET tirit Iadétaja Vesta elektrisko
savienotaju.

Bridinajums: NEIEGREMDEJIET nevienu ladétaja Vesta dalu
ddent. Tas var radit ierices bojajumus.

6.14 Tehniska apkope

Ladétajam Vesta nav detalu, ko var apkopt lietotajs. Ja ladétajs
Vesta nedarbojas, sazinieties ar savu arstu, lai sapemtu nomainas
ladétaju.

Bridinajums: ST aprikojuma parveido$ana nav atlauta.

Paredzams, ka ladétaja Vesta baterijas kalpoSanas laiks ir 5 gadi.
Ja ladétajs Vesta nespégj pilntba uzladét Jasu OPTIMIZER Smart
Mini IPG péc tam, kad ladétaja iekS&ja baterija ir pilntba uzladéta,
IGdzu, sazinieties ar diennakts atbalsta talruni (866-312-5370), lai
sanemtu jaunu ladétaju.

6.15 UzglabaSana un lietoSana

Ladétaja Vesta sistému nedrikst paklaut parak karstiem vai
aukstiem vides apstakliem. Uzglabajiet 1adétaja Vesta sistému
VEsa un sausa vieta, pievienojot ladétaju Vesta stravas adapterim
un ieslédzot stravas adapteri sienas kontaktligzda. Neatstajiet
ladétaja Vesta sistému automasina vai ara ilgaku laiku. Ladétaja
Vesta sistémas jutigo elektroniku var sabojat ekstremalas
temperatdras, 1pasi liels karstums.

Lai ladéetajs Vesta pareizi darbotos, to drikst lietot tikai Sados
vides apstaklos:

e Apkartejas vides temperatara: 10 °C lidz 27 °C (50 °F
idz 81 °F)

e Relativais mitrums: 20 % Iidz 75 %

e Atmosferas spiediens: 700 hPa lidz 1060 hPa
(20,73 inHg Ndz 31,39 inHQ)

Ja nepiecieSams, pirms ladétaja Vesta lietoSanas parcelieties uz
vietu, kas atbilst Siem nosacijumiem.
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6.16 Utilizacija
Ja ladétajs Vesta vairs nav nepiecieSams, varat to nogadat
atpakal savam arstam.

Bridinajums: NEIZMETIET ladétaju Vesta atkritumu tvertné.
Ladétajs Vesta satur litija jonu baterijas, ka arT detalas,
kas neatbilst RoHS. Ja ir nepiecieSams utilizét ladétaju
Vesta, rikojieties saskana ar vietéjiem noteikumiem,
kas reglamenté Sadu materialu utilizaciju.

7.0 JOUSU OPTIMIZER SMART MINI IPG
NOMAINA

Jums implantétaja OPTIMIZER Smart Mini IPG ir uzladéjama baterija, un
nav paredzams, ka garantijas laika bas nepiecieSams to nomaintt, jo
baterija nespéj saglabat uzladi. Tomér ir iesp&jami gadijumi, kad
OPTIMIZER Smart Mini IPG vai kads no implantétajiem vadiem var
nedarboties, ka paredzéets. Ja Sads gadijums notiek, arsts Jums izskaidros
iemeslu(-us) un ieplanos ierices nomainas operaciju.

ST procedira parasti ir maza apjoma, tadé| Jums var nebit nepiecieSams
naksnot slimnica. Kopuma pécoperacijas apripe, kas saistita ar ierices
nomainas operaciju, neatskiras no apripes, ko sanémat sakotnéjas
operacijas laika.

8.0 BIEZAK UZDOTIE JAUTAJUMI
1. Ko dara mans OPTIMIZER Smart Mini IPG?

Jusu OPTIMIZER Smart Mini IPG uzrauga sirds ritmu un nodroSina sirds
kontraktilitates modulacijas (CCM) terapijas impulsus noteikta laika, kad
sirds saraujas. So signalu mérkis ir palielinat katras kontrakcijas spéku,
tadéjadi mazinot sirds mazspéjas simptomus. Jasu OPTIMIZER Smart
Mini IPG arsts ieprogrammeé atbilstoSi Jasu TpaSajam vajadzibam,
izmantojot aréjo programmétaju, kas ir savienots ar spraudni, kurs tiek
novietots virs implantéta OPTIMIZER Smart Mini IPG.

2. Vai es joprojam varéSu veikt tas paSas aktivitates, kuras veicu
tagad?

Ja, ja vien neiesaistaties kontaktsporta vai citas aktivitatés vai nenotiek
negadijums, kas var sabojat implantéto sistému vai traucét tas darbibu.
Arsts ar Jums detalizéti parrunas So jautajumu.
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3. Vai mans OPTIMIZER Smart Mini IPG kadreiz bas janomaina?

Jusu OPTIMIZER Smart Mini IPG darbojas ar uzladejamu bateriju, kas
nodroSina vismaz 20 gadus ilgu darbibas laiku. Izmantojot Saja
rokasgramata sniegtos noradijumus, arsts Jums paradis, ka uzladeét ierici.

Ja Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG sasniegs 20. lietoSanas gadu,
regulari to uzladéjot, arstam bds nepiecieSams noveértét baterijas stavokli
planoto parbaudes apmeklgjumu laika. Lai atvieglotu baterijas
noveértésanu, ltdzu, pilniba uzladgjiet OPTIMIZER Smart Mini IPG

7 dienas pirms planota kartéja parbaudes apmeklgjuma.

Turklat pastav risks, ka var rasties kada komponenta vai vada probléma,
kas var izraisit nepiecieSamibu veikt operaciju, lai nomainttu IPG vai
vadu(-us). Ta ka Jasu OPTIMIZER Smart Mini IPG nav dzivibu uzturoSa
ierice, maz ticams, ka Jums radis apdraudéjumu tas, ka Jasu ierice
nedarbojas, ka paredzéts.
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| PIELIKUMS
Elektromagnétiska imunitate

Ladetaja Vesta elektromagneétiska imunitate

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA
ELEKTROMAGNETISKA IMUNITATE

Ladétaja Vesta batiska veiktspéja:
. Ladétajs Vesta nedrikst atbilstoSi neuzladét OPTIMIZER Smart Mini IPG.

. Par neatbilstoSu uzladi pacients tiek informéts vai nu ar neparprotamu zinojumu,
vai arT ar faktu, ka no l1adétaja Vesta nav sanemts atbilstoSais zinojums.

Ladétajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai
elektromagnétiska vidé, ka noradits turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotajam ir
janodrosina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidé.

Testa limeni atbilst ASV Partikas un za|u parvaldes (FDA) ieteikumiem attiecibad uz majas
vidi saskana ar "Design Considerations for Devices Intended for Home Use — Guidance for
Industry and Food and Drug Administration Staff", November 24, 2014 ( "Majas lietoSanai

paredzéto ieri¢u konstrukcijas risindjumi — vadlinijas raZotajiem un Partikas un zalu
parvaldes darbiniekiem", 2014. gada 24. novembiris.)

Imunitates IEC 60601-1- Atbilstibas Elektromagnétiska vide —
tests 2:2014 testa limenis vadlinijas
limenis
Elektrostatiska | Kontaktizlade: Kontaktizlade: Gridam jabat no koka, betona
izlade, ka +8 kV + 8 kV vai keramikas flizém. Ja gridas
definéts IEC _ o _ o ir klatas ar sintétisku materialu,
61000-4-2 |zlade gaisa: £ 2 | Izlade gaisa: £ 2 | ro)at7yajam mitrumam jabat
kV, £ 4kV,+8kV |kV,+x4kV,+8kV 30 % vai vairak.
un + 15 kV un + 15 kV
Elektriski +2 kV +2kV Elektrotikla stravas kvalitatei
strauji parejas | elektrotiklam elektrotiklam jabat tadai, kada ta ir tipiska
procesi/impuls majas veselibas apripes,
u paketes, ka * 1_ kV_ . * 1_ kV_ ) uznémeéjdarbibas vai slimnicas
definéts IEC ieejaslizejas ieejas/izejas vida.
Nedarbiniet motorus vai citas
trokSnainas elektroiekartas taja
pasa elektrotikla kéde, kurai ir
pieslégts ladétajs Vesta.
Mainstravas Linija-zeme Linija-zeme Elektrotikla stravas kvalitatei
[Tnijas +2kV; +2kV; jabat tadai, kada ta ir tipiska
sprieguma [Tnija-ITnija £ 1 kV Iija-ITnija £ 1 kV majas veselibas apripes,
parspriegumi, uznémeéjdarbibas vai slimnicas
ka definéts vidé.
IEC 61000-4-5
Sprieguma Kritumi: 100 % Kritumi: 100 % Elektrotikla stravas kvalitatei
kritumi, 1si samazinajums samazinajums jabat tadai, kada ta ir tipiska
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partraukumi 0,5/1 ciklam 0,5/1 ciklam majas veselibas apripes,

un svarstibas 0 o uznéméjdarbibas vai slimnicas

stravas 30 % L. 30 % L. vidé.

padeves samazinajums samazinajums ) o

ieejas Inijas, 25/30 cikliem 25/30 cikliem I?IEZI_ME. :Ja IadetgjzaVVesta

ka definéts Partraukumi: Partraukumi: Irllztofa:amkltr ns pl(ka)(_:kl)esama

IEC 61000-4- | 100 % 100 % partraukta darbiba o

11 L. L. elektrotikla partraukumu laika,
samazinajums samazinaums ieteicams ladétaju Vesta
250/300 cikliem 250/300 cikliem darbinat no nepartrauktas

elektroapgades avota.

Elektrolinijas 3 Alm 3 Alm Elektrolnijas frekvences

frekvences magnétiskajiem laukiem (50/60

magnétiskie Hz) jabat tadiem, kadi paredzéti

lauki (50/60 tipiska majas veselibas

Hz), ka aprapes, uznéméjdarbibas vai

definéts IEC slimnicas vide.

61000-4-8

Elektriski 3 VRMS arpus 3 VRMS arpus Parnésajamas un mobilas

vadits rdpniecibas, ripniecibas, radiofrekvencéu sakaru iekartas

radiofrekvencu | zinatnes un zinatnes un nedrikst izmantot tuvak

diapazons, ka
definéts IEC
61000-4-
6:2013

medicinas (ISM)
un amatieru radio
diapazoniem no
0,15 MHz Iidz

80 MHz, 6 VRMS
ISM un amatieru
radio diapazonos
no 0,15 MHz lidz
80 MHz

medictnas (ISM)
un amatieru radio
diapazoniem no
0,15 MHz Iidz

80 MHz, 6 VRMS
ISM un amatieru
radio diapazonos
no 0,15 MHz Ilidz
80 MHz

Izstarotas
radiofrekvence
s, ka definéts
IEC 61000-4-
3: 2006 +A1l:
2007 +A2:
2010

10 V/m: 80 MHz
IT[dz 2,7 GHz un
bezvadu
frekvences

10 V/m: 80 MHz
l1dz 2,7 GHz un
bezvadu
frekvences

nevienai ierices dalai, tostarp
kabeliem, par ieteicamo
attalumu, kas aprékinats péc
vienadojuma, kurs
piemérojams raiditaja
frekvencei.

leteicamais nodaliSanas
attalums:

d=1,17VP

d=1,17VP 80 MHz Iidz
800 MHz

d =2,33VP 800 MHz Itdz
2,5 GHz

Kur "P" ir raiditaja maksimala
izejas jauda vatos (W), ko
nosaka raiditaja razotajs, un "d"
ir ieteicamais nodaliSanas
attalums metros (m).

Lauka intensitatei no
stacionariem RF raiditajiem,
kas noteikta, veicot
elektromagnétisko apsekojumu,
"a" jabdt mazakai par
atbilstibas [Tmeni katra
frekvenc€u diapazona "b".

Var rasties traucéjumi tadu
iekartu tuvuma, kas markétas
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ar $adu simbolu:

| ©)

a — Lauka intensitati no stacionariem raiditajiem, pieméram, radiotelefonu
(mobilo/bezvadu) bazes stacijam un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, amatieru
radio, AM un FM radio apraides un TV apraides, teorétiski nevar precizi paredzét. Lai
novértétu stacionaro RF raiditaju radito elektromagnétisko vidi, janem véra
elektromagnétiska objekta izpéte. Ja izmérita lauka intensitate vieta, kur tiek izmantots
ladétajs Vesta, parsniedz iepriek§ minéto piemérojamo RF atbilstibas limeni, l1adétajs

Vesta jauzrauga, lai nodroSinatu normalu ta darbibu. Ja tiek novérota anomala funkcija, var
bit nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, ladétaja Vesta novietoSana cita vieta.

b — Frekvencém diapazona no 150 kHz IT1dz 80 MHz lauka intensitatei jabt mazakai par 3
Vim.

leteicamie nodaliSanas attalumi starp parnésajamam un mobilajam
radiofrekven€u sakaru iekartam un ladétaju Vesta

leteicamie nodaliSanas attalumi starp parnésajamam un mobilajam radiofrekvenéu
sakaru iekartam un ladétaju Vesta

Ladétajs Vesta jalieto elektromagnétiska vidé ar ierobezotu radiofrekvenéu starojuma
troksni. Ladétaja Vesta pircéjs vai lietotajs var palidzét noveérst elektromagnétiskos
traucéjumus, saglabajot minimalo attalumu starp parnésajamam un mobilajam
radiofrekvencéu sakaru iekartam (raiditajiem) un l1adétaju Vesta, kas noradits turpmak un ko
nosaka sakaru iekartu maksimala izejas jauda.

Maksimala NodaliSanas attalums, kas iedalits péc raiditaja frekvences (m)
”°'i“z'2,-2'§‘ ,-Z‘f,ga’a 100 Kz e 8oz 142 1800 MHz Iidz 2,5 GHz
W) d=117\P d=1,17\P d=233\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,75

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,36

100 11,70 11,70 23,30

Raiditajiem ar maksimalo nominalo izejas jaudu, kas nav noradita ieprieks, ieteicamo
nodaliSanas attalumu "d" metros (m) var aprékinat, izmantojot vienadojumu, kas
piemérojams raiditaja frekvencei, kur "P" ir raiditaja maksimala nominala izejas jauda vatos
(W), ko noradijis raiditaja razotajs.

! Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstakais frekvencu diapazons.

PIEZIME. STs vadiinijas var neattiekties uz visiem iestatijumiem. Elektromagnétisko
izstarojumu ietekmé absorbcija un atstaroSanas no ékam, objektiem un cilvékiem.
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OPTIMIZER Smart Mini IPG elektromagnétiska imunitate

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — OPTIMIZER SMART MINI
IMPLANTEJAMA IMPULSU GENERATORA ELEKTROMAGNETISKA IMUNITATE

OPTIMIZER Smart Mini IPG, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts
lietoSanai elektromagnétiska vidé, ka noradits turpmak. Pacientam, kam implantéts
OPTIMIZER Smart Mini IPG, janodroSina, lai tas tiktu lietots noradritaja videé.

OPTIMIZER Smart Mini IPG bdatiska veiktspéja:
IPG jaspéj darboties ar droSiem iestatljumiem. Ir pielaujams, ka Sie iestatljumi atsledz CCM

stimulaciju.?

PIEZIME. Avarijas gadijuma, novietojot kardiostimulatora magnétu virs OPTIMIZER Smart
Mini IPG implantacijas vietas un turot to ierices tuvuma vismaz divus sirdsdarbibas ciklus
(2 — 3 sekundes), OPTIMIZER Smart Mini IPG parslédzas magnéta reZima, partraucot

Elektromagneétiska vide —

vadlinijas®

CCM terapiju.
Imunitates tests” Testa limenis Atbilstibas
limenis
1ISO 14117:2019 1. tests un 2. Inducéta vadu
4.2. punkts — tests saskana ar | strava
Inducéta vadu standartu neparsniedz
strava — 16,6 Hz Idz robezvértibas
20 kHz 1. un 2. testam
saskana ar
standartu
1ISO 14117:2019 Saskana ar Neuzrada
4.3. punkts — standarta darbibas
Aizsardziba pret 4.3.2.1.,4.3.2.2. | trauc&jumus,
noturigiem darbibas | un 4.3.2.3. kas saglabajas
traucéjumiem, kas punktu péc
saistiti ar elektromag-
apkartéjiem nétiska testa
elektromag- signala
nétiskajiem laukiem nonemsanas
saskana ar
standarta
4.3.2.1,
4.3.2.2.un
4.3.2.3. punktu
1ISO 14117:2019 Saskana ar Saglaba
4.4, punkts — standartu batisko
Aizsardziba pret veiktspéju ?
darbibas saskana ar
trauc&jumiem, ko standartu
izraisa Tslaiciga
nepartraukto vilnu
(CW) avotu
iedarbiba
1ISO 14117:2019 Saskana ar Saglaba
4.5. punkts — 4.5.2.,4.5.3. un | bdtisko
Aizsardziba pret 4.5.4. punktu veiktspéju ?

Attieciba uz vides apstakliem
konsultéjieties ar savu arstu vai
citu kvalificétu veselibas
apripes pakalpojumu

sniedzé&ju.

Esiet piesardzigi tadu
iekartu tuvuma, kas
rada spécigus
elektriskos vai
elektromagnétiskos
laukus.

Neejiet zona, kura ir
izvietoti bridinajumi,
kas iesaka neienakt
pacientiem ar
kardiostimulatoru (vai
pacientiem ar cita
veida implantéjamam
iericem).

Var rasties
traucéjumi tadu
iekartu tuvuma, kas

markétas ar $adu
simbolu:

©)
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EMI ka sirds signalu

saskana ar

uztverSanu 45.2.,453.un
4.5.4. punktu
1ISO 14117:2019 Saskana ar lerices darbiba | NodroSiniet 6 collu (15 cm)

4.6. punkts — standartu netiek attalumu starp sadzives
Aizsardziba pret ietekméta magnétiem vai priekSmetiem,
statiskajiem saskana ar kas satur magnétus (pieméram,
magnétiskajiem standartu austinas, trenazieri ar

laukiem ar plismas magnétiem u. ¢.), un implantu.
blivumu lidz 1 mT

1ISO 14117:2019 Saskana ar Neuzrada Konsultéjieties ar savu arstu vai
4.7. punkts — standartu darbibas citu kvalificétu veselibas
Aizsardziba pret traucéjumus, apripes pakalpojumu sniedzé&ju

statiskajiem
magnétiskajiem
laukiem ar plismas
blivumu lidz 50 mT

kas saglabajas
péc
iznemSanas no
lauka, saskana
ar standartu

attieciba uz magneétisko
rezonansi (NMR) un
magneétiskas rezonanses
attélveidoSanu (MRI).

e  Esiet piesardzigi tadu
iekartu tuvuma, kas
rada spécigus
magnétiskos laukus.

e  Neejiet zona, kura ir
izvietoti bridinajumi,
kas iesaka neienakt
pacientiem ar
kardiostimulatoru (vai
pacientiem ar cita
veida implantéjamam
iericem).

ISO 14117:2019
4.8. punkts —
Aizsardziba pret
mainstravas
magnétiska lauka
iedarbtbu diapazona
no 1 kHz Iidz

140 kHz

Saskana ar
standartu

Neuzrada
darbibas
traucéjumus,
kas saglabajas
péc
iznemS8anas no
lauka, saskana
ar standartu

Attieciba uz vides apstakliem,
rapnieciskajam iekartam un
sadzives tehniku
konsultéjieties ar arstu vai citu
kvalificétu veselibas apripes
pakalpojumu sniedzéju.

e  Esiet piesardzigi tadu
iekartu tuvuma, kas
rada spécigus
mainstravas
magnétiskos laukus.

. Neejiet zona, kura ir
izvietoti bridinajumi,
kas iesaka neienakt
pacientiem ar
kardiostimulatoru (vai
pacientiem ar cita
veida implantéjamam
iericém).
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1SO 14117:2019
4.9. punkts —
TestéSanas
prasibas 385 MHz
< f <3000 MHz
frekvenéu
diapazonam

Saskana ar
standartu

Darbojas tapat
ka pirms testa
bez papildu
reguléSanas
péc testa
signala
pieméroSanas
saskana ar
standartu.

Konsultéjieties ar savu arstu vai
citu kvalificétu veselibas
apripes pakalpojumu sniedzéju
attieciba uz raidiSanas

iericém un mobilajiem un
portativajiem talruniem.

e  Esiet piesardzigi tadu
iekartu tuvuma, kas
rada spécigus
radiofrekvencu
laukus.

e  Neejiet zona, kura ir
izvietoti bridinajumi,
kas iesaka neienakt
pacientiem ar
kardiostimulatoru (vai
pacientiem ar cita
veida implant&amam
iericem).

. Var rasties
traucéjumi tadu
iekartu tuvuma, kas

markétas ar Sadu
simbolu:

©)

ISO 14117:2019 5.
punkts — TestéSana
virs 3000 MHz
frekvences

Standarts
nepieprasa
testét ierices ar
frekvenci virs

3 GHz.

Nav sagaidams,
ka
elektromagnétis
kie lauki > 3
GHz traucés
ierices darbibu,
joir
paaugstinata
ierices
aizsardziba, ko
nodroSina
korpusa un
kermena audu
slapéSana
mikrovilnu
frekvences,

Nav
attiecinams

Izvairieties no tieSas saskares
ar lieljaudas radara un
mikrovilnu sakaru staru galveno
joslu.
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sagaidama
elektromag-
nétisko
traucéjumu
kontroles
funkciju
veiktspéja, kas
ieviesta, lai
izpilditu zemaku
frekvencu
prasibas, un
mazaka kézu
jutiba mikrovilnu
frekvences.

ISO 14117:2019
6.1. punkts — lerices
aizsardziba pret
augstfrekvences
kirurgiskas

Saskana ar
standartu

Neuzrada
darbibas
traucéjumus,
kas saglabajas
péc

Informéjiet savu arstu vai citu
kvalificétu veselibas apripes
pakalpojumu sniedzéju, ka
Jums ir implantéts OPTIMIZER
Smart Mini IPG un ka vinam (-

iedarbibas raditiem elektromag- ai) ir jaiepazistas ar IPG
bojajumiem nétiska testa lietoSanas instrukciju attieciba
signala uz elektrokauterizaciju un RF
nonemsanas, ablaciju.
saskana ar
standartu.
ISO 14117:2019 Saskana ar Neuzrada Informéjiet savu arstu vai citu
6.2. punkts — lerices | standartu darbibas kvalificétu veselibas apriipes
aizsardziba pret traucéjumus, pakalpojumu sniedzéju, ka
aréjo defibrilatoru kas saglabajas | Jums ir implantéts OPTIMIZER
raditiem bojajumiem péc Smart Mini IPG un ka vinam (-
elektromag- ai) ir jaiepazistas ar IPG
nétiska testa lietoSanas instrukciju attieciba
signala uz defibrilaciju un
nonemsanas, kardioversiju.
saskana ar
standartu.

GTRI E3
Reprezentativas
droSibas un
logistikas sistémas
(elektroniska
priekSmetu
uzraudziba, metala
detektori, RFID)

Saskana ar E3
protokolu

Saskana ar E3
protokolu

Konsultéjieties ar savu arstu vai
citu kvalificétu veselibas
apripes pakalpojumu sniedzéju
attieciba uz veikalu pretzagju
sistemam/lidostu droSibas
parbaudes sistéemam.

Elektroniskas priekSmetu
uzraudzibas (EAS) sistéemas,
pieméram, tadas ka
lielveikalos:

. Neuzkavéjieties EAS
sistémas tuvuma
ilgak, neka
nepiecieSams.
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e Nemiet véra, ka EAS
sistémas biezi vien ir
pasléptas vai
maskeétas pie
uznémumu,
pieméram,
mazumtirdzniecibas
veikalu, izejam.

. Nebalstieties pret
sistémas sensoriem.

Metala detektoru arkas:

e  Neapstajieties un
neuzkavéjieties arkas
€ja; vienkarsi ejiet
cauri arkai parasta
tempa.

Radiofrekvencu identifikacijas
(RFID) lasttaji:

. Nodaliet sienas ierici
(lasttaju) un
implantéto ierici.

. Nebalstieties pret
lasTtaju.
Radiofrekvencu identifikacijas

(RFID) un kases terminala
markéjumu deaktivatori:

. Palieciet rokas
stiepiena attadluma no
deaktivatora virsmas.

. Neatbalstieties pret
deaktivatoru.

PIEZIMES:

% OPTIMIZER Smart Mini IPG nedrikst veikt neatbilstodu stimul&ciju. Ir pielaujama normala
CCM veikSana vai CCM izpildes kavéSana traucéjumu dé|, bet nav pielaujama neatbilstoSa
CCM izpildes aktivizéSana traucéjumu dél.

® OPTIMIZER Smart Mini IPG nav kardiostimulators, CRT vai ICD ierice. Tapéc I1SO
14117:2019 kritériji tika pielagoti, lai tos varétu piemérot CCM.

¢ Sis vadlnijas nav uzskatdmas par vienigo vai ekskluzivo $Ts informacijas avotu.
Vislabaka prakse ir konsultéties ar preces, kurai var rasties elektromagnétiskie trauc&jumi,
originalo razotaju, lai parliecinatos par jebkadiem Tpasiem noradijumiem attieciba uz
darbtbu un saderibu ar implant&jamam iericém. Jautdjumus par OPTIMIZER Smart Mini
IPG vienmér uzdodiet savam arstam vai citam kvalificétam veselibas aprlpes specialistam.
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Elektromagnetiskas emisijas
Elektromagnétiskas emisijas no ladetaja Vesta

Ladétajam Vesta ir jaizstaro elektromagnétiska energija,
lai tas varétu pildit tam paredzétas funkcijas. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosas elektroniskas iekartas.

Bridinajums: Ladétaju Vesta nedrikst izmantot
lidmasina.

Bridinajums: Pirms ladétaja Vesta izmantoSanas uz
kuga ir jasanem atlauja no kuga apkalpes.

47 CFR 18. dala — Rapniecibas, zinatnes un medicinas iekartas

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA
ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

47 CFR 18. daja — Rapniecibas, zinatnes un medicinas iekartas

Ladétajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai
elektromagnétiska vide, ka noradits turpmak. Ladéetaja Vesta pircéjam vai lietotajam ir
janodrosina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidé.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide
—vadlinijas
Elektroparvades emisijas 18.307 (b) Ladétajam Vesta ir
~ o jaizstaro
Izstarotas emisijas 18.305 (b)

elektromagnétiska
energija, lai tas varétu
pildit tam paredzétas
funkcijas. Var tikt
ietekmétas tuvuma
eso033as elektroniskas
iekartas.
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FCC 47 CFR 95 1. apak8dala — Medicinisko ieriéu radiosakaru
pakalpojums

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA
ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

FCC 47 CFR 95 1. apakSdala — Medicinisko ieriéu radiosakaru pakalpojums

Ladétajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai
elektromagnétiska vide, ka noradits turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotajam ir
janodrosina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidé.

Emisiju tests

Atbilstiba

Elektromagnétiska vide
—vadlinijas

Parraides ilgums Atbilst 95.2557. punktam
Frekvences uzraudziba Atbilst 95.2559. punktam
Frekvences precizitate Atbilst 95.2565. punktam
EIRP (ekvivalenta Atbilst 95.2567. punkta a)
izotropiski izstarota jauda) apakSpunktam.

Lauka intensitate Atbilst 95.2569. punktam
Parraides joslas platums Atbilst 95.2573. punktam
Nevélamas emisijas Atbilst 95.2579. punktam
Pielaujamas iedarbibas Atbilst 95.2585. punktam

novertéjums

Ladétajam Vesta ir
jaizstaro
elektromagnétiska
energija, lai tas varétu
pildit tam paredzétas
funkcijas. Var tikt
ietekmétas tuvuma
es083as elektroniskas
iekartas
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ETSI EN 301 839

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA

ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Ipasi zemas jaudas aktivie mediciniskie implanti (ULP-
AMI) un saistitas periféras ierices (ULP-AMI-P), kas darbojas frekvenéu diapazona
no 402 MHz Iidz 405 MHz — harmonizéts standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES

3.2. panta bitiskas prasibas

Ladétajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai
elektromagnétiska vidé, ka noradits turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotajam ir
janodrosina, ka tas tiek lietots noteiktaja vidé.

Emisiju tests

Atbilstiba

Elektromagneétiska vide
—vadlinijas

Frekvences klada

Atbilst 5.3.1. punktam

Aiznemtais joslas platums

Atbilst 5.3.2. punktam

Izvades strava

Atbilst 5.3.3. punktam

Raiditaja nevélamas
emisijas (30 MHz Iidz
6 GHz)

Atbilst 5.3.4. punktam

Frekvences stabilitate zema
sprieguma apstak|os

Atbilst 5.3.5. punktam

Uztvéréju nevélamais
starojums

Atbilst 5.3.6. punktam

Ladétajam Vesta ir
jaizstaro
elektromagnétiska
energija, lai tas varétu
pildit tam paredzétas
funkcijas. Var tikt
ietekmétas tuvuma
esoSas elektroniskas
iekartas
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ETSI EN 301 489-1 un ETSI EN 301 489-27

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA

ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagnétiskas saderibas (EMS) standarts
radioiekartam un apraides pakalpojumiem — 1. dala: Kopigas tehniskas prasibas;

Harmonizétais elektromagnétiskas saderibas standarts

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagneétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam
un apraides pakalpojumiem — 27. daja: IpaSie nosacijumi Tpasi mazas jaudas
aktivajiem mediciniskajiem implantiem (ULP-AMI) un saistitajam periférajam
iericém (ULP-AMI-P), kas darbojas 402 MHz lidz 405 MHz frekvenéu diapazona;
Harmonizeétais standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES 3.1. panta b) punkta

batiskas prasibas

Ladétajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai
elektromagnétiska vide, ka noradits turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotajam ir
janodroSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vide.

Citas vidés var rasties potencialas gratibas nodrosinat elektromagnétisko saderibu gan
elektrisku, gan izstarotu traucéjumu dé|

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlinijas

Izstarotas emisijas B klase INTELIO programmétajam ar

EN 55032:2012/AC:2013 INTELIO programmésanas
zizli ir jaizstaro
elektromagnétiska energija, lai
tas varétu veikt tam paredzéto
funkciju. Var tikt ietekmétas
tuvuma esoSas elektroniskas
iekartas

Elektroparvades emisijas B klase -

EN 55052-2012/AC-2013 INTELIO programmeétajam ar
INTELIO programmésanas

Mainstravas harmoniskas A klase zizli ir jaizstaro

emisijas
IEC 61000-3-2:2014

Sprieguma mirgoSana
IEC 61000-3-3:2013

Atbilst visos parametros

elektromagnétiska energija, lai
tas varétu veikt tam paredzéto
funkciju. Var tikt ietekmétas
tuvuma esoSas elektroniskas
iekartas.

A klases iekartas ir iekartas,
kas piemérotas lietoSanai
Vis0s uzpémumos, iznemot
dzivojamas ékas, un B klases
iekartas ir iekartas, kas
piemérotas lietoSanai
dzivojamas ékas un
uznémumos, kuri tiesi
pieslégti zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada
dzivojamas ékas.
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IEC 60601-1-2 2014

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — LADETAJA VESTA

ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

IEC 60601-1-2 2014, 4.0. izdevums — Mediciniskas elektriskas iekartas. 1-2. dala:
Visparigas prasibas attieciba uz pamata droSibu un batiskam ekspluatacijas
1pasSibam — papildu standarts: Elektromagnétiskie traucéjumi — prasibas un testi

Ladétajs Vesta, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai
elektromagnétiska vide, ka noradits turpmak. Ladétaja Vesta pircéjam vai lietotajam ir
janodroSina, ka tas tiek lietots noteiktaja vide.

Citas vidés var rasties potencialas gratibas nodrosinat elektromagnétisko saderibu gan
elektrisku, gan izstarotu traucéjumu dé|

Emisiju tests

Atbilstiba

Elektromagneétiska vide
—vadlinijas

Izstarotas emisijas
CISPR 11: 2009 + A1:2010

1. grupa, B klase

Ladétajam Vesta ir
jaizstaro
elektromagnétiska
energija, lai tas varétu
pildit tam paredzétas
funkcijas. Var tikt
ietekmétas tuvuma
esoSas elektroniskas
iekartas.

Elektroparvades emisijas 2. grupa
CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Mainstravas harmoniskas A klase

emisijas
IEC 61000-3-2:2014

Sprieguma mirgoSana
IEC 61000-3-3:2013

Atbilst visos parametros

Ladétajam Vesta ir
jaizstaro
elektromagnétiska
energija, lai tas varétu
pildit tam paredzétas
funkcijas. Var tikt
ietekmétas tuvuma
eso0383as elektroniskas
iekartas.

A klases iekartas ir
iekartas, kas piemérotas
lietoSanai visos
uznémumos, izpemot
dzivojamas ékas, un B
klases iekartas ir iekartas,
kas piemérotas lietoSanai
dzivojamas €kas un
uznémumos, kuri tiesi
pieslégti zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada
dzivojamas ékas.
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OPTIMIZER Smart Mini IPG

elektromagnétiskas emisijas
OPTIMIZER Smart Mini IPG ir jaizstaro elektromagnétiska

energija, lai veiktu tam paredzéto funkciju, sazinoties ar
Intelio programmeétaju vai ladétaju Vesta. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosas elektroniskas iekartas.

FCC 47 CFR 95 1. apakSdala — Medicinisko ieric¢u radiosakaru
pakalpojums

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — OPTIMIZER SMART MINI IPG
ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

FCC 47 CFR 95 1. apak3dala — Medicinisko ieriéu radiosakaru pakalpojums

OPTIMIZER Smart Mini implant&jamais impulsu generators, kas ir OPTIMIZER Smart
Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vide, ka noradits turpmak.
Pacientam, kuram implantéts OPTIMIZER Smart Mini implantéjamais impulsu

generators, janodroSina, ka tas tiek lietots noraditaja vide.

Emisiju tests

Atbilstiba

Elektromagnétiska vide
—vadlinijas

Parraides ilgums Atbilst 95.2557. punktam
Frekvences uzraudziba Atbilst 95.2559. punktam
Frekvences precizitate Atbilst 95.2565. punktam
EIRP (ekvivalenta Atbilst 95.2567. punkta a)
izotropiski izstarota jauda) apakSpunktam.

Lauka intensitate Atbilst 95.2569. punktam
Parraides joslas platums Atbilst 95.2573. punktam
Nevélamas emisijas Atbilst 95.2579. punktam
Pielaujamas iedarbibas Atbilst 95.2585. punktam

novertéjums

OPTIMIZER Smart Mini
IPG ir jaizstaro
elektromagnétiska
energija, lai veiktu tam
paredzéto funkciju,
sazinoties ar Intelio
programmeétaju vai
ladétaju Vesta. Var tikt
ietekmétas tuvuma
eso03as elektroniskas
iekartas.
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ETSI EN 301 839

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — OPTIMIZER SMART MINI IPG
ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Ipasi zemas jaudas aktivie mediciniskie implanti (ULP-
AMI) un saistitas periféras ierices (ULP-AMI-P), kas darbojas frekvenéu diapazona
no 402 MHz Iidz 405 MHz — harmonizéts standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES
3.2. panta pamata prasibas

OPTIMIZER Smart Mini implant&jamais impulsu generators, kas ir OPTIMIZER Smart
Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vide, ka noradits turpmak.
Pacientam, kuram implantéts OPTIMIZER Smart Mini implantéjamais impulsu
generators, janodroSina, ka tas tiek lietots noradrttaja vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide
—vadlinijas
Frekvences klada Atbilst 5.3.1. punktam OPTIMIZER Smart Mini

IPG ir jaizstaro

Aiznemtais joslas platums Atbilst 5.3.2. punktam elektromagnatiska

Izvades strava Atbilst 5.3.3. punktam energija, lai veiktu tam

paredzéto funkciju,

Ral_dlfaja nevelama_is Atbilst 5.3.4. punktam sazinoties ar Intelio

emisijas (30 MHz Iidz 6 programmétaju vai

GHz) ladétaju Vesta. Var tikt

Frekvences stabilitate zema | Atbilst 5.3.5. punktam ietekmetas tuvuma

sprieguma apstak|os eso8as elektroniskas
- _ : - iekartas.

Uztvéréju nevélamais Atbilst 5.3.6. punktam

starojums
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ETSI EN 301 489-1 un ETSI EN 301 489-27

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — OPTIMIZER SMART MINI IPG
ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagnétiskas saderibas (EMS) standarts
radioiekartam un apraides pakalpojumiem — 1. dala: Kopigas tehniskas prasibas;
Harmonizétais elektromagnétiskas saderibas standarts

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagneétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam
un apraides pakalpojumiem — 27. daja: IpaSie nosacijumi Tpasi mazas jaudas
aktivajiem mediciniskajiem implantiem (ULP-AMI) un saistitajam periférajam
iericém (ULP-AMI-P), kas darbojas 402 MHz lidz 405 MHz frekvenéu diapazona;
Harmonizétais standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES 3.1. panta b) punkta
batiskas prasibas

OPTIMIZER Smart Mini implant&jamais impulsu generators, kas ir OPTIMIZER Smart
Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, ka noradits turpmak.
Pacientam, kuram implantéts OPTIMIZER Smart Mini implant&jamais impulsu
generators, janodrosina, ka tas tiek lietots noraditaja vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagneétiska vide
—vadlinijas
Izstarotas emisijas B klase OPTIMIZER Smart Mini
EN 55032:2012/AC:2013 IPG ir jaizstaro

elektromagnétiska
energija, lai veiktu tam
paredzéto funkciju,
sazinoties ar Intelio
programmeétaju vai
ladétaju Vesta. Var tikt
ietekmétas tuvuma
esoSas elektroniskas
iekartas.

Bezvadu tehnologija

Komunikacija starp OPTIMIZER Smart Mini implantéjamo impulsu
generatoru (IPG) un ladétaju Vesta tiek izmantota radiofrekvenéu
bezvadu tehnologija. Tas notiek, izmantojot Sifrétu kanalu pa RF
savienojumu, kas atbilst medicinisko implantu sakaru sistémas
(MICS) prasibam (diapazons noteikts lldz 2 m, 402-405 MHz)
MedRadio frekvencu josla.

Radiofrekvencu bezvadu tehnologija tiek izmantota arT tam, lai no
ladétaja Vesta transkutani parraiditu energiju OPTIMIZER Smart
Mini IPG uzladei 13,56 MHz ISM frekvencé. Parraides diapazons
ir noteikts maksimali 4 cm attalumam starp ladétaja spoli un IPG
uztvérgja spoli. Uzlades procesa kontrole, ka arT bridinajuma
zinojumu nosatiSana no IPG uz l1adétaju notiek, izmantojot Sifrétu
MICS kanalu.
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Ladetaja Vesta bezvadu nominala specifikacijas

Ipasiba

Nominala

MICS MedRadio

Frekvencu josla

402-405 MHz Medicinisko implantu sakaru
dienests (MICS)

Medicinisko ieri¢u radiosakaru dienests
(MedRadio)

Parraides joslas platums

<145 kHz

Modulacija

FSK

Izstarota strava

< 25 uW E.L.R.P.

Diapazons

no 0 Iidz vismaz 1,5 m

Transkutana energijas parnese

Frekvencu josla

13,56 MHz

Rapniecibas, zinatnes un medicinas
radiofrekvencu josla (ISM)

Parraides joslas platums

< 0,014 MHz

Modulacija

Amplitdda (I1éna, lai optimizétu
savienoSanu, dati netiek parsatiti)

Izstarota strava

<0,6W

Diapazons

no 5 mm Iidz 40 mm

OPTIMIZER Smart Mini IPG bezvadu sistémas
nominalas specifikacijas

Ipasiba

Nominala

OPTIlink MICS MedRadio

Frekvencu josla

402-405 MHz Medicinisko implantu sakaru
dienests (MICS)

Medicinisko ieri¢u radiosakaru dienests
(MedRadio)

Parraides joslas platums

< 145 kHz

Modulacija

FSK

Izstarota strava

< 25 uW E.L.R.P.

Diapazons

no 0 Iidz vismaz 1,5 m
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Quality of Service (QoS) sazinai starp ladetaju Vesta
un OPTIMIZER Smart Mini IPG

MedRadio MICS apaksjoslas (402 fdz 405 MHz) bezvadu
tehnologija nodroSina sazinu starp OPTIMIZER Smart
Mini IPG un ladétaju Vesta. Prasibas Quality of Service
(QoS) atskiras atkariba no lietoSanas vides (operaciju
zale, atveseloSanas palata, kiinika un majas vide).

Ladétajs Vesta uzsak darbu, paradot IPG datu
lejupielades un IPG datu lejupielades veiksmigas
pabeigSanas ekranus:

Péc datu lejupielades pabeigSanas ladétajs Vesta parada
IPG uzlades statusa ekranu:

Savienojuma [Tmena ikona (ﬂ), kuras izgaismoto
stabinu skaits ir proporcionals uzlades spraudna tuvumam
implantétajam OPTIMIZER Smart Mini IPG, norada uz
transkutanas energijas parraides bezvadu savienojuma
Quality of Service (Qo0S). Uzlades spraudnis japarvieto,
lldz iedegas vismaz 2 savienojuma limena ikonas stabini,
kas norada uz pietiekamu QoS, lai uzladétu OPTIMIZER
Smart Mini IPG.
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Viens izgaismots stabins norada uz pasliktinatu QosS,
kadé| var bat nepiecieSams ilgaks uzlades laiks. Ja nav
neviena izgaismota savienojuma llmena ikonas stabina
un darbojas skanas signals, tas norada uz sliktu uzlades
spraudna novietojumu. Ja 20 sekunZu laika 1adéSanas
spraudnis netiek novietots virs implanta atraSanas vietas,
ladétajs Vesta izdod 3 garus skanas signalus, parada
ekranu IPG uzlades savienojuma k|ada un péc tam
izsledzas.

Papildus OPTIMIZER Smart Mini uzladei ladétajs Vesta
kalpo ar1 ka iespéja pazinot pacientam par bridinajumiem
un citiem apstakliem. Ladétajs Vesta ir noreguléts ta, lai
vismaz reizi diena sazinatos ar OPTIMIZER Smart Mini
IPG. ST sazina notiek ikreiz, kad IPG daZas minites
atrodas 1,5 m (5 pédu) attaluma no ladétaja Vesta.

Ja ladéetajs Vesta un OPTIMIZER Smart Mini IPG
nesazinas programmeéjama laika perioda, ladétajs Vesta
pacientam var paradit bridinajuma ekranu "ligs laiks bez
datu lejupielades no IPG™:

Sada gadijuma noradiet pacientam, lai mégina uzladat
OPTIMIZER Smart Mini IPG ar savu ladétaju Vesta. Ja
pacients spéj veiksmigi uzladét implantéto ierici, Iadétajs
Vesta vairs nerada bridindjuma ekranu. Ja méginajums
uzladét OPTIMIZER Smart Mini IPG ar ladétaju Vesta nav
veiksmigs, jasazinas ar Impulse Dynamics parstavi.

52



Bezvadu savienojuma starp OPTIMIZER Smart Mini
IPG un ladéetaju Vesta problému novérSana

Ja rodas problémas ar bezvadu savienojuma izveidi starp
OPTIMIZER Smart Mini IPG un ladétaju Vesta, méginiet
rikoties Sadi:

Ja ladéetajs Vesta netiek izmantots OPTIMIZER
Smart Mini IPG uzladei, novietojiet to vieta, kur
pacients bieZi uzturas (pieméram, gulamistaba uz
naktsgaldina), pieslégtu pie mainstravas
adaptera, un mainstravas adapteri iespraudiet
sienas kontaktligzda. Tas nodroSinas regularu
sazinu starp OPTIMIZER Smart Mini IPG un
ladétaju Vesta.

Palieciet nekustiga stavoklit uzlades vai datu
parsatiSanas procesa laika.

Samaziniet attalumu starp iericém.

Parvietojiet ierices ta, lai tas batu viena
redzamibas zona.

Parvietojiet ierices talak no citam iericém, kas var
radtt traucgjumus.

Vienlaikus nelietojiet citas bezvadu ierices
(pieméram, citu ieri€u programmétajus,
klepjdatoru, planSetdatoru, mobilo talruni vai
bezvadu talruni).

Pagaidiet dazas mindtes un méginiet pieslégties
vélreiz.

PIEZIME. Bezvadu sakaru iekartas, pieméram, bezvadu
majas tikla ierices, mobilie un bezvadu talruni un
plansetdatori, var ietekmét bezvadu savienojuma kvalitati.
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SVARIGA INFORMACIJA:

Elektrofiziologs:

Adrese:

Pilséta:

Valsts: Pasta indekss:

Talruna Nr.:

Kardiologs:

Adrese:

Pilséta:

Valsts: Pasta indekss:

Talruna Nr.:

Slimnica:

Adrese:

Pilséta:

Valsts: Pasta indekss:

Talruna Nr.:




Medikamenti:

OPTIMIZER Smart Mini implantéjams impulsu
generators

Modela Nr.:

Sérijas Nr.:
1. vada modelis Nr.: Sérijas Nr.
2. vada modelis Nr.: Sérijas Nr.

3. vada modelis Nr.: Sérijas Nr.




PIEZIMES:




