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A

AVVIZ MEDIKU IMPORTANTI

Kull in¢ident serju ghandu jigi rrappurtat lill-manifattur Impulse Dynamics
permezz ta’ email lil QualityComplaints@impulse-dynamics.com.

Skont I-MDR 2017/745, “in¢ident serju” ifisser kwalunkwe in¢ident li
direttament jew indirettament wassal, seta’ wassal, jew jista’ jwassal ghal
xi wiehed minn dawn li gejjin:

a)
b)

c)

Il-mewt ta’ pazjent, utent, jew persuna ohra,

Id-deterjorament serju temporanju jew permanenti tal-istat tas-
sahha ta’ pazjent, utent, jew persuna ohra. Deterjorament serju
fis-sahha tal-individwu, li rrizulta fi kwalunkwe minn dawn li gejjin:

i. Mard jew korriment li jkun ta’ theddida ghall-hajja,

ii. Indeboliment permanenti ta’ struttura tal-gisem jew ta’
funzjoni tal-gisem,

iii. Rikoveru l-isptar jew perjodu mtawwal ta’ rikoveru l-isptar
tal-pazjent,

iv. Intervent mediku jew kirurgiku ghall-prevenzjoni ta’ mard
jew korriment li jkun ta’ theddida ghall-hajja jew
indeboliment permanenti ta’ struttura tal-gisem jew
funzjoni tal-gisem,

v. Mard kroniku,

Theddida serja ghas-sahha pubblika. Theddida ghas-sahha
pubblika hija avveniment li jista’ jirrizulta friskju imminenti ta’
mewt, deterjorament serju fl-istat tas-sahha ta’ persuna, jew mard
serju, li jista’ jehtieg azzjoni immedjata ta’ rimedju, u li jista’
jikkawza morbidita jew mortalita sinifikanti fil-bnedmin, jew li ma
jkunx tas-soltu jew mhux mistenni ghall-post u I-hin partikolari.
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1.0 INTRODUZZJONI

Nawgurawlek talli rceveijt is-Sistema tal-OPTIMIZER Smart Mini. L-ghan ta’
dan il-manwal huwa li jaghtik informazzjoni dwar is-sistema tal-OPTIMIZER
Smart Mini, xX’ghandek tistenna wara I-pro¢edura tal-impjant tieghek,
jintroducik ghall-komponenti tas-sistema, u jipprovdilek istruzzjonijiet dwar kif
tuza I-Vesta Charger.

L-insuffi¢jenza tal-galb hija kundizzjoni klinika li kull sena taffettwa madwar 10
miljun persuna fid-dinja kollha. Studju ricenti fl-Istati Uniti sab li I-in¢idenza ta’
insufficjenza tal-galb fl-irdiel kienet ta’ 378 fkull 100,000, filwaqt li fin-nisa
kienet ta’ 289 fkull 100,000

L-insuffi¢jenza tal-galb huwa t-terminu li t-tobba juzaw biex jiddeskrivu s-sinjali
u s-sintomi assocjati mal-inkapacita tal-muskolu tal-galb li jippompja bizzejjed
demm biex jissodisfa I-htigijiet tal-gisem.

Is-sintomi ta’ insuffi¢jenza tal-qalb jinkludu:
o diffikulta biex tiehu n-nifs
¢ nefha (edema) fir-riglejn u/jew fid-dirghajn
e gheja
e tolleranza baxxa ghall-ezercizzju
e konfuzjoni mentali

Attwalment hemm numru ta’ medicini b’azzjonijiet differenti disponibbli ghat-
trattament tal-insufficjenza tal-qalb. Minkejja din il-lista li dejjem tikber, xi
pazjenti jistghu ma jirrispondux ghal dawn il-medicini jew ma jkunux jittolleraw
|-effetti sekondarji taghhom, u dan jirrizulta f'aggravar progressiv tal-
insufficjenza tal-qalb taghhom.

2.0 IS-SISTEMA OPTIMIZER SMART MINI

Is-sistema OPTIMIZER Smart Mini hija maghmula mill-komponenti li gejjin:
e lI-Generatur tal-Impulsi Impjantabbli (IPG) OPTIMIZER Smart Mini

e Vesta Charger

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



Generatur tal-Impulsi Impjantabbli OPTIMIZER Smart Mini

ll-Generatur tal-lmpulsi Impjantabbli (IPG) OPTIMIZER Smart Mini
huwa strument mediku mahsub ghat-trattament ta’ insufficjenza tal-
galb minn moderata sa severa. Tipikament jigi impjantat taht il-gilda
fin-naha ta’ fuq tax-xellug jew tal-lemin tas-sider.

Hemm zewq leads kardijaci (jew opzjonalment tlieta) imgabbdin mal-
OPTIMIZER Smart Mini IPG li t-tabib tieghek idahhal minn go vina
kbira ghal gol-galb waqt il-process tal-impjantazzjoni. Dawn il-leads
fihom elettrodi li jippermettu lill-OPTIMIZER Smart Mini IPG
jimmonitorja I-attivita elettrika ta’ galbek u jibghat impulsi specjali ta’
terapija tal-Modulazzjoni tal-Kontrattilita Kardijaka (CCM, Cardiac
Contractility Modulation) lill-galb fmument specifiku waqt kull tahbita
tal-qalb.

L-effett primarju ta’ din it-terapija ta’ CCM huwa zieda fl-efficjenza u I-
gawwa ta’ kull kontrazzjoni kardijaka, bir-rizultat mahsub ikun li aktar
demm jigi ppumpjat mill-galb b’kull tahbita tal-galb.

L-OPTIMIZER Smart Mini IPG huwa mhaddem minn batterija
rikarikabbli biex testendi |-hajja tas-servizz tieghu. Wara |-operazzjoni
tal-impjant tieghek jinghatalek charger iddisinjat specifikament biex
jerga’ jiccargja |-batterija tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG.

[l-hajja mistennija tal-Optimizer Smart Mini IPG hija llimitata mill-hajja
operattiva mistennija tal-batterija rikarikabbli tieghu.

Bl-i¢¢argjar ta’ kull gimgha tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek, il-
batterija rikarikabbli gewwa I-OPTIMIZER Smart Mini IPG ghandha
taghtik mill-ingas 20 sena ta’ servizz.

L-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek ikun irid jinbidel meta I-batterija
tieghu, wara li terga’ tigi ¢¢argjata kollha, ma tkunx tista’ tibga’ zzomm
¢arg bizzejjed biex taghti terapija ta” CCM ghal gimgha shiha minghajr
ma tispi¢ca bla ¢arg b’mod sever.

Meta jkun ged jigi evalwat ghal sostituzzjoni elettiva, inti se tinghata
istruzzjonijiet biex ticcargja kompletament I-OPTIMIZER Smart Mini
IPG tieghek 7 ijiem gabel I-ezami ta’ rutina skedat tieghek. Waqt I-
ezami, it-tabib tieghek jista’ jevalwa |-kapacita ta¢-¢arg tal-batterija fl-
OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek.



Figura 1: OPTIMIZER Smart Mini IPG
Vesta Charger

[I-Vesta Charger jithaddem permezz ta’ batterija rikarikabbli u huwa
mfassal b’mod specifiku ghall-uzu mal-OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Wara |-pro¢edura tal-impjant tieghek, tinghata Vesta Charger u tirCievi
istruzzjonijiet dwar |-uzu tieghu. Jekk joghgbok mur fit-Tagsima 6.0
ghal aktar dettalji dwar il-Vesta Charger tieghek.

Figura 2: Vesta Charger



KOMPLIKAZZJONUIET LI JISTGHU JINQALGHU

3.1 Komplikazzjonijiet Assocjati ma’ Impjantazzjoni

Bhal kull procedura kirurgika, l-impjantazzjoni tal-OPTIMIZER Smart

Mini IPG tinvolvi xi livell ta’ riskju. Din it-tagsima hija mahsuba biex tipprovdi
spjegazzjoni tad-diversi kumplikazzjonijiet potenzjali assocjati mat-taghmir
impjantat. Dawn il-kumplikazzjonijiet potenzjali mhumiex specifici
ghall-OPTIMIZER Smart Mini IPG, peress li jistghu jsehhu wkoll matul
l-impjantazzjoni ta’ apparat kardijaku iehor li jista’ jigi impjantat

(ez., pacemakers jew defibrillaturi kardijaci).

Ir-riskji assocjati mal-impjantazzjoni geghdin elenkati fit-Tabella 1 u
huma migbura fi gruppi skont il-prevalenza taghhom.

Tabella 1: Riskji Assocjati ma’ Impjantazzjoni

Komuni (aktar minn jew sa 5%)

Ugigh wara I-pro¢edura, tbengil, u skumdita fis-sit tal-inserzjoni
Hrug ta’ demm

Infezzjoni fis-sit tal-inserzjoni

Ematoma fil-post fejn jiddahhal I-impjant

Caqliq tal-leads

Caqliq tal-IPG impjantat

Mhux komuni (bejn 1 u 5 %)

e Trawma fis-sider (bhal pulmun imgarraf jew hrug ta’ demm

ghal gos-sider)

Kumplikazzjoni fil-generatur

Perforazzjoni tal-qalb (titgib tal-galb ikkawzat mil-leads)

Endokardite (infezzjoni fil-valvi tal-qalb)

Arritmija (tahbit tal-qalb irregolari, inkluz galb li thabbat bil-mod

wisq jew b’mod mghaggel wisq)

o Hsara fil-valv trikuspide (il-valv bejn il-kavitajiet tan-naha ta’
fug u tan-naha ta’ isfel tal-lemin tal-qalb li ma jhallix id-demm
jerga’ jidhol fil-kavita ta’ fuq), li jista’ jwassal ghal
rigurgitazzjoni jew tnixxija tal-valv trikuspide

e Trawma vaskulari (perforazzjoni, dissezzjoni, jew gsim)

e Trombozi (formazzjoni ta’ emboli tad-demm fil-vini)

e Hsara lit-tip specifiku tat-tessut tal-galb responsabbli ghall-iskattar
ta’ tahbit tal-galb (jigifieri, is-sistema ta’ konduzzjoni kardijaka)

e Reazzjoni allergika




Rari (ingas minn 1%)

o Bradikardija (tahbit tal-galb bil-mod)

Ghafis kardijaku (akkumulazzjoni ta’ fluwidu madwar il-galb li
jista’ jkun ta’ theddid ghall-hajja)

e Infart mijokardijaku (attakk tal-galb)

e Puplesija hafifa (TIA), jew puplesija

o Mewt

Barra minn hekk, jekk ghandek hajt tal-qalb irgiq, jista’ jagbdek
is-sulluzzu kull darba li I-apparat jibghat sinjal ta’ CCM minhabba
l-istimulazzjoni tan-nerv freniku jew tad-dijaframma nnifisha. Dan jista’
jehtiegd korrezzjoni kirurgika.

Tista’ wkoll tkun sensittiv ghal wiehed jew aktar mill-materjali uzati
fl-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek i jkunu esposti ghat-tessulti
tal-gisem (reazzjoni istotossika). Ghalkemm din hija rari, jista’ jkun
hemm il-htiega ghat-tnehhija tal-apparat. Il-materjali li huma fkuntatt
mat-Tessut Uman huma t-Titanju, ir-Rezina tal-epossi, u I-Gomma
tas-silicju.

L-OPTIMIZER Smart Mini IPG juza I-leads tieghu biex jidentifika
[-attivita elettrika ta’ qalbek. Jistghu jsehfhu kumplikazzjonijiet li jistghu
jaffettwaw il-hila tal-lead li twettaq din il-funzjoni. Dawn jinkludu:

¢ ll-lead tista’ tinqala’ minn fejn tkun tgieghdet waqt
[-impjantazzjoni, u dan ikun jirrikjedi operazzjoni mill-gdid.

e ll-lead tista’ tinkiser jew tingata’, u dan iwassal ghal
konnessjoni elettrika hazina, li jehtieg operazzjoni mill-gdid.

[l-problemi tal-leads deskritti hawn fuq jistghu jsehhu fi kwalunkwe hin
matul il-hajja tal-impjant ta’ lead. Normalment tkun mehtiega
korrezzjoni kirurgika.
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3.2  Kumplikazzjonijiet Assocjati mal-Operat
tal-Apparat/Charger

[l-kumplikazzjonijiet assocjati mal-operat tal-apparat/charger jinkludu,
izda mhumiex limitati ghal:

e L-OPTIMIZER Smart Mini IPG jista’ jissensja u jibghat sinjali
ta’ CCM b’mod mhux xieraq minhabba problema ta’ software
jew hardware, u jkun jehtieg li jinbidel.

o L-OPTIMIZER Smart Mini IPG jista’ jagbad interferenza
ambjentali u jforni terapija ta’ CCM b’mod mhux xierag. Ara
t-Tagsima 5.4.

e Vesta Charger jista’ ma jahdimx kif mahsub minhabba
problema ta’ software jew hardware u ma ji¢¢argjax
[-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek kif mahsub. Se jkun
mehtied charger ta’ sostituzzjoni.

WARA L-IMPJANTAZZJONI

Trid tkun involut b’'mod attiv fl-irkupru tieghek billi ssegwi Il-istruzzjonijiet
tat-tabib tieghek b’attenzjoni, inkluz:

Irrapporta kwalunkwe himura, nefha, jew tnixxija mill-in¢izjoni tieghek
lit-tabib tieghek.

Evita li terfa’ oggetti tqal sakemm javzak it-tabib tieghek.

Imxi, aghmel |-ezeréizzju, u nhasel skont I-istruzzjonijiet
tat-tabib tieghek.

Ara li tikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tizviluppa deni li jippersisti ghal
aktar minn jumejn jew tlieta.

Stagsi lit-tabib tieghek xi mistogsijiet li jista’ jkollok dwar I-apparat,
ir-ritmu tal-galb, jew il-medicini tieghek. Kun zgur li tiehu I-medicini
kollha kif jghidlek it-tabib tieghek.

Tilbisx hwejjeg issikkati li jistghu jirritaw il-gilda ta’ fuq l-apparat.
Evita li toghrok I-apparat jew iz-Zona tas-sider tal-madwar.

Jekk it-tabib tieghek jordnalek hekk, ghandek tillimita kull ¢aqliq
fid-dirghajn li jista’ jaffettwa s-sistema impjantata tal-leads.
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Evita kuntatt goff li jista’ jirrizulta fdaqgiet fuq is-sit tal-impjant. Jekk
taga’ jew tkun involut fin¢ident li jirrizulta fimpatt fuq is-sit tal-impjant,
ikkuntattja lit-tabib tieghek.

Nota: Jekk ghandek korporatura rqgiga, it-taghmir impjantat tieghek
jista’ jidher b’'mod aktar prominenti taht il-gilda. Jekk dan ikun il-kaz,
ghandha tinghata aktar attenzjoni biex jigu evitati daqqiet diretti fuq
is-sit tal-impjant tieghek.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tinnota xi haga mhux mistennija jew
mhux tas-soltu bhal sintomi godda.

Informa lit-tabib tieghek jekk ged tippjana li taghmel vjagg fuq
distanza twila.

Jekk ged tippjana li tibdel il-post ta’ residenza tieghek, informa lit-tabib
tieghek, u ddiskuti I-htiega ghal riferiment fiz-zona I-gdida.

It-tabib tieghek jista’ jillimita s-sewqgan tieghek, ghall-ingas fil-bidu,
biex jevita li tpoggi tensjoni zejda fuq il-feriti tieghek.

L-GHAJXIEN BL-OPTIMIZER SMART MINI
IPG TIEGHEK

5.1 Aspettattivi Generali

Inti tkun tista’ thoss I-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek taht il-gilda.
[l-moviment normali tal-gisem ma jikkawza l-ebda hsara, la lilu u
langas lil-leads imgabbdin mieghu. Madankollu, huwa importanti li ma
tippruvax i¢éaqglaq jew iddawwar I-IPG impjantat tieghek. Gie impjantat
b’orjentazzjoni specifika mal-gilda biex tigi zgurata komunikazzjoni
xierga mal-Intelio Programmer u mal-Vesta Charger tieghek.

5.2  Effett fuq I-Attivitajiet Tieghek

Ladarba jfiqu I-feriti mill-operazzjoni tieghek, tista’ tistenna li terga’
tibda l-attivitajiet normali tieghek, inkluza I-intimita sesswali.
L-OPTIMIZER Smart Mini IPG impjantat tieghek mhuwiex affettwat
bil-mixi, tghawwig, jew attivitajiet normali ohra ta’ kuljum.



5.3  Medikazzjonijiet

[l-medicini bir-ricetta tat-tabib, mehuda kif suppost, m’ghandhom
I-ebda effett fuq I-operat sew tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek.

B’'mod generali, bl-impjantazzjoni tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG
tieghek ma jkollokx ghalfejn tbiddel I-uzu ta’ xi medicina.

5.4  Kif Apparat lehor Jista’ Jaffettwa I-OPTIMIZER
Smart Mini IPG tieghek

B’mod generali, I-apparat domestiku fi stat tajjeb ta’ tiswija u apparat
tal-komunikazzjoni personali mizmum 25 cm (10 pulzieri) jew aktar il
boghod mill-OPTIMIZER Smart Mini IPG impjantat tieghek,
m’ghandux jaffettwa |-operat tieghu. Madankollu, ghandek toqghod
attent meta tkun grib apparat li jiggenera kampi elettrici jew manjetici
gawwija. Perezempiju, jista’ jkun hemm interferenza minn xi apparat
elettriku tat-tgaxxir tal-lehja, ghodod tal-energija elettrika, u sistemi
tat-tgabbid tal-elettriku, inkluzi dawk uzati fuq taghmir li jahdem
bil-gazolina. B'mod generali, jista’ jithaddem taghmir li jahdem
bil-gazolina sakemm ma jithehhewx I-ghata protettiva, il-koperturi,

u lqugh iehor.

Kwalunkwe tali interferenza li tingabad mill-OPTIMIZER Smart Mini
IPG tieghek tista’ twassal ghal identifikazzjoni falza tat-tahbit tal-galb
tieghek u hin mhux xieraq tat-twassil tat-terapija ta’ CCM.

Ghandek tevita li tkun vi¢in wisq tat-taghmir jew apparati li fihom
kalamiti gawwija (ez., speakers tal-istereo) jew li tistrieh ghal fuq
kompartiment miftuh tal-magna tal-karozzi, peress li l-alternatur
jiggenera kamp elettromanjetiku gqawwi. L-OPTIMIZER Smart Mini IPG
tieghek fih swi¢¢ manjetiku li, meta jigi espost ghal kalamita qawwija
ghal 3-5 sekondi, se jiddizattiva t-twassil tat-terapija ta’ CCM. Jekk
dan isehh b’ac¢¢ident, it-tabib tieghek jista’ jitolbok tmur I-uffic¢ju tieghu
biex jerga’ jistabbilixxi t-twassil tat-terapija ta’ CCM. Peress li
[-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek mhuwiex apparat li jsostni
I-hajja, x’aktarx li ma tkunx friskju b’avveniment bhal dan.

Dejjem fittex parir mediku qabel tidhol fZzona li ghandha twissija
ghall-pazjenti li jkunu qed juzaw pacemaker (jew apparat mediku
impjantat iehor) jew fejn ikun hemm makkinarju industrijali jew
trazmettituri tar-radju, inkluzi ham radios u radjijiet mobbli.



Dejiem informa lit-tabib tieghek li ghandek OPTIMIZER Smart Mini
IPG impjantat gabel taghmel dawn il-pro¢eduri:

o Kirurgija fejn se tintuza l-elettrokawterija

e Procedura li tinvolvi Ablazzjoni bil-Frekwenzi tar-Radju (RF)
¢ Dijatermija Medika

e Kardjoverzjoni

o Radjazzjoni Terapewtika

e Ultrasound Terapewtiku

e Litotripsija

e Rezonanza Manjetika Nukleari (NMR)

¢ Immagni bir-Rezonanza Manjetika (MRI)

Twissija: M’"GHANDEKX tghaddi minn procedura tal-MRI meta jkollok
impjantazzjoni ta’ OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Attenzjoni: L-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek ghandu jew jigi
dizattivat jew immonitorjat mill-qrib gabel u waqt kwalunkwe kura
medika li fiha I-kurrent elettriku jghaddi mill-gisem.

Attenzjoni: L-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek m’ghandux jigi
espost direttament ghall-ultrasound terapewtiku jew ghar-radjazzjoni
terapewtika. Dan it-tip ta’ espozizzjoni jista’ jaghmel hsara lill-apparat li
jista’ ma jkunx jista’ jigi osservat immedjatament.

Attenzjoni: Normalment, is-sistemi ta’ kontra s-serq tal-hwienet u
s-sistemi tal-kontroll tas-sigurta tal-ajruporti ma jaghmlux hsara
lill-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek. Madankollu, m’ghandekx
toqghod titlajja’ grib it-taghmir. Qabel ma tghaddi mill-kontroll
tas-sigurta tal-ajruport, huwa rrakkomandat li turi I-Karta
tal-ldentifikazzjoni tal-Apparat Mediku Impjantat tieghek lill-persunal
tas-sigurta ghal ac¢ertament.



5.5 L-importanza tal-Karta tal-ldentifikazzjoni
tal-Apparat Mediku Impjantat tieghek

Wara l-operazzjoni tal-impjantazzjoni tieghek, it-tabib tieghek se
jaghtik Karta tal-ldentifikazzjoni tal-Apparat Mediku Impjantat li tindika
li inti ghandek impjantat Generatur tal-lmpulsi Impjantabbli (IPG)
OPTIMIZER Smart Mini.

Importanti li fkull hin iggorr mieghek il-Karta tal-ldentifikazzjoni
tal-Apparat Mediku Impjantat tieghek u lista kurrenti tal-medicini
tieghek. F'’kaz ta’ emergenza medika, il-Karta tal-ldentifikazzjoni
tal-Apparat Mediku Impjantat fiha informazzjoni ta’ importanza kbira
ghal tabib li jkun ged jassisti u se tghin biex thaffef kwalunkwe kura
medika ta’ emergenza li jista’ jkollok bzonn.

Barra minn hekk, importanti li tinnotifika lill-fornituri tal-kura tas-sahha
kollha tieghek li inti kellek I-impjant ta’ apparat OPTIMIZER Smart
Mini. Ghalhekk, id-darba li jmiss li zzur lit-tabib jew lid-dentist tieghek,
urihom il-Karta tal-ldentifikazzjoni tal-Apparat Mediku Impjantat
tieghek sabiex jaghmlu kopja taghha ghar-rekords taghhom.

10



6.0 VESTA CHARGER

6.1 Komponenti tas-Sistema
Is-Sistema tal-Vesta Charger tikkonsisti mill-komponenti li gejjin:

Klippa tal-
Kejbil tal-Wand ;
tal-lééargjar Kaxxa tal-Garr
AC Adapter

b’adapter

Adapter tal-plagg tal-Us
tal-Plagg imwahhal
tal-UE

Vesta

Charger

Wand tal-
Iccargjar

Figura 3: Komponenti tas-Sistema tal-Vesta Charger

e Vesta Charger (bil-wand tal-i¢¢argjar u klippa tal-kejbil
tal-wand tal-ic¢argjar imwahhlin) — uzat biex jic¢argja
[-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek.

e AC Adapter — uzat biex jic¢argja I-batterija interna tal-Vesta
Charger tieghek.

e Adapters tal-Plagg tal-UE/US — adapters tal-plaggs ghall-AC
Adapter, li jippermettu li I-AC Adapter jigi mgabbad ma’ tal-haijt
fl-UE u fl-Istati Uniti.

e Kaxxa tal-Garr — uzata ghall-hzin u t-trasport tas-Sistema tal-
Vesta Charger tieghek.
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6.2

Karatteristici

[I-Vesta Charger tieghek ghandu |-karatteristici li gejjin:

Displej
Grafiku

Buttunalli
Tixghel/Titfi

Displej Grafiku: Skrin tal-wiri uzat mill-Vesta Charger biex
jikkomunikalek I-informazzjoni

Buttuna li Tixghel/Titfi: Swic¢ forma ta’ buttuna li tinghafas
uzat biex jibda I-i¢¢argjar tal-OPTIMIZER Smart Mini
IPG tieghek

Buzzer: Buzzer intern li jipproduci hoss ta’ beep biex
jinfurmak b’kundizzjoni li tehtieg azzjoni

Wand tal-I¢éargjar: Wand li fiha kojl u sistema ta’ Cirkwiti
uzati mill-Vesta Charger tieghek ghall-ic¢argjar kif ukoll
komunikazzjonijiet fug medda gasira mal-OPTIMIZER Smart
Mini IPG tieghek

Transceiver tar-Radju: Apparat uzat mill-Vesta Charger
tieghek ghal komunikazzjonijiet fuq medda twila [bejn zero u
mill-ingas 1.5 m (5 piedi)] mal-OPTIMIZER Smart Mini

IPG tieghek

Figura 4: Karatteristici tal-Vesta Charger
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6.3  Deskrizzjoni

[I-Vesta Charger tieghek huwa ddisinjat biex jic¢argja I-batterija
tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek b’intervent minimu filwaqt i
jizgura s-sikurezza tieghek matul il-process tal-ic¢argjar.

Barra minn hekk, il-Vesta Charger tieghek huwa pprogrammat biex juri
twissijiet u messaggi ohra li jistghu jehtiegu azzjoni min-naha tieghek
(ez., Kodici ta’ Twissija biex Ic¢empel Tabib li jitolbok tikkuntattja lit-tabib
tieghek, tfakkiriet biex tic¢argja I-apparat impjantat tieghek, ec¢¢...).

Attenzjoni: It-thaddim ta’ apparat elettriku iehor grib il-Vesta Charger
tieghek jista’ potenzjalment jikkawza interferenza elettromanjetika jew
interferenza ohra fi¢-charger. B'mod specjali, it-taghmir tal-Frekwenza
tar-Radju (RF) li jingarr u mobbli huwa probabbli li jfixkel
il-funzjonament normali ta¢-charger.

Attenzjoni: Meta tkun ged tahdem, is-Sistema tal-Vesta Charger
tieghek tista’ tkun sors potenzjali ta’ interferenza elettromanjetika ghal
taghmir elettroniku iehor li jkun vicin is-sistema ta¢-charger.

6.4  Metodu tal-Ic¢argjar

[l-metodu tal-ic¢argjar uzat mill-Vesta Charger tieghek biex jic¢argja
I-batterija tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek jissejjah trasferiment
tal-energija induttiva. Billi I-kampi manjetici jistghu jghaddu facilment
mill-gilda bi ftit li xejn rezistenza, il-metodu tal-ic¢argjar uzat mill-Vesta
Charger tieghek huwa mod ippruvat u effettiv biex tittrasferixxi
I-energija fl-apparat impjantat tieghek. L-i¢¢argjar jista’ jsir fuq
il-hwejjeg.

II-mod li bih it-trasferiment tal-energija induttiva jintuza biex tigi ¢¢argjata
I-batterija tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek huwa kif gej:

1. L-energija elettrika mill-batterija tal-Vesta Charger tieghek
tghaddi minn kojl primarju konness mac-cirkwiti elettronici
tac-charger li jikkonvertih fkamp elettromanjetiku oxxillanti.

2. Meta kojl primarju jitgieghed grib kojl sekondarju, il-kamp
elettromanijetiku oxxillanti ggenerat minn kojl primarju jingabad
minn kojl sekondarju.

3. ll-kojl sekondarju li jagbad il-kamp elettromanjetiku oxxillanti
huwa konness mac-¢irkwiti elettronici tal-impjant li jikkonvertih
lura f'energija elettrika. Dik I-energija elettrika tintuza biex tigi
¢cargjata I-batterija tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek.
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6.5 Tnehhija u Installazzjoni tal-Adapter tal-Plagg

Is-sistema tal-Vesta Charger tieghek tinkludi AC Adapter installat
b’adapter tal-plagg tal-Istati Uniti. Jekk ikun mehtieg Adapter tal-Plagg
differenti, I-AC Adapter jippermetti li jitnehha u jigi installat Adapter
tal-Plagg differenti.

6.5.1 Tnehhija tal-Adapter tal-Plagg
Biex tnehhi I-Adapter tal-Plagg mill-AC Adapter, segwi dawn
il-passi li gejjin:

1. Agbad I-AC Adapter fidejk u poggi sebghek il-kbir fuq

il-parti m¢anfra taht il-pins tal-plagg tal-Adapter
tal-Plagg.

2. Billi tuza sebghek il-kbir, imbotta I-Adapter tal-Plagg
biex tagilghu minn mal-AC Adapter. Ara Figura 5.

3. Zerzaq |-Adapter tal-Plagg il fuq biex tagilghu minn
mal-AC Adapter.

Imbotta ’l
Fuq biex
Taqilghu u
Tnehhi I-
Adapter
tal-Plagg

Figura 5: Tnehhija tal-Adapter tal-Plagg
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6.5.2 Installazzjoni tal-Adapter tal-Plagg

Biex tinstalla I-Adapter tal-Plagg mal-AC Adapter, wettaq
il-passi li gejjin:
1. Wagqtlizzomm I-AC Adapter fidejk, danhhal I-Adapter
tal-Plagg fis-slot korrispondenti tieghu fuq I-AC Adapter.

2. Billituza s-saba’ I-werrej, imbotta I-Adapter tal-Plagg
sakemm jiddahhal kollu fug I-AC Adapter. Ara Figura 6.

Imbotta’l
isfel biex
twahhal |-
Adapter tal-
Plagg

Figura 6: Installazzjoni tal-Adapter tal-Plagg
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6.6 Iccargjar tal-Vesta Charger tieghek

Nota: L-iccargjar tal-Vesta Charger tieghek u l-i¢cargjar tal-
OPTIMIZER Smart Mini IPG MA JISTGHUX isiru fl-istess hin. Dejjem
iccargja |-batterija interna tal-Vesta Charger tieghek gabel tipprova
ticcargja I-batterija tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek.

Nota: Ezamina l-adapter AC ghal kwalunkwe hsara gabel kull uzu.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ikun hemm bzonn jinbidel I-AC Adapter.

Twissija: Uza biss I-AC Adapter ipprovdut mal-Vesta Charger tieghek
biex ticcargja I-batterija tal-Vesta Charger tieghek. Inkella
tista’ taghmel hsara lill-Vesta Charger tieghek.

Biex tqabbad I-AC Adapter mal-Vesta Charger tieghek u tibda
jiccargja I-batterija interna tieghu, wettaq il-passi li gejjin:

1. Dawwar il-Vesta Charger biex in-naha ta’ wara tac-Charger
tkun thares 'il fuq.

2. Nehnni I-flap tal-ghatu protettiv mill-konnettur tal-input tal-
elettriku li jinsab hdejn il-bazi tal-kejbil tal-wand tal-ic¢argjar.
Ara Figura 7.

Flap ¥ @ B

000004 €4 [iav)

Protettiv \ 01w OIPIEND

Konnettur
ghall-Input
tal-Elettriku

(¢

Figura 7: In-Naha ta’ Wara ta¢-Charger
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3. Onrog I-AC Adapter mill-Kaxxa tal-Garr u dawwar il-konnettur
tal-output DC sakemm tkun vizibbli t-tikka hamra fuq
il-konnettur tieghu.

4. Allinja t-tikka I-hamra fuq il-konnettur tal-output DC tal-AC
Adapter mal-linja I-hamra fuq il-konnettur tal-input tal-elettriku
tal-Vesta Charger tieghek (ara Figura 8) u mbaghad dahhal
il-konnettur tal-output DC fil-konnettur tal-input tal-elettriku.

Figura 8: Allinjament tal-Konnetturi DC
Ladarba I-AC Adapter ikun imgabbad mal-Vesta Charger
tieghek, dan juri l-iskrin tal-Istatus ta’ Awto-1¢cargjar
tac-Charger. Ara Figura 9.

[}

Figura 9: L-Iskrin tal-Istatus tal-Awto-I¢¢argjar tac-Charger
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5. Wanhhal I-Adapter tal-Plagg specifiku ghall-paijjiz mal-AC
Adapter u mbaghad gabbad I-AC Adapter mal-plakka tal-hajt
biex tibda tic¢argja I-batterija interna tal-Vesta
Charger tieghek.

Meta l-iskrin ta’ Sucécess tal-Awto-I¢¢argjar tac-Charger
jintwera fuq il-Vesta Charger tieghek (ara Figura 10),
il-batterija fil-Vesta Charger tieghek tkun giet ¢¢argjata
kompletament, kif indikat mill-marka ta’ verifika ’l fuq
mill-indikatur tal-livell ta¢-¢arg fi¢-¢entru tal-iskrin.

v
[a2as)

Figura 10: L-Iskrin ta’ Success tal-Awto-lIécargjar tac-Charger
Biex tnehhi I-AC Adapter minn mal-Vesta Charger, segwi dawn
il-passi li gejjin:
1. Zomm u igbed lura s-sleeve tal-metall tal-konnettur tal-output

DC biex tiskonnettja I-konnettur minn mal-Vesta Charger
tieghek. Ara Figura 11.

Sleeve tal-Konnettur
migbuda lura

Sleeve tal-
Konnettur,

Figura 11: Dehra mill-vi¢in tas-Sleeve tal-Konnettur

2. Issostitwixxi |-flap tal-ghatu protettiv fuq il-konnettur tal-input
tal-elettriku tal-Vesta Charger tieghek.
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6.7 lecargjar tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG Tieghek

Nota: L-i¢cargjar tal-apparat tieghek se jiehu madwar 90 minuta
(jekk jigi ¢cargjat kull gimgha)

Twissija: Jekk -OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek ma jigix i¢cargjat
b’mod regolari, dan se jintefa meta I-batterija tinhela,
u jwaqqaf I-forniment tat-terapija ta’ CCM!

Nota: ll-Vesta Charger tieghek ma jistax jintuza biex jic¢argja
[-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek sakemm I-AC Adapter ma jkunx
skonnettjat minn mal-Vesta Charger tieghek.

Attenzjoni: ll-Vesta Charger tieghek m’ghandux jithaddem grib
taghmir elettroniku iehor. Jekk ma tkunx tista’ tinzamm distanza
mbieghda sufficjenti, il-Vesta Charger tieghek jehtieg li jigi mmonitorjat
sabiex tigi zgurata funzjoni normali.

Twissija: ll-Vesta Charger ma jridx jintuza abbord ingenju tal-ajru.

Twissija: Meta tkun abbord bastiment, itlob permess minghand |-
ekwipagdg tal-bastiment gabel tuza I-Vesta Charger tieghek.

Biex ticcargja |-batterija tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek,
wettaq il-passi li §ejjin:
1. Oqghod fpozizzjoni bilgieghda komda fejn ma ti¢¢aglagx,
idealment tintelaq fangolu ta’ 45° (bhal fug sufan jew pultruna).

2. Stabbilixxi I-post fejn jinsab I-OPTIMIZER Smart Mini IPG
tieghek (tipikament fil-parti ta’ fuq tal-lemin tas-sider). Dawwar
il-kejbil tal-wand b’mod laxk madwar ghonqok u mbaghad
poggi n-naha ¢atta tal-wand tal-i¢¢argjar tal-Vesta (il-genb
bl-erba’ ghotjien blu tal-gomma bil-kamin) direttament fuq is-sit
tal-impjant tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG (fuq il-hwejjeg
tieghek). Biex tevita li I-wand tal-i¢¢argjar tic¢aglag minn
postha waqt li ged tic¢argja I-OPTIMIZER Smart Mini IPG
impjantat tieghek, tista’ tgabbad il-klippa tal-kejbil tal-wand
tal-iccargjar mal-hwejjeg tieghek.

3. Ibda I-process tal-iccargjar billi taghfas il-Buttuna li
Tixghel/Titfi, waqt li zzomm il-buttuna ’l isfel ghal 1-2 sekondi,
u mbaghad itlagha. Ara Figura 12.
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Figura 12: Taghfas il-Buttuna li Tixghel/Titfi ta’ fuq i¢c-Charger

Nota: Jekk ikunu gew attivati xi twissijiet, jista’ jidher l-iskrin ta’
Twissija biex I¢cempel Tabib. Jekk fuq I-iskrin tal-Vesta Charger
tieghek jidher Kodic¢i ta’ Twissija biex Ic¢empel Tabib, segwi
l-istruzzjonijiet deskritti fit-Taqgsima 6.12.

4. ll-process tal-iccargjar jibda billi juri l-iskrin ta’ Tnizzil tad-Data
tal-IPG meta |-Vesta Charger tieghek inizzel I-informazzjoni
mill-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek. ll-vlegga animata li
tipponta lejn I-ikona ta¢-charger tindika li ¢-Charger tieghek
gieghed effetivament inizzel informazzjoni mill-apparat
impjantat tieghek. Ara Figura 13.

.%_

Figura 13: L-Iskrin ta’ Tnizzil tad-Data tal-IPG




Meta |-Vesta Charger tieghek ikun temm b’suécess it-tnizzil
tad-data, dan juri l-iskrin ta’ Tnizzil tad-Data tal-IPG b’Suc¢cess
akkumpanjat minn 3 hsejjes ta’ beep qosra. ll-marka ta’
verifika li tpetpet tindika li I-Vesta Charger tieghek seta’ jnizzel
informazzjoni mill-apparat impjantat tieghek b’suc¢cess.

Ara Figura 14.

O%J

Figura 14: L-Iskrin ta’ Tnizzil ta’ Data tal-IPG b’Sucécess

6.

Wara li jitlesta t-tnizzil tad-data, jintwera I-iskrin tal-Istatus
tal-1ccargjar tal-IPG, li jindika li I-Vesta Charger tieghek beda
effetivament jic¢argja I-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek.
Ara Figura 15.

L-ikona tal-Livell tal-Akkoppjar (ﬂ) fic-Centru tal-iskrin
tal-Istatus tal-I¢¢argjar tal-IPG se turi X'imkien bejn zero sa
erba’ linji mixghula. Erga’ ppozizzjona I-wand tal-i¢¢argjar
sakemm ikunu mixghula tal-angas zewgq linji tal-ikona tal-Livell
tal-Akkoppijar.

Figura 15: L-iskrin tal-Istatus tal-I¢¢argjar tal-IPG

Nota: L-ebda linja tixghel fuq I-ikona tal-Livell tal-Akkoppjar
akkumpanjati minn hoss ta’ beep li jinstema’ jindikaw
pozizzjonament hazin tal-wand tal-ic¢argjar. Jekk il-wand
tal-ic¢argjar ma tigix ippozizzjonata fuq is-sit tal-impjant
tieghek fi zmien 20 sekonda, il-Vesta Charger tieghek
isemma’ 3 hsejjes twal ta’ beep, juri l-iskrin ta’ Zball
tal-Akkoppjar fl-I¢¢argjar tal-IPG (ara Figura 16), u mbaghad
jintefa. Jekk jigri hekk, erga’ aghfas il-Buttuna li Tixghel/Titfi
biex tibda sessjoni gdida tal-ic¢argjar.
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Figura 16: L-iskrin li juri Zball fl-Akkoppjar fl-Ié¢argjar tal-IPG

7. In-numru ta’ linji fuq l-ikona tal-Batterija tal-Ic¢argjar .
tal-IPG (ara I-immagni tal-ikona fuq il-lemin) juri
I-livell ta¢c-Carg attwali tal-batterija fl-OPTIMIZER
Smart Mini IPG tieghek. Ara t-Tabella 2.

Tabella 2: Livelli taé-Carg tal-Batterija fl-OPTIMIZER @
Smart Mini IPG

lkona tal-Batterija tal-IPG | Livell ta¢-Carg tal-Batterija
tal-IPG

Linja wahda tteptep Taht il-25 %

2 linji, tal-ahhar itteptep | Bejn 25 % u 50%
3 linji, tal-ahhar itteptep | Bejn 50% u 75%
4 linji, tal-ahhar itteptep |’ll fug minn 75%

8. L-iskrin tal-Istatus tal-I¢¢argjar tal-IPG (ara Figura 15) se
jibga’ jintwera waqt li qed jigi ¢¢argjat I-OPTIMIZER Smart
Mini IPG tieghek.

Nota: Huwa rrakkomandat li ma tic¢¢aglagx waqt il-process
tal-iccargjar. Jekk il-wand tal-ic¢argjar ticcaglag b’mod sinifikanti
minn postha wagqt l-i¢¢argjar, I-ikona tal-Livell tal-Akkoppjar mhux
se turi linji mixghula u I-Vesta Charger tieghek jibda jdoqq hoss ta’
beep li jinstema’. Jekk jigri hekk, erga’ ppozizzjona l-wand
tal-ic¢argjar sakemm ikunu mixghula tal-anqas zewg linji tal-ikona
tal-Livell tal-Akkoppjar.

Nota: Jekk l-i¢cargjar ta’ kull gimgha tal-OPTIMIZER Smart Mini
IPG tieghek ma jsirx skont I-istruzzjonijiet, |-i¢cargjar tal-batterija
tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek jista’ jdum izjed.

Jekk il-batterija tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek ma tistax
terga’ tigi ¢cargjata kompletament f'sessjoni wahda, irrepeti
s-sessjonijiet tal-ic¢argjar (tal-inqas kuljum) sakemm din tigi
¢c¢argjata kompletament.
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9. Meta |-batterija tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek tkun
iC¢argjata kompletament, il-Vesta Charger tieghek se jdoqq
3 hsejjes ta’ beep qosra u juri I-iskrin tal-I¢¢argjar tal-IPG
Tlesta b’Success, indikat mill-marka ta’ verifika li tteptep
fic-¢entru tal-iskrin (ara Figura 17). ll-Vesta Charger tieghek
imbaghad jintefa awtomatikament.

/R

Figura 17: L-Iskrin tal-Iccargjar tal-IPG Tlesta b’Success

10. Aqla’ I-klippa tal-kejbil tal-wand tal-ic¢argjar minn mal-hwejjeg
tieghek (jekk ikun mehtieg), imbaghad nehhi I-wand
tal-iccargjar Vesta minn mas-sit tal-impjant tieghek u nehhi
I-kejbil tal-wand minn madwar ghonqok.

11. Erga’ qabbad I-AC Adapter mal-Vesta Charger tieghek kif
deskritt fit-Tagsima 6.9.

6.8 Terminazzjoni tas-Sessjoni tal-Ic¢argjar
6.8.1 Terminazzjoni Kmieni tas-Sessjoni tal-I¢¢argjar

Biex ittemm sessjoni ta’ ¢¢argjar qabel tkun tlestiet, Zzomm
il-Buttuna li Tixghel/Titfi maghfusa ghal sekonda u mbaghad
itlagha. 1l-Vesta Charger tieghek idoqq 3 hsejjes ta’ beep
gosra u juri l-iskrin tal-Kancellazzjoni tas-Sessjoni
tal-I¢¢argjar, indikat minn ikona universali tal-elettriku li tteptep
fic-¢entru tal-iskrin. Ara Figura 18.

Figura 18: L-Iskrin tal-Kanéellazzjoni tas-Sessjoni tal-Iécargjar
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Inkella, tista’ tnehhi I-wand tal-i¢¢argjar mis-sit tal-impjant
tieghek, li jikkawza lill-Vesta Charger tieghek johrog
mill-programm u jintefa awtomatikament.

Nota: Jekk tixtieq tkompli ticcargja I-OPTIMIZER Smart Mini
IPG tieghek wara li ttemm sessjoni tal-ic¢argjar, jekk joghgbok
stenna ghal madwar 10 minuti gabel tibda sessjoni gdida
tal-iccargjar biex tippermetti t-temperatura tal-OPTIMIZER
Smart Mini IPG tieghek terga’ lura ghat-temperatura tal-linja
bazi taghha.

6.8.2 Terminazzjoni ta’ Sessjoni tal-Ié¢argjar Minhabba
t-Temperatura tal-IPG

Biex tizgura s-sikurezza tieghek waqt l-ic¢argjar tal-
OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek, it-temperatura tal-IPG
tieghek tigi mmonitorjata matul il-process tal-iccargjar. Jekk it-
temperatura rrapportata tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG
tieghek fil-bidu tas-sessjoni tal-ic¢argjar tkun barra mill-medda
ta’ temperatura accettabbli jew jekk it-temperatura
tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG impjantat tieghek tibga’
konsistentement gholja ghal aktar minn 10 minuti waqt li jkun
ged jigi ¢ccargjat, fdak il-kaz il-Vesta Charger tieghek idoqq

3 hsejjes ta’ beep twal u juri I-iskrin tal-Izball fit-Temperatura
tal-1¢¢argjar tal-IPG, indikat minn ikona ta’ termometru
fic-¢entru tal-iskrin (ara Figura 19). I¢-Charger tieghek
imbaghad se jintefa. Jekk dan isehh, stenna ghal madwar

10 minuti gabel tibda sessjoni gdida tal-ic¢argjar.

Figura 19: L-Iskrin li juri Zball fit-Temperatura tal-Iééargjar tal-IPG
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6.8.3 Terminazzjoni ta’ Sessjoni tal-lccargjar Minhabba li
I-Iccargjar tal-IPG Johrog mill-Programm (timeout)

Jekk it-tul tas-sessjoni tal-ic¢argjar jagbez il-5 sighat +

5 minuti, il-Vesta Charger tieghek se jdoqq 3 hsejjes ta’ beep
twal u juri l-iskrin tal-1zball fl-1¢¢argjar tal-IPG li Hareg
mill-Programm (timeout), indikat b’'ikona ta’ arlogg tar-ramel li
jteptep fic-centru tal-iskrin (ara Figura 20). I¢-Charger tieghek
imbaghad se jintefa. Jekk dan isehh, stenna ghal madwar

10 minuti gabel tibda sessjoni gdida tal-ic¢argjar.

Figura 20: L-iskrin li juri Zball fl-Ié¢argjar tal-IPG li Hareg
mill-Programm (timeout)

6.8.4 Terminazzjoni ta’ Sessjoni tal-Ic¢argjar Minhabba
Livell Baxx tal-Batterija tac-Charger

Jekk il-livell ta¢-¢arg tal-batterija tal-Vesta Charger tieghek jaqa’
tant I-10% matul sessjoni tal-ic¢argjar, il-Vesta Charger tieghek
idoqq 3 hsejjes ta’ beep twal u juri l-iskrin tat-Twissija ta’ Batterija
Baxxa ta¢-Charger, indikat permezz ta’ ikona ta’ batterija vojta
b*X” itteptep fugha (ara Figura 21). I&-Charger tieghek
imbaghad se jintefa. Jekk dan isehh, erga’ ¢¢argja I-batterija
tal-Vesta Charger tieghek kif deskritt fit-Tagsima 6.6.

X}

Figura 21: L-Iskrin tat-Twissija ta’ Batterija Baxxa ta¢-Charger
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6.9 Tgeghid tal-Vesta Charger Meta Ma Jkunx Qed
Jintuza ghall-Iccargjar ta’ Apparat

Kull meta I-Vesta Charger tieghek ma jkunx ged jintuza biex jic¢argja
[-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek, dan ghandu jitgieghed fzona
ffrekwentata minnek (ez., fuq il-kommodina fil-kamra tas-sodda
tieghek), imgabbad mal-AC Adapter tieghu, u I-AC Adapter ipplaggjat
mal-plakka tal-hajt. Dan izomm il-batterija tal-Vesta Charger tieghek
kollha ¢cargjata kif ukoll jizgura komunikazzjonijiet regolari bejn
[-OPTIMIZER Smart Mini IPG u |-Vesta Charger tieghek.

Nota: Jekk thalli I-Vesta Charger tieghek imgabbad kontinwament
mal-AC Adapter tieghu meta jkun ipplaggjat mal-plakka tal-hajt
bl-ebda mod mhu se jaghmel hsara jew idghajjef il-batterija fi¢-
Charger tieghek.

6.10 Frekwenza ta’ Sessjonijiet tal-Iccargjar

L-ahjar prestazzjoni tal-batterija rikarikabbli fl-F-OPTIMIZER Smart Mini
IPG tieghek tista’ tigi zgurata biss jekk il-batterija tigi ¢¢argjata
kompletament mill-gdid kull gimgha. Mhux importanti liema gurnata
jew liema hin taghzel li tic¢argja I-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek,
izda huwa rrakkomandat li ma thallix aktar minn sebat ijiem jghaddu
bejn is-sessjonijiet tal-ic¢argjar.

Jekk il-Vesta Charger tieghek ma jintuzax biex iwettaqg sessjoni
tal-iccargjar fuq I-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek fil-perjodu
taz-zmien stabbilit mit-tabib tieghek, tista’ tara l-iskrin ta’ twissija ta’
Zmien Twil Minghajr I-I¢¢argjar tal-IPG muri mill-Vesta Charger
tieghek, indikat permezz ta’ immagni animata tal-Wand tal-I¢¢argjar ta
Vesta, li titgieghed fuq I-apparat impjantat tal-pazjent. Ara Figura 22.

Figura 22: L-Iskrin tat-Twissija ta’ Zmien Twil Minghajr I-Ié¢argjar tal-IPG

Jekk tara dan il-messagg muri mill-Vesta Charger tieghek, uza |-Vesta
Charger tieghek biex tic¢argja [-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek.
Jekk it-tentattiv tieghek biex tic¢argja I-OPTIMIZER Smart Mini IPG
tieghek bil-Vesta Charger tieghek ma jirnexxix, ikkuntattja lit-tabib
tieghek mill-aktar fis possibbli.
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Jekk il-vultagg tal-batterija flF-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek jaga’
taht ¢ertu livell, il-forniment tat-terapija ta’ CCM jigi sospiz
awtomatikament. Jekk dan isehh, -OPTIMIZER Smart Mini IPG
tieghek ghandu bzonn jigi ¢¢argjat gabel ma jerga’ jibda jwassal
it-terapija ta’ CCM. Ladarba I-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek
jerga’ jigi ¢cargjat, dan se jerga’ jibda awtomatikament it-twassil
tat-terapija ta’ CCM bil-konfigurazzjonijiet ipprogrammati ta’ gabel.

6.11 lI-Komunikazzjonijiet mal-OPTIMIZER Smart Mini
IPG tieghek

[I-Vesta Charger tieghek huwa kkonfigurat biex jikkomunika mal-
OPTIMIZER Smart Mini IPG impjantat tieghek tal-inqas darba kuljum.
Din il-komunikazzjoni ssehh kull meta tkun fdistanza ta’ 1.5 m

(5 piedi) mill-Vesta Charger tieghek ghal ftit minuti.

Meta jigri dan, I-ewwel tara li I-Vesta Charger tieghek juri I-iskrin ta’
Tnizzil tad-Data tal-IPG, indikat mill-vlegga animata li tipponta lejn
I-ikona tac¢-charger (ara Figura 23). Dan jindika li I-Vesta Charger
tieghek qed jipprova effettivament inizzel data mill-OPTIMIZER Smart
Mini IPG tieghek. Id-data kriptata mnizzla mill-apparat tieghek tinkludi
informazzjoni dwar l-istatus attwali tal-IPG tieghek, informazzjoni
statistika dwar |-operat tieghu, u kwalunkwe twissija attiva li

tehtieg azzjoni.

.%_

Figura 23: L-Iskrin ta’ Tnizzil tad-Data tal-IPG
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Meta I-Vesta Charger tieghek ikun lesta b’suc¢c¢ess it-tnizzil tad-data
mill-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek, juri I-iskrin ta’ TnizZil
tad-Data tal-IPG b’Success, indikat bil-marka ta’ verifika tteptep
fic-¢entru tal-iskrin. Ara Figura 24.

O%J

Figura 24: L-Iskrin ta’ Tnizzil ta’ Data tal-IPG b’Success

Jekk il-Vesta Charger tieghek ma jkunx jista’ jlesti b’su¢¢ess it-tnizZil
tad-data mill-FOPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek, juri I-iskrin tal-1zball
ta’ Tnizzil tad-Data tal-IPG, indikat minn “X” itteptep fi¢-¢entru tal-iskrin
(ara Figura 25). Jekk dan isehn, il-Vesta Charger tieghek jerga’
jipprova jnizzel id-data mill-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek wara
ftit minuti.

®:
nx

Figura 25: L-Iskrin li juri Zball fit-Tnizzil tad-Data tal-IPG

Jekk il-Vesta Charger tieghek u I-OPTIMIZER Smart Mini IPG
impjantat tieghek ma jikkomunikawx fil-perjodu ta’ zmien stabbilit
mit-tabib tieghek, il-Vesta Charger tieghek idogq hoss ta’ beep u juri
l-iskrin ta’ twissija ta’ Zmien Twil Minghajr Tnizzil ta’ Data mill-IPG,
indikat minn immagni animata ta’ pazjent li jersaq eqreb lejn il-Vesta
Charger tieghu. Ara Figura 26.

Figura 26: L-Iskrin tat-Twissija ta’ Zmien Twil Minghajr Tnizzil
ta’ Data mill-IPG
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Jekk tara dan il-messagg muri mill-Vesta Charger tieghek, ipprova uza
[-Vesta Charger tieghek biex tic¢argja I-OPTIMIZER Smart Mini IPG
tieghek. Jekk tista’ ticcargja b’success I-OPTIMIZER Smart Mini IPG
impjantat tieghek, allura I-iskrin tat-twissija m’ghandux jibga’ jintwera
mill-Vesta Charger tieghek. Jekk it-tentattiv tieghek biex tic¢argja
[-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek bil-Vesta Charger tieghek ma
jirnexxix, ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli.

6.12 Kodici ta’ Twissija biex Iccempel Tabib
Minbarra li jiccargja I-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek, il-Vesta

Charger tieghek jista’ wkoll jinnotifikak b’kundizzjoni ta’ twissija li
tehtieg azzjoni.

[l-kundizzjonijiet ta’ twissija huma kkawzati mill-individwazzjoni ta’ ¢erti
avvenimenti mill-OPTIMIZER Smart Mini IPG jew mill-Vesta
Charger tieghek.

Meta ssehh kundizzjoni ta’ twissija, I-OPTIMIZER Smart Mini IPG
tieghek huwa pprogrammat biex jibghat din I-informazzjoni lill-Vesta
Charger tieghek.

Jekk kundizzjoni ta’ twissija identifikata tkun assoc¢jata ma’ Twissija ta’
Azzjoni Diretta, skrin ta’ twissija bhal dak muri fil-Figura 26 jintwera
mill-Vesta Charger tieghek akkumpanjat minn hoss ta’ beep.

Ghal ¢erti kundizzjonijiet ta’ twissija, it-Twissija biex |¢¢empel Tabib se
tkun pre¢eduta mill-iskrin tal-1zball ta’ Kundizzjoni Mhux Normali,
indikat minn ikona ta’ twissija b’punt esklamattiv iteptep

(ara Figura 27), akkumpanjata minn 3 hsejjes ta’ beep twal.

A

Figura 27: L-Iskrin tal-l1zball ta’ Kundizzjoni Mhux Normali
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Jekk kundizzjoni ta’ twissija identifikata tkun assoc¢jata ma’ Twissija
biex I¢¢empel Tabib, il-Vesta Charger tieghek idoqq hoss ta’ beep u
juri Skrin ta’ Twissija biex I¢¢empel Tabib, b’punt esklamattiv li jteptep
fic-Centru tal-iskrin u Kodici biex Ic¢empel Tabib (pre¢eduti minn ittra li
tindika I-kodi¢i tal-mudell tal-IPG). Ara Figura 28.

Figura 28: Ezempju ta’ Skrin ta’ Twissija biex Iécempel Tabib

L-iskrin ta’ Twissija biex I¢cempel Tabib ikun segwit mill-iskrin ta’
Twissija Snooze Buzzer (ara Figura 29), jew jekk billejl, I-iskrin ta’
Twissija Snooze (ara Figura 30).

Figura 29: Snooze Buzzer Figura 30: L-Iskrin ta’
L-Iskrin ta’ Twissija Twissija Snooze

Jekk jidher Kodi¢i ta’ Twissija biex Ié¢empel Tabib fuq I-iskrin tal-Vesta
Charger tieghek, hu nota tal-kodi¢i muri u mbaghad aghfas il-Buttuna
li Tixghel/Titfi fuq il-Vesta Charger tieghek biex tipposponi t-twissija
attivata. Wara, uza l-informazzjoni ta’ hawn taht biex tistabbilixxi x’kors
ta’ azzjoni jmissek tiehu.

o Jekk jintwera I-Kodi¢i ta’ Twissija Biex I¢cempel Tabib “A9”,
“A197, “A217, “A23”, “A25”, jew “A27”, cempel il-Hotline ta’
Appogg ta’ 24 siegha (866-312-5370) u informahom bil-kodi¢i
ta’ twissija muri mill-Vesta Charger tieghek.

o Jekk jintwera |-Kodici ta’ Twissija Biex Ic¢empel Tabib “A31”,
dan ifisser li I-Vesta Charger tieghek ikun skopra zbalji interni
ripetuti matul l-operat tieghu. Jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib
tieghek biex takkwista sostituzzjoni tal-Vesta Charger.
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o Jekk jintwera I-Kodic¢i ta’ Twissija Biex |¢¢empel Tabib “A32”",
dan ifisser li ged tipprova tuza I-Vesta Charger tieghek fuq
apparat mhux akkoppjat. Jekk dan il-kodici jintwera mill-Vesta
Charger tieghek, wettaq il-passi li gejjin:

1. Ivverifika li I-Vesta Charger li ged tuza huwa dak li gie
assenjat lilek u mbaghad erga’ ibda I-pro¢ess
tal-iccargjar.

2. Jekk dan il-kodic¢i jibga’ jidher wara li tkun
ippozizzjonaijt ilwand tal-ic¢argjar fuq I-OPTIMIZER
Smart Mini IPG impjantat tieghek u jkun rega’ nbeda
I-process tal-ic¢argjar, jekk joghgbok ikkuntattja
lit-tabib tieghek.

6.13 Tindif

Twissija: Dejjem skonnettja I-AC Adapter minn mal-Vesta Charge
tieghek qabel tnaddfu.

[l-wi¢¢ ta’ barra tal-Vesta Charger tieghek ghandu jithaddaf biss bi
msielah tad-dizinfettant kif mehtieg.

Attenzjoni: TUZAX solventi jew bi¢éiet tat-tindif imxarrbin

b’soluzzjonijiet tat-tindif kimici.

Twissija: TIPPROVAX tnaddaf il-konnettur elettriku tal-Vesta
Charger tieghek.

Twissija: TGHADDASX xi parti tal-Vesta Charger tieghek fl-ilma.
Dan jista’ jikkawza hsara lill-unita.

6.14 Manutenzjoni

[I-Vesta Charger tieghek ma fihx partijiet li jistghu jissewwew
mill-utent. Jekk il-Vesta Charger tieghek mhux ged jahdem, ikkuntattja
lit-tabib tieghek biex tikseb charger ta’ sostituzzjoni.

Twissija: Ma hija permessa I-ebda modifika ta’ dan it-taghmir.

ll-batterija fil-Vesta Charger tieghek hija mistennija li jkollha hajja ta’
servizz ta’ 5 snin. Jekk il-Vesta Charger tieghek ma jistax jiccargja
kompletament I-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek wara li I-batterija
interna tac-charger tkun giet iccargjata kompletament, jekk joghgbok
ikkuntattja I-Hotline ta’ Appogg ta’ 24 siegha (866-312-5370) biex
tikseb charger ta’ sostituzzjoni.
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6.15 Hazna u Gestjoni

Is-Sistema tal-Vesta Charger tieghek m’ghandhiex tigi esposta ghal
kundizzjonijiet shan jew keshin e¢cessivament. Ahzen is-Sistema
tal-Vesta Charger tieghek f'post frisk u niexef, bil-Vesta Charger
tieghek imgabbad mal-AC Adapter tieghu u I-AC Adapter imgabbad
mal-plakka tal-hajt. Thallix is-Sistema tal-Vesta Charger tieghek
fil-karozza tieghek jew barra ghal perjodi ta’ zmien estizi. L-elettronika
sensittiva tas-Sistema tal-Vesta Charger tieghek tista’ ssirilha |-hsara
minn temperaturi estremi, b’mod partikolari s-shana gholja.

Ghall-operat xieraq, il-Vesta Charger tieghek ghandu jintuza biss taht
il-kundizzjonijiet ambjentali li gejjin:

e Temperatura Ambjentali: 10°C sa 27°C (50°F sa 81°F)

e Umdita Relattiva: 20% sa 75%

e Pressjoni Atmosferika: 700 hPa sa 1060 hPa (20.73 inHg
sa 31.39 inHQ)

Jekk ikun mehtieg, mur fpost li jissodisfa dawn il-kundizzjonijiet gabel
ma tuza I-Vesta Charger tieghek.

6.16 Rimi

Jekk il-Vesta Charger tieghek m’ghadux mehtieg, tista’ tirritornah
fl-uffic¢ju tat-tabib tieghek.

Twissija: TARMIX il-Vesta Charger tieghek fil-kontenitur taz-zibel.
II-Vesta Charger tieghek fih batteriji tal-jon tal-litju kif ukoll
komponenti mhux RoHS. Jekk ikun mehtieg li jintrema
[-Vesta Charger tieghek, armih kif suppost skont
ir-regolamenti lokali li jirregolaw ir-rimi ta’ tali materjal.
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7.0 SOSTITUZZIONI TAL-OPTIMIZER SMART MINI
IPG TIEGHEK

L-OPTIMIZER Smart Mini IPG impjantat tieghek fih batterija rikarikabbli u
[-htiega li tigi sostitwita minhabba li I-batterija ma tistax izzomm ¢arg mhijiex
mistennija fil-perjodu tal-garanzija. Madankollu, jista’ jkun hemm kazijiet fejn
[-OPTIMIZER Smart Mini IPG jew wahda mil-leads impjantati tieghu jistghu ma
jiffunzjonawx kif mahsub. Jekk isehh dan il-kaz, it-tabib tieghek jispjegalek
ir-raguni(jiet) u jiskedalek appuntament ghal operazzjoni ta’ sostituzzjoni.

Din il-pro¢edura hija tipikament aktar limitata fl-ambitu u tista’ ma tehtiegx li
taghmel lejl I-isptar. B'mod generali, il-kura ta’ wara I-operazzjoni assocjata
ma’ operazzjoni ta’ sostituzzjoni mhijiex differenti minn dik li esperjenzajt waqt
[-operazzjoni inizjali tieghek.

8.0 MISTOQSIJIET LI JSIRU SIKWIT
1. X’jaghmel I-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghi?

L-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek jimmonitorja r-ritmu tal-qalb tieghek u
jibghat impulsi tat-terapija tal-Modulazzjoni tal-Kontrattilita Kardijaka (CCM)
fhin partikolari meta I-galb tikkuntratta. Dawn is-sinjali huma mahsuba biex
izidu I-qawwa ta’ kull kontrazzjoni, u b’hekk itejbu s-sintomi ta’ insuffi¢cjenza
tal-qalb tieghek. L-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek huwa pprogrammat
ghar-rekwiziti specific¢i tieghek mit-tabib tieghek permezz ta’ programmer
estern konness ma’ wand li titgieghed fug I-OPTIMIZER Smart Mini IPG
impjantat tieghek.

2. Se nkun nista’ nippartecipa fl-istess attivitajiet li naghmel issa?

Iva, sakemm ma tkunx involut fi sport ta’ kuntatt jew attivitajiet ohra jew ma
jkollokx accident li jista’ jaghmel hsara lis-sistema impjantata tieghek jew ifixkel
fl-operat taghha. It-tabib tieghek se jiddiskuti din il-kwistjoni mieghek fid-dettall.

3. L-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghi qatt se jkollu bzonn jinbidel?

L-OPTIMIZER Smart Mini IPG jahdem b’batterija rikarikabbli u li ghandha
taghtik mill-ingas 20 snin ta’ servizz. Bl-uzu tal-istruzzjonijiet fdan il-manwal,
it-tabib tieghek se jurik kif terga’ tic¢argja l-apparat tieghek.
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B’i¢cargjar regolari, jekk I-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek jilhaq I-20 sena
ta’ servizz tieghu, it-tabib tieghek ikollu bzonn jivvaluta I-kundizzjoni
tal-batterija waqt iz-zjarat ta’ rutina ta’ kontroll tieghek. Biex tghin tiffacilita din
il-valutazzjoni tal-batterija, jekk joghgbok i¢¢argja kompletament I-OPTIMIZER
Smart Mini IPG tieghek 7 ijiem gabel iz-Zjara ta’ rutina ta’ kontroll tieghek.

Barra minn hekk, hemm riskju li tizviluppa problema b’komponent jew li tehtieg
operazzjoni biex tissostitwixxi I-IPG jew il-lead(s). Peress li -OPTIMIZER
Smart Mini IPG tieghek mhuwiex apparat li jsostni I-hajja, x’aktarx li ma tkunx
friskju jekk l-apparat tieghek ma jahdimx kif mistenni.
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APPENDICI |

Immunita Elettromanjetika

Immunita Elettromanjetika tal-Vesta Charger

LINJI GWIDA U DIKJARAZZJONI TAL-MANIFATTUR — IMMUNITA
ELETTROMANJETIKA TAL-VESTA CHARGER

Prestazzjoni essenzjali tal-Vesta Charger:

. I-Vesta Charger m’ghandux jic¢argja I-OPTIMIZER Smart Mini IPG b’mod
mhux Xierag.

. Il-pazjent ghandu jigi mgharraf b’i¢¢argjar mhux xieraq jew permezz ta’ messagg
esplic¢itu, jew permezz tan-nuqgas ta’ messagg mistenni mill-Vesta Charger

Il-Vesta Charger, parti mis-Sistema Mini Smart OPTIMIZER, huwa mahsub ghall-uzu
fambijent elettromanijetiku kif specifikat hawn taht. ll-klijent jew I-utent tal-Vesta Charger irid
jizgura li jintuza fl-ambjent specifikat.

II-livelli tat-test isegwu r-rakkomandazzjonijiet tal-FDA ghall-ambjent domestiku skont
“ll-Konsiderazzjonijiet tad-Disinn ghall-Apparat Mahsub ghall-Uzu Domestiku - Gwida
ghall-Persunal tal-Industrija u tal-Amministrazzjoni tal-lkel u tad-Droga”, I-24 ta’ Novembru, 2014

elettrostatiku
skont it-tifsira ta’
IEC 61000-4-2

+8kV

Skariku fl-Arja:
+2kV,£4kV,
+8kV, ux15kV

+8kV

Skariku fl-Arja:
+2KkV, £4kV,
+8kV,u=x15kV

Test tal- Livell tat-test IEC Livell ta’ Ambjent elettromanjetiku -
immunita 60601-1-2:2014 konformita linji gwida
Skariku Skariku ta’ Kuntatt: | Skariku ta’ Kuntatt: | Il-pavimenti ghandhom ikunu

tal-injam, konkrit jew madum
tac-¢eramika. Jekk il-
pavimenti jkunu koperti
b’'materjal sintetiku, I-umdita
relattiva ghandha tkun ta’
30% jew aktar.

Kurrenti elettrici

transitorji rapidi /
tifgigh kif definiti
fl-IEC 61000-4-4

+ 2 kV ghall-prowista
tal-elettriku mill-mains

+ 1 kV ghal-linji
tal-kurrent tad-
dhul/tal-hrug

+ 2 kV ghall-prowista
tal-elettriku mill-mains

+ 1 kV ghal-linji
tal-kurrent tad-
dhul/tal-hrug

Il-kwalita tal-elettriku
tal-mains ghandha tkun dik ta’
kura tas-sahha tipika fid-dar,
ta’ negozju, jew ta’ ambjent
ta’ sptar.

Thaddimx muturi jew taghmir
elettriku iehor storbjuz fuq
l-istess ¢irkwit tal-mains i
fugu hemm il-Vesta Charger.

Tlugh fil-vultagg
tal-linja AC

kif definit

fl-IEC 61000-4-5

Linja-ghal-Ert
+2KkV,;
Linja-ghal-Linja = 1 kV

Linja-ghal-Ert
+2kV,
Linja-ghal-Linja + 1 kV

Il-kwalita tal-elettriku
tal-mains ghandha tkun dik ta
kura tas-sahha tipika fid-dar,
ta’ negozju, jew ta’ ambjent
ta’ sptar.

3
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Tnagqqis fil-
vultagg,
interruzzjonijiet
gosra u
varjazzjonijiet
fil-vultagg fuq linji
tal-input
tal-provvista
tal-energija kif
definiti fl-

IEC 61000-4-11

Tnaqqis: Tnaqqis
ta’ 100 % ghal
0.5/1 ¢iklu

Tnaqqis ta’ 30 %
ghal 25/30 ¢iklu

Interruzzjonijiet:
Tnaqqis ta’ 100 %
ghal 250/300 ¢iklu

Tnaqgqis: Tnaqqis
ta’ 100 % ghal
0.5/1 ¢iklu

Tnaqgqis ta’ 30 %
ghal 25/30 ¢iklu

Interruzzjonijiet:
Tnaqqis ta’ 100 %
ghal 250/300 ¢iklu

Il-kwalita tal-elettriku tal-
mains ghandha tkun dik ta’
kura tas-sahha tipika fid-dar,
ta’ negozju, jew ta’ ambjent
ta’ sptar.

Nota: Jekk l-utent tal-Vesta
Charger jehtieg thaddim bla
interruzzjoni waqt
interruzzjonijiet tal-mains tal-
energija, huwa rakkomandat li
I-Vesta Charger jithaddem
minn provvista tal-energija
minghajr interruzzjoni.

Kampijiet
manijetici tal-
frekwenza tal-
linja tal-elettriku
(50/60 Hz) kif

3 A/m

3 A/m

Il-kampijiet manjetici tal-
frekwenza tal-linja tal-energija
(50/60 Hz) ghandhom ikunu
flivelli mistennija fambjent
tipiku ta’ kura tas-sahha fid-

definiti fl- dar, ta’ negozju jew ta’ sptar.
IEC 61000-4-8

RF kondotta kif 3Vr.m.sbarral- 3Vr.m.s barral- Taghmir tal-'komunike_lzzjoni
definit fl-IEC meded tar-radju meded tar-radju RF portabbli u mobbli

61000-4-6:2013

industrijali,
xjentifici u medici
(ISM) u tad-
dilettanti bejn

0.15 MHz u

80 MHz, 6 Vr.m.s.
fil-meded tar-radju
ISM u tad-dilettanti
bejn 0.15 MHz u
80 MHz

industrijali,
xjentifici u medici
(ISM) u tad-
dilettanti bejn

0.15 MHz u

80 MHz, 6 Vr.m.s.
fil-meded tar-radju
ISM u tad-dilettanti
bejn 0.15 MHz u
80 MHz

RF irradjata kif
definit fl-IEC
61000-4-3: 2006
+Al: 2007

+A2: 2010

10 V/m: Frekwenzi
80 MHz sa

2.7 GHz u
minghajr wajers

10 V/m: Frekwenzi
80 MHz sa

2.7 GHz u
minghajr wajers

m’ghandux jintuza eqreb
minn kwalunkwe parti tal-
apparat, inkluzi kejbils,
mid-distanza ta’ separazzjoni
rakkomandata kkalkulata
mill-ekwazzjoni applikabbli
ghall-frekwenza
tat-trazmettitur.

Distanza ta’ separazzjoni
rakkomandata:

d=1.17VP

d=1.17VP 80 MHz sa
800 MHz

d =2.33VP 800 MHz sa
25GHz

Fejn “P” hija I-qawwa
massima tal-output tat-
trazmettitur fwatts (W) skont
il-manifattur tat-trazmettitur u
“d” hija d-distanza ta’
separazzjoni rakkomandata
fmetri (m).

ll-qawwiet tal-kamp minn
trazmettituri RF fissi, kif
determinati minn stharrig
elettromanjetiku tas-sit, “a”
ghandu jkun ingas mil-livell ta’
konformita fkull medda ta’
frekwenza “b”.
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Jista’ jkun hemm interferenza
qrib taghmir immarkat
bis-simbolu li gej:

©)

a - ll-gawwiet tal-kamp minn trazmettituri fissi, bhal stazzjonijiet bazi ghal telefowns bir-radju
(¢ellulari/minghajr wajers) u radjijiet mobbli tal-art, radji dilettanti, xandir tar-radju AM u FM u
xandir televiziv ma jistghux jigu mbassra teoretikament bi precizjoni. Ghandu jigi kkunsidrat
stharrig elettromanjetiku tas-sit sabiex jigi vvalutat I-ambjent elettromanjetiku minhabba
trazmettituri RF fissi. Jekk il-qawwa tal-kamp imkejla fil-post fejn jintuza I-Vesta Charger
tagbez il-livell applikabbli ta’ konformita RF hawn fug, il-Vesta Charger ghandu jigi
mmonitorjat biex jigi zgurat |-operat normali. Jekk tigi osservata funzjoni anormali, jistghu
jkunu mehtiega mizuri addizzjonali, bhar-rilokazzjoni tal-Vesta Charger.

b - Ghal frekwenzi fil-medda ta’ 150 kHz sa 80 MHz, il-qawwa tal-kamp ghandha tkun ingas
minn 3 V/m.

Distanzi ta’ Separazzjoni Rakkomandati bejn Taghmir tal-Komunikazzjoni
RF Portabbli u Mobbli u I-Vesta Charger

Distanzi ta’ separazzjoni rakkomandati bejn taghmir tal-komunikazzjoni RF
portabbli u mobbli u I-Vesta Charger

II-Vesta Charger ghandu jintuza fambjent elettromanjetiku b’hoss RF irradjat limitat.
lI-klijent jew |-utent tal-Vesta Charger jista’ jghin biex jipprevjeni l-interferenza
elettromanjetika billi jzomm id-distanza minima bejn it-taghmir tal-komunikazzjoni RF
portabbli u mobbli (trazmettituri) u I-Vesta Charger rakkomandata hawn taht, li hija
determinata mill-energija tal-output massima tat-taghmir tal-komunikazzjoni.

Distanza ta’ separazzjoni mqassma skont il-frekwenza
- tat-trazmettitur (m)
Energija tal-output
massima nominali 150 kHz sa 80 MHz sa
tat-trazmettitur 80 MHz! 800 MHz* 800 '\31225232\/'3 GHz
(W) d=1.17P d=1.17"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

Ghal trazmettituri b’energija tal-output massima nominali mhux elenkata hawn fuqg,
id-distanza ta’ separazzjoni rakkomandata “d” fmetri (m) tista’ tigi stmata billi tintuza
|-ekwazzjoni applikabbli ghall-frekwenza tat-trazmettitur, fejn “P” hija l-energija tal-output
massima nominali tat-trazmettitur fwatts (W) specifikat mill-manifattur tat-trazmettitur.

1 F'80 MHz u 800 MHz, tapplika l-oghla medda ta’ frekwenza.

Nota: Dawn il-linji gwida jistghu ma japplikawx ghall-konfigurazzjonijiet kollha. II-
propagazzjoni elettromanjetika hija affettwata minn assorbiment u riflessjoni minn bini,
oggetti u nies.
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Immunita Elettromanjetika tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG

LINJI GWIDA U DIKJARAZZJONI TAL-MANIFATTUR — IMMUNITA
ELETTROMANJETIKA TAL-GENERATUR TAL-IMPULSI IMPJANTABBLI OPTIMIZER

SMART MINI

L-OPTIMIZER Smart Mini IPG, parti mis-Sistema OPTIMIZER Smart Mini huwa mahsub ghal
uzu fambjent elettromanjetiku kif specifikat hawn taht. Il-pazjent impjantat bl-OPTIMIZER
Smart Mini IPG ghandu jizgura li dan jintuza fl-ambjent specifikat.

Prestazzjoni Essenzjali tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG:

L-IPG ghandu jkun jista’ jahdem b’settings siguri. Huwa permess li dawn is-settings
jiddizattivaw l-istimulazzjoni ta’ CCM.2
NOTA: F’kaz ta’ emergenza, it-tqeghid ta’ kalamita tal-pacemaker fuq is-sit tal-impjant ta’
OPTIMIZER Smart Mini IPG u z-zamma taghha vicin tal-apparat ghal mill-ingas zewg cikli
kardijaci (2—-3 sekondi), ipoggi lill-F-OPTIMIZER Smart Mini IPG fil-Modalita Kalamita, bis-

sospensjoni tat-terapija ta’ CCM.

Test tal-immunita®

Livell tat-test

Livell ta’
konformita

Ambjent elettromanjetiku —

linji gwida®

1ISO 14117:2019
Klawzola 4.2 —
Kurrent indott
fil-lead — 16.6 Hz sa
20 kHz

Test1u Test2
skont l-istandard

Il-kurrent indott
fil-lead ma
jagbizx il-limiti
ghat-Test1 u
t-Test 2 ghal
kull standard

ISO 14117:2019

Skont il-klawzoli

Ma jurix hsara li

Klawzola 4.3 - 4.3.2.1,43.22,u tippersisti wara
Protezzjoni minn 4.3.2.3 tal-istandard | t-tnehhija tas-
malfunzjoni sinjal tat-test
persistenti elettromanjetiku
attribwibbli ghal skont il-klawzoli
kampi 4.3.2.1,4.3.2.2,
elettromanjetici u4.3.23
ambjentali tal-istandard
ISO 14117:2019 Skont |-istandard IZzomm il-
Klawzola 4.4 - prestazzjoni
Protezzjoni minn essenzjali?
hsara kkawzata skont
minn espozizzjoni l-istandard
temporanja ghal
sorsi ta’ CW
ISO 14117:2019 Skont il-klawzoli Izomm il-
Klawzola 4.5 - 45.2,45.3,45.4 prestazzjoni
Protezzjoni mill- essenzjali?
issensjar ta’ EMI skont il-klawzoli
bhala sinjali kardijaci 452,453,
454

Fittex il-parir tat-tabib tieghek
jew ta’ fornitur tas-sahha
kwalifikat iehor dwar il-
Kundizzjonijiet Ambjentali

UzZa kawtela
fil-vicinanza ta’
taghmir li jiggenera
kampi elettrici jew
elettromanjetici
gawwija.

Tidholx fzona bi
twissijiet imwanhhla li
jaghtu parir lil
pazjenti
b’pacemaker

(jew pazjenti b'tipi
ohra ta’ apparat
impjantabbli) biex
ma jersqux | hemm.

Jista’ jkun hemm
interferenza qrib

taghmir immarkat
bis-simbolu li gej:

()
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ISO 14117:2019
Klawzola 4.6 -
Protezzjoni minn
kampi manjetici
static¢i b'densita
tal-flusssal mT

Skont I-istandard

It-thaddim
tal-apparat
mhuwiex
affettwat skont
l-istandard

Zomm 6 pulzieri (15-il cm)
distanza bejn il-kalamiti
domestici jew oggetti li fihom
il-kalamiti (ez. headphones,
taghmir tal-ezercizzju li fih
il-kalamiti, e¢¢.) u l-impjant

ISO 14117:2019
Klawzola 4.7 -
Protezzjoni minn
kampi manjetici
static¢i b'densita
tal-fluss sa 50 mT

Skont I-istandard

Ma jurix hsara li
tippersisti wara
t-tnehhija mill-
kamp skont
l-istandard

Fittex il-parir tat-tabib tieghek
jew ta’ fornitur tas-sahha
kkwalifikat iehor dwar ir-
Rezonanza Manjetika
(NMR), Immagni bir-
Rezonanza Manjetika (MRI)

. Oqghod attent
fil-vicinanza ta’
taghmir li jiggenera
kampi manjetici
b’sahhithom.

e  Tidholx fzona bi
twissijiet imwahhla li
jaghtu parir lil
pazjenti
b’pacemaker
(jew pazjenti b'tipi
ohra ta’ apparat
impjantabbli) biex
ma jersqux | hemm.

ISO 14117:2019
Klawzola 4.8 -
Protezzjoni minn
esponiment ghal
kamp manjetiku AC
fil-medda ta’ 1 kHz
sa 140 kHz

Skont I-istandard

Ma jurix hsara li
tippersisti wara
t-tnehhija mill-
kamp skont
l-istandard

Fittex il-parir tat-tabib tieghek
jew fornitur iehor tas-sahha
kwalifikat rigward il-
Kundizzjonijiet Ambjentali,
Makkinarju Industrijali, u I-
Apparat Domestiku.

e Uzakawtela fil-
vi¢inanza ta’ taghmir
li jiggenera kampi
manjeti¢i gawwija
minn kurrent
alternanti (AC).

e  Tidholx fZzona bi
twissijiet imwahhla li
jaghtu parir lil pazjenti
b’pacemaker
(jew pazjenti b'tipi
ohra ta’ apparat
impjantabbli)
biex ma
jersqux’l hemm.
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1ISO 14117:2019
Klawzola 4.9 -
Rekwiziti tat-test
ghall-medda ta’
frekwenza ta’
385MHz< f

< 3000 MHz

Skont I-istandard

Tahdem kif
ghamlet qabel
it-test minghajr
aktar
aggustament
wara |-
applikazzjoni
tas-sinjal
tat-test skont
l-istandard

Fittex il-parir tat-tabib tieghek
jew ta’ fornitur tas-sahha
kwalifikat iehor rigward
Apparat li Jittrazmetti u
Telefowns Cellulari

u Mowbajls

. Uza kawtela fil-
vi¢inanza ta’ taghmir
li iggenera kampijiet
gawwija ta’
frekwenza tar-radju.

. Tidholx fzona bi
twissijiet imwahnla li
jaghtu parir lil
pazjenti
b’pacemaker (jew
pazjenti b'tipi ohra ta’
apparat impjantabbli)
biex ma jersqux’l
hemm.

. Jista’ jkun hemm
interferenza grib
taghmir immarkat
bis-simbolu li gej:

)

ISO 14117:2019
Klawzola 5 - Ittestjar
| fug minn
frekwenza ta’

3,000 MHz

L-istandard ma jehtiegx
ittestjar ta’ apparati 'l fug
minn 3 GHz.

Kampijiet
elettromanijetici >

3 GHz mhumiex
mistennija i
jinterferixxu mal-operat
tal-apparat minhabba
l-protezzjoni akbar
tal-apparat moghtija
mill-attenwazzjoni
tal-kompartiment u t-
tessut tal-gisem fi
frekwenzi microwave,
il-prestazzjoni
mistennija tal-
karatteristici ta’ kontroll
ta’ EMI implimentati
biex jissodisfaw ir-
rekwiziti ta’ frekwenza
aktar baxxa, u
s-sensittivita mnaggsa
ta’ Cirkwiti fi

frekwenzi microwave.

Mhux
Applikabbli

Evita I-esponiment dirett ghal-
lobu prin¢ipali ta’ radar ta’
gawwa gholja u raggi
microwave ta’
komunikazzjoni.
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ISO 14117:2019
Klawzola 6.1 -
Protezzjoni tal-
apparat minn hsara
kkawzata minn
esponiment
kirurgiku ghal
frekwenza gholja

Skont I-istandard

Ma jurix hsara li
tippersisti wara
t-tnehhija tas-
sinjal tat-test
elettromanjetiku
skont l-istandard

Informa lit-tabib tieghek jew
fornitur tas-sahha kkwalifikat
iehor li ghandek impjant ta’
OPTIMIZER Smart Mini IPG
u li ghandhom jikkonsultaw
I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu tal-
IPG dwar |-Elettrokawterija u
I-Ablazzjoni bl-RF

ISO 14117:2019
Klawzola 6.2
Protezzjoni tal-
apparat minn hsara
kkawzata minn
defibrillaturi esterni

Skont Il-istandard

Ma jurix hsara li
tippersisti wara
t-tnehhija tas-
sinjal tat-test
elettromanjetiku
skont |-istandard

Informa lit-tabib tieghek jew
fornitur tas-sahha kkwalifikat
iehor li ghandek impjant tal-
OPTIMIZER Smart Mini IPG
u li ghandhom jikkonsultaw I-
Istruzzjonijiet ghall-Uzu tal-
IPG dwar id-Defibrillazzjoni
u |-Kardjoverzjoni

Sistemi
Rapprezentattivi
GTRI E3 ta’ Sigurta
u Logistika
(Sorveljanza ta’
oggetti elettronici,
ditekters tal-metall,
RFID)

Skont il-protokoll E3

Skont il-
protokoll E3

Fittex il-parir tat-tabib tieghek
jew ta’ fornitur tas-sahha
kwalifikat iehor dwar Sistemi
ta’ Kontra s-Serq tal-
Hwienet/Sistemi tal-Kontroll
tas-Sigurta tal-Ajruporti
Sistemi ta’ Sorveljanza
Elettronika tal-Oggetti (EAS,
Electronic Article
Surveillance), bhal dawk li
jinsabu fil-hwienet:

. Iddumx hdejn
sistema EAS ghal
aktar milli mehtieg.

. Kun af li s-sistemi
EAS hafna drabi
huma mohbija jew
mghottija hdejn il-
hrug ghal negozji
bhal bejjiegha
bl-imnut.

. M’ghandekx tistrieh
mas-sensors
tas-sistema.

Passaggi li wiehed irid
jghaddi minnhom ghad-
detezzjoni tal-metall:

. M’ghandekx tieqaf
jew iddum gewwa
passagg ghad-
detezzjoni tal-
metall; ghandek
sempli¢iment timxi
minn gol-passagg
b’pass normali.
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Taghmir tal-identifikazzjoni
bil-frekwenza tar-radju (RFID,
radiofrequency identification)
li jiskennja:

e Zomm id-distanza
bejn |-unita tal-hajt
(taghmir li
jiskennja) u I-
apparat impjantat.

. M’'ghandekx tistrieh
mat-taghmir
li jiskennja.
Dizattivaturi tat-tikketti li
jahdmu bl-identifikazzjoni bil-
frekwenza tar-radju (RFID) u
tat-tikketti bil-prezz tal-oggetti:

e  Zomm distanza ta’
tul ta’ driegh mill-
wicc¢ tad-dizattivatur.

. M’'ghandekx tistrieh
mad-dizattivatur.

NOTI:

2 L-ebda stimulazzjoni mhux xierqa m’ghandha tinghata mill-OPTIMIZER Smart Mini IPG
(Twassil ta” CCM normali jew inibizzjoni tat-twassil ta CCM minhabba interferenza huma
permissibbli, izda attivazzjoni mhux xierqa tat-twassil ta” CCM b’interferenza mhix permessa).
b L-OPTIMIZER Smart Mini IPG mhuwiex pacemaker, CRT, jew apparat tat-tip ICD.
Ghaldagstant, il-kriterji tal-ISO 14117:2019 gew adattati biex ikunu applikabbli ghas-CCM.

¢ Din il-gwida m’ghandhiex titgies bhala s-sors esklussiv jew |-uniku wiehed ghal din
l-informazzjoni. L-ahjar prattika hija li tikkonsulta lill-manifattur originali tal-oggett
b’interferenza elettromanjetika potenzjali biex tivverifika kwalunkwe gwida specifika li
tikkoncerna |-operat u |-kompatibilita ma’ taghmir impjantabbli. Ghandek dejjem fittex il-parir
tat-tabib tieghek jew ta’ fornitur iehor tas-sahha kwalifikat dwar kwalunkwe mistogsija li jista’
jkollok dwar I-OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Emissjonijiet Elettromanijetici
Emissjonijiet Elettromanjeti¢i mill-Vesta Charger

[I-Vesta Charger irid jemetti energija elettromanjetika sabiex
iwettaq il-funzjoni mahsuba tieghu. Jista’ jigi affettwat taghmir
elettroniku li jkun fil-grib.

Twissija: ll-Vesta Charger ma jridx jintuza abbord ingenju tal-ajru.

Twissija: Ghandu jintalab permess mill-ekwipagg ta’
bastiment gabel ma jintuza I-Vesta Charger abbord bastiment.

47 CFR Parti 18 — Taghmir Industrijali, Xjentifiku u Mediku

LINJI GWIDA U DIKJARAZZJONI TAL-MANIFATTUR — EMISSJONIJIET
ELETTROMANJETICI TAL-VESTA CHARGER SKONT:

47 CFR Parti 18 — Taghmir Industrijali, Xjentifiku u Mediku

Il-Vesta Charger, parti mis-Sistema Mini Smart OPTIMIZER, huwa mahsub ghall-uzu
fambjent elettromanjetiku kif specifikat hawn taht. Il-klijent jew I-utent tal-Vesta Charger
irid jizgura li jintuza fl-ambjent specifikat.

Test tal-Emissjonijiet Konformita Ambjent
elettromanjetiku - linji
gwida
Emissjonijiet 18.307(b) Il-Vesta Charger irid
bil-Konduzzjoni jemetti energija

elettromanjetika sabiex
iwettaq il-funzjoni
mahsuba tieghu. Jista’ jigi
affettwat taghmir
elettroniku li jkun fil-grib

Emissjonijiet Irradjati 18.305(b)
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FCC 47 CFR 95 Subparti | - Servizz tal-Kkomunikazzjonijiet bir-Radju ta’
Apparat Mediku

LINJI GWIDA U DIKJARAZZJONI TAL-MANIFATTUR — EMISSJONIJIET
ELETTROMANJETICI TAL-VESTA CHARGER SKONT:

FCC - 47 CFR 95 Subparti | - Servizz tal-Komunikazzjonijiet bir-Radju ta’ Apparat Mediku

Il-Vesta Charger, parti mis-Sistema Mini Smart OPTIMIZER, huwa mahsub ghall-uzu
fambjent elettromanjetiku kif specifikat hawn taht. ll-klijent jew I-utent tal-Vesta Charger
irid jizgura li jintuza fl-ambjent specifikat.

Test tal-Emissjonijiet Konformita Ambjent
elettromanjetiku - linji
gwida
Tul tat-Trazmissjonijiet Konformi mal-klawzola Il-Vesta Charger irid
95.2557 jemetti energija
Monitoragg tal-Frekwenza Konformi mal-klawzola glettrom_Ia?Jetlka §ablex
95.2559 iwettaq il-funzjoni o
: mahsuba tieghu. Jista’ jigi
Precizjoni tal-Frekwenza Konformi mal-klawzola affettwat taghmir
95.2565 elettroniku li jkun fil-qgrib
EIRP Konformi mal-klawzola
95.2567(a)
Qawwa tal-Kamp Konformi mal-klawzola
95.2569
Bandwidth Konformi mal-klawzola
95.2573
Emissjonijiet Mhux Mixtiega | Konformi mal-klawzola
95.2579
Evalwazzjoni tal- Konformi mal-klawzola
Espozizzjoni Permissibbli 95.2585
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ETSI EN 301 839

LINJI GWIDA U DIKJARAZZJONI TAL-MANIFATTUR — EMISSJONIJIET
ELETTROMANJETICI TAL-VESTA CHARGER SKONT:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 - Impjanti Medici Attivi b’Qawwa Baxxa Hafna (ULP-AMI) u
Taghmir periferali assocjat (ULP-AMI-P) li joperaw fil-medda ta’ frekwenzi minn
402 MHz sa 405 MHz; Standard Armonizzat li jkopri r-rekwiziti essenzjali
tal-Artikolu 3.2 tad-Direttiva 2014/53/UE

Il-Vesta Charger, parti mis-Sistema Mini Smart OPTIMIZER, huwa mahsub ghall-uzu
fambjent elettromanijetiku kif specifikat hawn taht. ll-klijent jew I-utent tal-Vesta Charger
irid jizgura li jintuza fl-ambjent specifikat.

Test tal-Emissjonijiet

Konformita

Ambjent
elettromanjetiku - linji
gwida

Zball fil-Frekwenza

Konformi mal-klawzola 5.3.1

Bandwidth Okkupata

Konformi mal-klawzola 5.3.2

Output ta’ Energija

Konformi mal-klawzola 5.3.3

Emissjonijiet Mhux
Awtentici tat-Trazmettitur
(30 MHz sa 6 GHz)

Konformi mal-klawzola 5.3.4

Stabbilta tal-Frekwenza
fKundizzjonijiet ta’
Vultagg Baxx

Konformi mal-klawzola 5.3.5

Radjazzjoni Mhux Awtentika
tar-Ricevituri

Konformi mal-klawzola 5.3.6

I-Vesta Charger irid
jemetti energija
elettromanjetika sabiex
iwettaq il-funzjoni
mahsuba tieghu. Jista’ jigi
affettwat taghmir
elettroniku li jkun fil-grib
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ETSI EN 301 489-1 u ETSI EN 301 489-27

LINJI GWIDA U DIKJARAZZJONI TAL-MANIFATTUR — EMISSJONIJIET
ELETTROMANJETICI TAL-VESTA CHARGER SKONT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - L-istandard tal-Kompatibbilta ElettroManjetika (EMC)
ghat-taghmir u s-servizzi tar-radju; Parti 1: Rekwiziti tekni¢i komuni; Standard
Armonizzat ghall-Kompatibbilta ElettroManjetika

ETSI EN 301 489-27 - L-istandard tal-Kompatibbilta ElettroManjetika (EMC) ghat-
Medici Attivi b’Qawwa Baxxa Hafna (ULP-AMI) u taghmir periferali relatat
(ULP-AMI-P) li joperaw fil-medda ta’ frekwenzi minn 402 MHz sa 405 MHz; Standard
Armonizzat li jkopri r-rekwiziti essenzjali tal-Artikolu 3.1(b) tad-Direttiva 2014/53/UE

Il-Vesta Charger, parti mis-Sistema Mini Smart OPTIMIZER, huwa mahsub ghall-uzu
fambjent elettromanjetiku kif specifikat hawn taht. Il-klijent jew I-utent tal-Vesta Charger
irid jizgura li jintuza fl-ambjent specifikat.

Jista’ jkun hemm diffikultajiet potenzjali biex tigi zgurata I-kompatibbilta elettromanjetika
fambjenti ohra, minhabba interferenzi trazmessi kif ukoll minhabba interferenzi rradjati

Test tal-Emissjonijiet Konformita Ambjent
elettromanjetiku - linji
gwida
Emissjonijiet Irradjati Klassi B L-INTELIO Programmer
EN 55032:2012/AC:2013 bl-INTELIO Programming

Wand irid jemetti energija
elettromanjetika sabiex
iwettaq il-funzjoni
mahsuba tieghu. Jista’ jigi
affettwat taghmir
elettroniku li jkun fil-grib

Emissjonijiet bil- Klassi B L-INTELIO Programmer
Konduzzjoni bl-INTELIO Programming
EN 55032:2012/AC:2013 Wand irid jemetti energija

o - elettromanjetika sabiex
Emissjonijiet Armonici tal-AC | Klassi A iwettaq il-funzjoni

IEC 61000-3-2:2014 mahsuba tieghu. Jista’ jigi

Teptip tal-Vultagg Ghadda mill-parametri kollha | affettwat taghmir
IEC 61000-3-3:2013 elettroniku li jkun fil-grib.

It-taghmir tal-Klassi A huwa
taghmir adattat ghall-uzu fl-
istabbilimenti kollha ghajr
bini domestiku, u t-taghmir
tal-Klassi B huwa taghmir
adattat ghall-uzu fi
stabbilimenti domestici u fi
stabbilimenti direttament
konnessi ma’ network ta’
prowvista tal-energija
b'vultagg baxx li jforni

bin uzat ghal

skopijiet domestici.
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IEC 60601-1-2 2014

LINJI GWIDA U DIKJARAZZJONI TAL-MANIFATTUR - EMISSJONIJIET
ELETTROMANJETICI TAL-VESTA CHARGER SKONT:

IEC 60601-1-2 2014, Edizzjoni 4.0 - Taghmir elettriku mediku - Parti 1-2: Rekwiziti
generali ghal sigurta bazika u prestazzjoni essenzjali - Standard Kollaterali:
Disturbi elettromanijetici - Rekwiziti u testijiet

II-Vesta Charger, parti mis-Sistema Mini Smart OPTIMIZER, huwa mahsub ghall-uzu
fambjent elettromanijetiku kif specifikat hawn taht. lI-klijent jew I-utent tal-Vesta Charger
irid jizgura li jintuza fl-ambjent specifikat.

Jista’ jkun hemm diffikultajiet potenzjali biex tigi zgurata |I-kompatibbilta elettromanjetika
fambjenti ohra, minhabba interferenzi trazmessi kif ukoll minhabba interferenzi rradjati

Test tal-Emissjonijiet

Konformita

Ambjent
elettromanjetiku —
linji gwida

Emissjonijiet Irradjati
CISPR 11: 2009 + A1:2010

Grupp 1, Klassi B

II-Vesta Charger irid
jemetti energija
elettromanjetika sabiex
iwettaq il-funzjoni
mahsuba tieghu. Jista’ jigi
affettwat taghmir
elettroniku li jkun fil-grib.

Emissjonijiet bil- Grupp 2
Konduzzjoni

CISPR 11: 2009 + A1:2010;

FCC 18

Emissjonijiet Armonici tal-AC | Klassi A

IEC 61000-3-2:2014

Teptip tal-Vultagg
IEC 61000-3-3:2013

Ghadda mill-parametri kollha

II-Vesta Charger irid
jemetti energija
elettromanjetika sabiex
iwettaq il-funzjoni
mahsuba tieghu. Jista’ jigi
affettwat taghmir
elettroniku li jkun fil-grib.

It-taghmir tal-Klassi A
huwa taghmir adattat
ghall-uzu fl-istabbilimenti
kollha ghajr bini
domestiku, u t-taghmir tal-
Klassi B huwa taghmir
adattat ghall-uzu fi
stabbilimenti domestici u fi
stabbilimenti direttament
konnessi ma’ network ta’
provvista tal-energija
b’vultagg baxx li jforni

bini uzat ghal

skopijiet domestici.

47




Emissjonijiet Elettromanjetic¢i mill-OPTIMIZER Smart Mini IPG

L-OPTIMIZER Smart Mini IPG irid jemetti energija
elettromanjetika sabiex iwettaq il-funzjoni mahsuba tieghu meta
jikkomunika mal-Intelio Programmer jew il-Vesta Charger.
Jista’ jigi affettwat taghmir elettroniku li jkun fil-grib.

FCC 47 CFR 95 Subparti | - Servizz tal-Komunikazzjonijiet bir-Radju ta’

Apparat Mediku

LINJI GWIDA U DIKJARAZZJONI TAL-MANIFATTUR — EMMISJONIJIET
ELETTROMANJETICI TAL-OPTIMIZER SMART MINI IPG SKONT:

FCC - 47 CFR 95 Subparti | - Servizz tal-Komunikazzjonijiet bir-Radju ta’ Apparat Mediku

II-Generatur tal-Impulsi Impjantabbli OPTIMIZER Smart Mini, parti mis-Sistema
OPTIMIZER Smart Mini huwa mahsub ghal uzu fambjent elettromanijetiku kif specifikat
hawn taht. ll-pazjent impjantat bil-Generatur tal-Impulsi Impjantabbli OPTIMIZER Smart
Mini ghandu jizgura li dan jintuza fl-ambjent specifikat.

Test tal-Emissjonijiet

Konformita

Ambjent elettromanjetiku -
linji gwida

Tul tat-Trazmissjonijiet

Konformi mal-klawzola
95.2557

Monitoragg tal-Frekwenza

Konformi mal-klawzola
95.2559

Precizjoni tal-Frekwenza

Konformi mal-klawzola
95.2565

EIRP

Konformi mal-klawzola
95.2567(a)

Qawwa tal-Kamp

Konformi mal-klawzola
95.2569

Bandwidth

Konformi mal-klawzola
95.2573

Emissjonijiet Mhux Mixtiega

Konformi mal-klawzola
95.2579

Evalwazzjoni tal-
Espozizzjoni Permissibbli

Konformi mal-klawzola
95.2585

L-OPTIMIZER Smart Mini
IPG irid jemetti energija
elettromanjetika sabiex
iwettaq il-funzjoni
mahsuba tieghu meta
jikkomunika mal-Intelio
Programmer jew il-Vesta
Charger. Jista’ jigi
affettwat taghmir
elettroniku li jkun fil-grib.
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ETSI EN 301 839

LINJI GWIDA U DIKJARAZZJONI TAL-MANIFATTUR — EMMISJONIJIET
ELETTROMANJETICI TAL-OPTIMIZER SMART MINI IPG SKONT:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 - Impjanti Medici Attivi b’Qawwa Baxxa Hafna (ULP-AMI) u
Taghmir periferali assocjat (ULP-AMI-P) |i joperaw fil-medda ta’ frekwenzi minn 402
MHz sa 405 MHz; Standard Armonizzat li jkopri r-rekwiziti essenzjali tal-Artikolu 3.2

tad-Direttiva 2014/53/UE

I-Generatur tal-lmpulsi Impjantabbli OPTIMIZER Smart Mini, parti mis-Sistema

OPTIMIZER Smart Mini huwa mahsub ghal uzu fambjent elettromanjetiku kif specifikat
hawn taht. ll-pazjent impjantat bil-Generatur tal-Impulsi Impjantabbli OPTIMIZER Smart
Mini ghandu jizgura li dan jintuza fl-ambjent specifikat.

Test tal-Emissjonijiet

Konformita

Ambjent
elettromanjetiku - linji
gwida

Zball fil-Frekwenza

Konformi mal-klawzola 5.3.1

Bandwidth Okkupata

Konformi mal-klawzola 5.3.2

Output ta’ Energija

Konformi mal-klawzola 5.3.3

Emissjonijiet Mhux
Awtentici tat-Trazmettitur
(30 MHz sa 6 GHz)

Konformi mal-klawzola 5.3.4

Stabbilta tal-Frekwenza
fKundizzjonijiet ta’
Vultagg Baxx

Konformi mal-klawzola 5.3.5

Radjazzjoni Mhux Awtentika
tar-Ricevituri

Konformi mal-klawzola 5.3.6

L-OPTIMIZER Smart Mini
IPG irid jemetti energija
elettromanjetika sabiex
iwettaq il-funzjoni
mahsuba tieghu meta
jikkomunika mal-Intelio
Programmer jew il-Vesta
Charger. Jista’ jigi
affettwat taghmir
elettroniku li jkun fil-grib.
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ETSI EN 301 489-1 u ETSI EN 301 489-27

LINJI GWIDA U DIKJARAZZJONI TAL-MANIFATTUR — EMMISJONIJIET
ELETTROMANJETICI TAL-OPTIMIZER SMART MINI IPG SKONT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - L-istandard tal-Kompatibbilta ElettroManjetika (EMC)
ghat-taghmir u s-servizzi tar-radju; Parti 1: Rekwiziti tekni¢i komuni; Standard
Armonizzat ghall-Kompatibbilta ElettroManjetika

ETSI EN 301 489-27 - L-istandard tal-Kompatibbilta ElettroManjetika (EMC) ghat-
Medici Attivi b’Qawwa Baxxa Hafna (ULP-AMI) u taghmir periferali relatat (ULP-
AMI-P) li joperaw fil-medda ta’ frekwenzi minn 402 MHz sa 405 MHz; Standard
Armonizzat li jkopri r-rekwiziti essenzjali tal-Artikolu 3.1(b) tad-Direttiva 2014/53/UE

II-Generatur tal-Impulsi Impjantabbli OPTIMIZER Smart Mini, parti mis-Sistema
OPTIMIZER Smart Mini huwa mahsub ghal uzu fambjent elettromanijetiku kif specifikat
hawn taht. ll-pazjent impjantat bil-Generatur tal-Impulsi Impjantabbli OPTIMIZER Smart
Mini ghandu jizgura li dan jintuza fl-ambjent specifikat.

Test tal-Emissjonijiet Konformita Ambjent
elettromanjetiku —
linji gwida
Emissjonijiet Irradjati Klassi B L-OPTIMIZER Smart Mini
EN 55032:2012/AC:2013 IPG irid jemetti energija

elettromanjetika sabiex
iwettaq il-funzjoni
mahsuba tieghu meta
jikkomunika mal-Intelio
Programmer jew il-Vesta
Charger. Jista’ jigi
affettwat taghmir
elettroniku li jkun fil-grib.

Teknologija Minghajr Wajers

Tintuza teknologija RF minghajr wajers fil-komunikazzjoni bejn
il-Generatur tal-lmpulsi Impjantabbli (IPG) OPTIMIZER Smart Mini u
I-Vesta Charger. Dan isehh permezz ta’ kanal kriptat fuq kollegament
RF li jikkonforma mar-rekwiziti tas-Sistema ta’ Komunikazzjoni ta’
Impjant Mediku (MICS) (medda specifikata sa 2 m, 402—-405 MHz)
tal-Medda ta’ Frekwenza MedRadio.

It-teknologija RF minghajr wajers tintuza wkoll ghat-trazmissjoni
tal-energija b’'mod transkutanju mill-Vesta Charger biex tic¢argja

I-OPTIMIZER Smart Mini IPG bil-frekwenza ISM 13.56 MHz. ll-medda

tat-trazmissjoni hija specifikata fmassimu ta’ 4 cm bejn il-kojl
tac-Charger u I-kojl li jir¢ievi I-IPG. ll-kontroll fuq il-process tal-
iccargjar, kif ukoll il-komunikazzjonijiet ta’ messaggi ta’ twissija
mill-IPG lic-Charger isiru fuq il-kanal kriptat tal-MICS.
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Specifikazzjonijiet Nominali Minghajr Wajers tal-Vesta Charger

Karatteristika Nominali
MICS MedRadio

Medda ta’ Frekwenzi 402 — 405 MHz Servizz tal-Komunikazzjoni
ta’ Impjant Mediku (MICS)

Servizz tal-Komunikazzjoni bir-Radju ta’
Apparat Mediku (MedRadio)

Bandwidth < 145 kHz
Modulazzjoni FSK

Qawwa Rradjata <25 uW E.LLR.P.
Medda 0 sa mill-ingas 1.5 m

Trasferiment tal-Energija B’Mod Transkutanju
Medda ta’ Frekwenzi 13.56 MHz

Medda ta’ frekwenzi tar-radju industrijali,
xjentifika u medika (ISM)

Bandwidth <0.014 MHz

Modulazzjoni Amplitudni (bil-mod biex jigi ottimizzat |-
akkoppjar, l-ebda data trazmessa)

Qawwa Rradjata <0.6W

Medda 5 mm sa 40 mm

Specifikazzjonijiet Nominali Minghajr Wajers tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG

Karatteristika Nominali
OPTIlink MICS MedRadio
Medda ta’ Frekwenzi 402 - 405 MHz Servizz tal-Komunikazzjoni

ta’ Impjant Mediku (MICS)

Servizz tal-Komunikazzjoni bir-Radju ta’
Apparat Mediku (MedRadio)

Bandwidth < 145 kHz
Modulazzjoni FSK

Qawwa Rradjata <25 uW E.LR.P.
Medda 0 sa mill-ingas 1.5 m
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Kwalita tas-Servizz (QoS) ghall-Komunikazzjonijiet bejn
il-Vesta Charger u I-OPTIMIZER Smart Mini IPG

MedRadio fit-teknologija minghajr wajers tal-medda
sekondarja tal-MICS (402 sa 405 MHz) jippermetti
[-komunikazzjoni bejn I-OPTIMIZER Smart Mini IPG u |-Vesta
Charger. Ir-rekwiziti ghall-Kwalita tas-Servizz (QoS) ivarjaw
skont I-ambjent tal-uzu (sala tal-operazzjoni, kamra tal-irkupru,
klinika u ambjent tad-dar).

[I-Vesta Charger jibda billi juri I-iskrins tat-TnizZil tad-Data
tal-IPG u tat-Tnizzil b’'Success tad-Data tal-IPG:

.%J

Wara li jitlesta t-tnizzil tad-data, jintwera I-iskrin tal-Istatus
tal-1¢¢argjar tal-IPG mill-Vesta Charger:

L-ikona tal-Livell tal-Akkoppjar (ﬂ), li n-numru taghha ta’
linji mixghula huwa proporzjonali ghall-prossimita tal-wand
tal-iccargjar mal-OPTIMIZER Smart Mini IPG impjantat,

hija indikattiva tal-Kwalita tas-Servizz (QoS) ghall-konnessjoni
minghajr wajers tat-trazmissjoni tal-energija transkutanja.
ll-wand tal-ic¢cargjar ghandha tigi ppozizzjonata mill-gdid
sakemm jixeghlu mill-ingas 2 linji tal-ikona tal-Livell
tal-Akkoppijar, li jindika QoS suffi¢jenti ghall-iccargjar
tal-OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Linja wahda mixghula tindika QoS degradat li jista’ jehtiegd hin
itwal ta’ ¢¢argjar. L-ebda linja tixghel fuq I-ikona tal-Livell
tal-Akkoppjar akkumpanjati minn hoss ta’ beep li jinstema’
jindikaw pozizzjonament hazin tal-wand tal-ic¢argjar.

Jekk il-wand tal-ic¢argjar ma tigix ippozizzjonata fuq is-sit
tal-impjant tieghek fi Zmien 20 sekonda, il-Vesta Charger
idoqq 3 hsejjes ta’ beep twal, juri I-iskrin ta’ Zball fl-Akkoppjar
tal-1¢cargjar tal-IPG, u mbaghad jintefa.

Minbarra l-i¢¢argjar tal-OPTIMIZER Smart Mini, il-Vesta
Charger iservi wkoll bhala mezz biex il-pazjent jirCievi
messaggi dwar twissijiet u kundizzjonijiet ohra. Il-Vesta
Charger huwa kkonfigurat biex jikkomunika mal-OPTIMIZER
Smart Mini IPG tal-ingas darba kuljum. Din il-komunikazzjoni
ssehh kull meta |-IPG ikun fdistanza ta’ 1.5 m (5 piedi)
mill-Vesta Charger ghal ftit minuti.

Jekk il-Vesta Charger u I-OPTIMIZER Smart Mini IPG ma
jikkomunikawx f'perjodu ta’ zmien programmabbli, il-pazjent
jista’ jara I-iskrin ta’ twissija “Zmien Twil Minghajr Tnizzil ta’
Data mill-IPG” muri mill-Vesta Charger:

F’dan il-kaz, il-pazjent ghandu jipprova jic¢argja I-OPTIMIZER
Smart Mini IPG tieghu bil-Vesta Charger tieghu.

Jekk il-pazjent ikun jista’ jic¢argja l-apparat impjantat tieghu
b’sucéess, I-iskrin tat-twissija m’ghandux jibga’ jintwera
mill-Vesta Charger. Jekk it-tentattiv biex jigi ¢cargjat
[-OPTIMIZER Smart Mini IPG bil-Vesta Charger ma jirnexxix,
ghandu jigi kkuntattjat ir-rapprezentant ta’ Impulse Dynamics.
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Soluzzjoni ghal Problemi fil-Konnessjoni Minghajr Wajers
bejn [-OPTIMIZER Smart Mini IPG u I-Vesta Charger

Jekk ikollok problemi biex tistabbilixxi konnessjoni minghajr
wajers bejn -OPTIMIZER Smart Mini IPG u I-Vesta Charger,
ipprova dan li gej:

e Kull meta I-Vesta Charger ma jkunx ged jintuza biex
jiccargja I-OPTIMIZER Smart Mini IPG tieghek,
dan ghandu jitgieghed f'zona ffrekwentata mill-pazjent
(ez., fuq il-kommodina fil-kamra tas-sodda), imgabbad
mal-AC Adapter tieghu, u I-AC Adapter ipplaggjat
mal-plakka tal-hajt. Dan se jizgura komunikazzjonijiet
regolari bejn I-OPTIMIZER Smart Mini IPG u
[-Vesta Charger.

o Ti¢caqglagx waqt il-process tal-ic¢argjar jew
tat-trasferiment tad-data.

¢ Nagqas id-distanza bejn l-apparati.
e Mexxi l-apparati biex ikunu fil-linja tal-vista.

¢ Nehhi l-apparat minn hdejn apparat iehor li jista’ jkun
ged jikkawza interferenza.

e Thaddimx apparat iehor minghajr wajers (jigifieri,
programmers ghal apparati ohra, laptop, tablet,
mowbajl, jew telefown minghajr wajers) fl-istess hin.

e Stenna ftit minuti u erga’ pprova kkonnettja.

NOTA: Taghmir tal-komunikazzjoni minghajr wajers,

bhal taghmir tan-network tad-dar minghajr wajers, mowbaijls u
telefowns u minghajr wajers, u tablets, jista’ jaffettwa I-kwalita
tal-konnessjoni minghajr wajers.

54



INFORMAZZJONI IMPORTANTI:

Elettrofisjologista:

Indirizz:

Belt:

Pajjiz: Kodi¢i Postali:

Nru tat-Telefown:

Kardjologu:

Indirizz:

Belt:

Pajjiz: Kodi¢i Postali:

Nru tat-Telefown:

Sptar:

Indirizz:

Belt:

Pajjiz: Kodi¢i Postali:

Nru tat-Telefown:




Medikazzjonijiet:

Generatur tal-Impulsi Impjantabbli OPTIMIZER Smart Mini

Nru tal-Mudell:

Nru tas-Serje:

Nru tal-Mudell tal-Lead 1: S/IN

Nru tal-Mudell tal-Lead 2: SIN

Nru tal-Mudell tal-Lead 3: SIN




NOTI:




