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WAZNA INFORMACJA MEDYCZNA

Kazdy powazny incydent nalezy zgtasza¢ producentowi, firmie Impulse
Dynamics, wysytajgc wiadomos¢ e-mail na adres
QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Zgodnie z rozporzgdzeniem
MDR 2017/745 ,powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory
bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzi¢ lub moze
doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych:

a) Zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

b) Przejsciowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownikéw lub innej osoby. Powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, ktére skutkowato
ktérymkolwiek z ponizszych:

i. Choroba lub uraz zagrazajacy zyciu,
ii. Trwate zaburzenie struktury lub funkcji organizmu,
iii. Hospitalizacja lub przedtuzenie hospitalizacji pacjenta,

iv. Interwencja medyczna lub chirurgiczna, aby zapobiec
zagrazajacej zyciu chorobie lub urazowi lub trwatemu
uszkodzeniu struktury ciata lub funkcji organizmu,

v. Przewlekia choroba,

c) Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Zagrozenie dla
zdrowia publicznego to zdarzenie, ktére moze skutkowaé
bezposrednim ryzykiem zgonu, powaznym pogorszeniem stanu
zdrowia osoby lub powazng chorobg, ktére mogg wymagac
natychmiastowych dziatah zaradczych i ktére mogg spowodowac
znaczng zachorowalnosc¢ lub umieralnosé u ludzi lub ktére sg
nietypowe lub nieoczekiwane dla danego miejsca i czasu.


mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com
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1.0 WPROWADZENIE

Gratulujemy wszczepienia systemu OPTIMIZER Smart Mini. Celem
niniejszej instrukcji jest przekazanie informacji na temat systemu
OPTIMIZER Smart Mini, tego, czego mozna sie spodziewac¢ po
implantacji, zapoznanie z elementami systemu oraz przekazanie instrukcji
dotyczacych sposobu uzytkowania tadowarki Vesta.

Niewydolno$¢ serca to stan kliniczny, ktéry wystepuje rocznie u okoto

10 milionéw ludzi na catym Swiecie. Niedawne badanie przeprowadzone w
USA wykazato, ze czestos¢ wystepowania niewydolnosci serca u
mezczyzn wynosi 378 na 100 000, a u kobiet — 289 na 100 000".

Niewydolno$¢ serca to pojecie, ktérego lekarze uzywajg do opisania
przedmiotowych i podmiotowych objawdéw zwigzanych z niezdolnoscig
miesnia sercowego do pompowania ilosci krwi wystarczajgcej do
zaspokojenia potrzeb organizmu.

Objawy niewydolnosci serca to:
e trudnosci z oddychaniem
e obrzek ndg i/lub ragk
e uczucie zmeczenia

e niska tolerancja wysitku

splatanie

Obecnie dostepna jest duza liczba lekdw o réznym dziataniu, ktére sg
przeznaczone do stosowania w leczeniu niewydolnosci serca. Pomimo tej
ciggle rosnacej listy, niektoérzy pacjenci nie reagujg na te leki lub nie
tolerujg ich dziatah niepozadanych, co skutkuje postepujgcym
pogorszeniem niewydolnosci serca.

2.0 SYSTEM OPTIMIZER SMART MINI

System OPTIMIZER Smart Mini sktada sie z nastepujgcych elementow:
o Wszczepialny generator impulséw (IPG) OPTIMIZER Smart Mini

e tadowarka 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 Wszczepialny generator impulsow
OPTIMIZER Smart Mini

Wszczepialny generator impulséw (IPG) OPTIMIZER Smart Mini
to urzadzenie medyczne przeznaczone do stosowania w leczeniu
umiarkowanej lub ciezkiej postaci niewydolnosci serca. Zwykle
wszczepia sie go pod skore w lewym lub prawym gérnym rogu
klatki piersiowe;j.

Do IPG OPTIMIZER Smart Mini podtgczone sg dwa (lub
opcjonalnie trzy) odprowadzenia sercowe, ktére lekarz wprowadzi
przez duzg zyte do serca podczas procesu implantac;ji.
Odprowadzenia te sg wyposazone w elektrody, ktére umozliwiajg
IPG OPTIMIZER Smart Mini monitorowanie aktywnosci
elektrycznej serca i dostarczanie do niego specjalnych impulséw
terapeutycznych modulacji kurczliwosci serca (CCM) w
okreslonym czasie podczas kazdego uderzenia serca.

Podstawowym efektem tej terapii CCM jest zwiekszenie
wydajnosci i sity kazdego skurczu serca, a docelowym wynikiem
jest zwiekszenie ilosci krwi pompowanej przez serce przy
kazdym uderzeniu.

IPG OPTIMIZER Smart Mini jest zasilany akumulatorem, aby
przedtuzy¢ jego zywotnosc. tadowarka zaprojektowana specjalnie
do ponownego tadowania akumulatora IPG OPTIMIZER Smart
Mini zostanie dostarczona po zabiegu implantaciji.

Oczekiwana zywotnos¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini jest
ograniczona przez oczekiwang zywotnos¢ akumulatora.

Przy cotygodniowym tadowaniu IPG OPTIMIZER Smart Mini
akumulator znajdujacy sie wewnatrz IPG OPTIMIZER Smart Mini
powinien wystarczy¢ na co najmniej 20 lat eksploatac;i.

IPG OPTIMIZER Smart Mini bedzie musiat zosta¢ wymieniony,
gdy jego akumulator, po petnym natadowaniu, nie bedzie dtuzej
zdolna do utrzymania wystarczajgcego poziomu natadowania do
terapii CCM przez caly tydzien bez powaznego wyczerpania sie.

Podczas oceny pod katem planowej wymiany pacjent zostanie
poinstruowany, aby w petni natadowac¢ IPG OPTIMIZER Smart
Mini 7 dni przed zaplanowang rutynowg kontrolg. Podczas kontroli
lekarz moze ocenié¢ pojemnos¢ akumulatora w IPG OPTIMIZER
Smart Mini.



Rysunek 1: IPG OPTIMIZER Smart Mini
2.2 tadowarka Vesta

tadowarka Vesta jest zasilana akumulatorem i jest specjalnie
przeznaczona do stosowania z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Po zabiegu implantacji pacjent otrzyma tadowarke Vesta oraz
instrukcje dotyczgce jej stosowania. Nalezy przej$¢ do czeéci 6.0,
aby uzyska¢ wiecej informacji na temat tadowarki Vesta.

Rysunek 2: Ladowarka Vesta



3.0 POTENCJALNE POWIKLANIA

3.1 Powiktania zwigzane z implantacja

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego,
wszczepienie IPG OPTIMIZER Smart Mini wigze sie z pewnym
ryzykiem. Ta cze$¢ ma na celu wyjasnienie réoznych potencjalnych
powiktan zwigzanych z wszczepieniem urzgdzenia. Te potencjalne
powikfania nie sg charakterystyczne dla IPG OPTIMIZER Smart
Mini, poniewaz moga one réwniez wystapi¢ podczas implantaciji
innych wszczepialnych urzgdzen kardiologicznych (np. stymulatoréw
serca lub defibrylatoréw).

Zagrozenia zwigzane z wszczepieniem wymieniono w Tabeli 1
i pogrupowano na podstawie czestosci wystepowania.

Tabela 1: Zagrozenia zwigzane z implantacja

Czeste (wystepujace u 5% pacjentow lub czesciej)

Bol po zabiegu, siniaki i dyskomfort w miejscu wprowadzenia
Krwawienie

Zakazenie w miejscu wprowadzenia

Krwiak w kieszeni

Migracja odprowadzen

Migracja wszczepionego IPG

Niezbyt czeste (wystepujace u od 1% do 5% pacjentow)

e Uraz klatki piersiowej (np. zapadniete ptuco lub krwawienie do

klatki piersiowej)

Powiktanie zwigzane z generatorem

Perforacja serca (przebicie serca spowodowane
przez odprowadzenia)

e Zapalenie wsierdzia (zakazenie zastawek serca)

e Zaburzenia rytmu serca (nieregularne bicie serca, w tym
uderzenia zbyt wolne lub zbyt szybkie)

e Uszkodzenie zastawki tréjdzielnej (zastawka znajdujgca sie
miedzy prawag gorng i dolng jamg serca, ktéra uniemozliwia
przeptyw krwi z powrotem do jamy gornej), prawdopodobnie
prowadzgca do niedomykalnosci lub przecieku
zastawki tréjdzielnej

e Uraz naczynia (perforacja, rozwarstwienie lub peknigcie)

e Zakrzepica (powstawanie zakrzepdw krwi w zytach)

o Uszkodzenie pewnego typu tkanki serca odpowiedzialnej za
wyzwalanie bicia serca (tj. uktadu przewodzgcego serca)

o Reakcja alergiczna




Rzadkie (wystepujace rzadziej niz u 1% pacjentow)

Bradykardia (spowolnienie czestosci akcji serca)
Tamponada serca (nagromadzenie ptynu wokét serca, ktore
moze zagrazac zyciu)

Zawat miesnia sercowego (zawat serca)

Mini udar (TIA) lub udar mézgu

Zgon

Ponadto, jesli u pacjenta wystepuje cienka $ciana serca, za
kazdym razem, gdy urzadzenie wysyta sygnat CCM, u pacjenta
moze wystgpi¢ czkawka z powodu stymulacji nerwu
przeponowego lub samej przepony. Moze to wymagac

korekciji chirurgiczne;.

U pacjenta moze réwniez wystepowacé nadwrazliwos¢ na jeden lub
wiecej materiatow zastosowanych w IPG OPTIMIZER Smart Mini,
ktére sg wystawione na kontakt z tkankg organizmu (reakcja
histotoksyczna). Moze to wymagac usunigcia urzadzenia, chociaz
takie przypadki wystepujg rzadko. Materiaty wchodzgce w kontakt z
tkankg cztowieka to: tytan, Zywica epoksydowa i guma silikonowa.

IPG OPTIMIZER Smart Mini wykorzystuje odprowadzenia do
wykrywania aktywnosci elektrycznej serca. Mogg wystgpi¢
powiktania wptywajgce potencjalnie na zdolno$¢ odprowadzenia
do wykonywania tej funkcji. Nalezg do nich:

o Mozliwos¢ przemieszczenia odprowadzenia z miejsca, w
ktérym zostato umieszczone podczas implantacji, co
wymaga reoperac;ji.

¢ Mozliwos¢ pekniecia lub rozerwania odprowadzenia, co
moze spowodowac stabe potgczenie elektryczne, co
wymaga reoperac;ji.

Opisane powyzej problemy z odprowadzeniem mogg wystgpi¢ w
dowolnym momencie w trakcie okresu eksploataciji
odprowadzenia. Zazwyczaj wymagana jest korekcja chirurgiczna.

3.2 Powiklania zwigzane z dzialaniem
urzadzenia/tadowarki

Powiktania zwigzane z dziataniem urzgdzenia/tadowarki obejmuja,
m.in.:

e IPG OPTIMIZER Smart Mini moze nie wykrywac i nie
dostarczaé prawidtowo sygnatéw CCM z powodu
problemu z oprogramowaniem lub sprzetem, co wymusza
jego wymiane.



4.0

e IPG OPTIMIZER Smart Mini moze wykrywac¢ zaktocenia
ze srodowiska i niewlasciwie dostarczac terapie CCM.
Patrz czes¢ 5.4.

o tadowarka Vesta moze nie dziata¢ zgodnie z
przeznaczeniem z powodu problemu z oprogramowaniem
lub sprzetem i nie tadowa¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini
zgodnie z przeznaczeniem. Konieczna bedzie zastepcza
tadowarka.

PO IMPLANTACJI

Pacjent musi aktywnie zaangazowac sie w proces powrotu do zdrowia,
Scisle przestrzegajac zalecen lekarza, w tym:

Zgtaszac lekarzowi wszelkie zaczerwienienia, obrzeki lub wysiek
Z naciecia.

Unika¢ podnoszenia ciezkich przedmiotow, dopdki nie zezwoli na
to lekarz.

Chodzi¢, éwiczy¢ i kgpac sie zgodnie z zaleceniami lekarza.

Skontaktowac sie z lekarzem, jesli gorgczka utrzymuje sie dtuzej
niz dwa lub trzy dni.

Zadawac lekarzowi wszelkie pytania dotyczgce urzadzenia, rytmu
serca lub lekéw. Przyjmowaé wszystkie leki zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Nie nosi¢ obcistej odziezy, ktéra mogtaby podrazni¢ skére
nad urzgdzeniem.

Unika¢ pocierania urzadzenia lub okolic klatki piersiowe;j.

Na polecenie lekarza ograniczy¢ wszelkie ruchy ramion, ktére
mogg wpltywacé na wszczepiony system odprowadzen.

Unika¢ agresywnego kontaktu, ktéry mégtby spowodowac
uderzenie w miejscu implantacji. W razie upadku lub wypadku, w
wyniku ktérego doszto do uderzenia w miejscu implantacji, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Uwaga: Jesli pacjent ma szczuptg budowe ciata, wszczepione
urzagdzenie moze by¢ bardziej widoczne pod skérg. W takim
przypadku nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosc¢, aby unikngé
bezposrednich uderzer w miejscu implantacji.
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Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w razie zaobserwowania
czego$ nieoczekiwanego lub nietypowego, np. nowych objawow.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent planuje podrézowaé
na duze odlegtosci.

Jesli pacjent planuje zmieni¢ miejsce zamieszkania, nalezy
poinformowac o tym lekarza i oméwié z nim potrzebe skierowania
W nowym miejscu zamieszkania.

Lekarz moze ograniczy¢ mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow,
przynajmniej na poczatku, aby unikng¢ nadmiernego
obcigzenia ran.

ZYCIE Z IPG OPTIMIZER SMART MINI

5.1 Ogodlne oczekiwania

IPG OPTIMIZER Smart Mini bedzie wyczuwalny pod skoéra.
Normalne ruchy ciata nie zaszkodzg urzadzeniu ani podtgczonym
odprowadzeniom. Jednak wazne jest, aby nie podejmowac prob
przesuwania ani obracania wszczepionego IPG. Urzadzenie
zostato wszczepione w konkretnej orientacji wzgledem skéry, aby
zapewni¢ prawidtowg komunikacje z programatorem Intelio i
tadowarkg Vesta.

5.2 Wptyw na aktywnos¢

Po zagojeniu sie ran po operacji mozna wznowi¢ normalng
aktywnos¢, w tym aktywnos$c¢ seksualng. Chodzenie, pochylanie
sie ani inne codzienne czynnosci nie majg wptywu na
wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini.

5.3 Leki

Leki wydawane na recepte, przyjmowane zgodnie z zaleceniami,
nie majg wptywu na prawidtowe dziatanie IPG OPTIMIZER
Smart Mini.

Ogolnie rzecz biorgc, wszczepienie IPG OPTIMIZER Smart Mini
nie powinno wymagac zmian w zakresie stosowania
jakichkolwiek lekdw.



5.4 W jaki sposob inne urzadzenia moga
wpltywaé na IPG OPTIMIZER Smart Mini

Ogdlnie rzecz biorgc, urzgdzenia gospodarstwa domowego w
dobrym stanie i urzgdzenia do komunikacji osobistej trzymane w
odlegtosci co najmniej 25 cm (10 cali) od wszczepionego IPG
OPTIMIZER Smart Mini nie powinny wptywaé na jego dziatanie.
Nalezy jednak zachowaé ostroznos¢ w poblizu urzgdzen
generujgcych silne pola elektryczne lub magnetyczne.

Na przykfad: zaktécenia mogg wystgpi¢ w przypadku niektorych
golarek elektrycznych, elektronarzedzi i elektrycznych uktadow
zaptonowych, w tym tych uzywanych w maszynach zasilanych
benzyng. Zasadniczo, maszyny zasilane benzyng moga by¢
obstugiwane pod warunkiem, ze nie zostang z nich zdjete maski,
pokrywy ani inne ostony.

Wszelkie tego typu zakitécenia wykryte przez IPG OPTIMIZER
Smart Mini mogg powodowac fatszywe wykrycie uderzenia serca i
niewtasciwy czas dostarczenia terapii CCM.

Nalezy unika¢ zbytniego zblizania sie do sprzetu lub urzgdzen
zawierajgcych silne magnesy (np. gtosniki stereo) lub pochylania
sie nad otwartg komorg silnika samochodu, poniewaz alternator
wytwarza silne pole elektromagnetyczne. Wszczepiony IPG
OPTIMIZER Smart Mini zawiera przetacznik magnetyczny, ktéry
po wystawieniu na dziatanie silnego magnesu przez 3-5 sekund
spowoduje wytgczenie terapii CCM. Jesli zdarzy sie to
przypadkowo, lekarz moze poprosi¢, aby pacjent przybyt do
gabinetu w celu przywrécenia terapii CCM. Poniewaz
wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini nie jest urzagdzeniem
podtrzymujgcym zycie, jest mato prawdopodobne, ze pacjent
bedzie zagrozony z powodu takiego zdarzenia.

Przed wejsciem do obszaru, przed ktérym znajduje sie
ostrzezenie dla pacjentow ze stymulatorami serca (lub innymi
wszczepionymi urzgdzeniami medycznymi) lub do miejsc, gdzie
znajdujg sie maszyny przemystowe lub nadajniki radiowe, w tym
krétkofaldwki i radiotelefony, nalezy zawsze zasiegngc

porady medyczne;.

Zawsze nalezy poinformowac lekarza o wszczepionym
IPG OPTIMIZER Smart Mini przed poddaniem sie
nastepujgcym procedurom:

e Zabiegi chirurgiczne z uzyciem elektrokautera
e Zabieg obejmujgcy ablacje o czestotliwosci radiowej (RF)




e Diatermia medyczna

o Kardiowersja

e Radioterapia

e Ultrasonografia terapeutyczna

e Litotrypsja

e Magnetyczny rezonans jgdrowy (NMR)

¢ Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Ostrzezenie: NIE WOLNO poddawac sie badaniu MRI po
wszczepieniu IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Przestroga: Wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini powinien
zosta¢ dezaktywowany lub by¢ scisle monitorowany przed i
podczas kazdego zabiegu medycznego, w ktérym przez ciato
przeptywa prad elektryczny.

Przestroga: Wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini nie
powinien by¢ bezposrednio wystawiany na ultrasonografie
terapeutyczng ani radioterapie. Ten rodzaj ekspozycji moze
spowodowacé uszkodzenie urzgdzenia, ktére moze nie byé
natychmiast wykrywalne.

Przestroga: Sklepowe systemy antykradziezowe i systemy
kontroli bezpieczenstwa na lotniskach zwykle nie powodujg
uszkodzenia wszczepionego IPG OPTIMIZER Smart Mini. Nie
wolno jednak zatrzymywac sie przy takich urzgdzeniach. Przed
przejéciem kontroli bezpieczenstwa na lotnisku zaleca sie
okazanie personelowi ochrony karty identyfikacyjnej
wszczepionego urzgdzenia medycznego.

5.5 Znaczenie karty identyfikacyjnej
wszczepionego urzadzenia medycznego

Po zabiegu implantacji lekarz wyda karte identyfikacyjng
wszczepionego urzgdzenia medycznego potwierdzajgca, ze
pacjentowi wszczepiono wszczepialny generator impulséw
OPTIMIZER Smart Mini.

Wazne jest, aby zawsze nosi¢ przy sobie karte identyfikacyjng
wszczepionego urzgdzenia medycznego oraz aktualng liste
lekéw. W nagtych wypadkach medycznych karta identyfikacyjna
wszczepionego urzgdzenia medycznego dostarczy waznych
informacji dla lekarza prowadzacego i przyspieszy uzyskanie
niezbednej pomocy medycznej w nagtych wypadkach.



Ponadto wazne jest, aby powiadomié caty personel medyczny o
wszczepieniu urzadzenia OPTIMIZER Smart Mini. W zwigzku z
tym przy nastepnej wizycie u lekarza lub stomatologa nalezy
pokaza¢ swojg karte identyfikacyjng wszczepionego urzadzenia
medycznego, aby mogli oni sporzadzi¢ kopie tej karty

do dokumentac;ji.

6.0 LADOWARKA VESTA

6.1 Elementy systemu
System tadowarki Vesta sktada sie z nastepujgcych elementow:

Zacisk kabla

alowicy
Zasilacz
sieciowy z
\LIjVéyczka wtyczka USA
tadowarka
Vesta

Gtlowica
taduiaca

Rysunek 3: Elementy systemu tadowarki Vesta

o Yradowarka Vesta (z podtgczong gtowicg tadujgcy i
zaciskiem kabla gtowicy fadujacej) — stuzy do tadowania
IPG OPTIMIZER Smart Mini.

e Zasilacz sieciowy — stuzy do tadowania wewnetrznego
akumulatora fadowarki Vesta.



e  Wtyczki UE/USA — wtyczki do zasilacza sieciowego,
umozliwiajgce podtgczenie zasilacza sieciowego do
gniazdek $ciennych w UE i USA.

e Etui — stuzy do przechowywania i transportu systemu
tadowarki Vesta.

6.2 Funkcje

tadowarka Vesta ma nastepujace funkcje:

o Wyswietlacz graficzny: Ekran wyswietlacza uzywany przez
tadowarke Vesta do przekazywania pacjentowi informacji

o Przycisk zasilania: Przetgcznik przyciskowy stuzgcy do
inicjowania tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Brzeczyk: Wbudowany brzeczyk emitujgcy sygnaty
dzwiekowe informujgce o stanie wymagajgcym dziatania

¢ Glowica tadujgca: Glowica zawierajgca cewke i obwody
uzywane przez tadowarke Vesta do fadowania oraz
komunikaciji krétkiego zasiegu z IPG OPTIMIZER Smart Mini

o Nadajnik-odbiornik radiowy: Urzgdzenie uzywane przez
tadowarke Vesta do komunikacji duzego zasiegu [od zera do
co najmniej 1,5 m (5 stép)] z IPG OPTIMIZER Smart Mini

Wyswietlacz
graficzny

Przycisk
zasilania
aeea MPULSE

Rysunek 4: Funkcje tadowarki Vesta



6.3 Opis

tadowarka Vesta jest przeznaczona do tadowania akumulatora
urzgdzenia IPG OPTIMIZER Smart Mini przy minimalnej
interwencji, zapewniajgc jednoczes$nie bezpieczenstwo podczas
procesu tadowania.

Ponadto tadowarka Vesta jest zaprogramowana do wyswietlania
alertéw i innych komunikatéw, ktére mogg wymagacé dziatania ze
strony pacjenta (np. kody alertow wymagajgcych wezwania
lekarza, ktére wymagajg skontaktowania sie z lekarzem,
przypomnienia o natadowaniu wszczepionego urzadzenia itp.).

Przestroga: Dziatanie innych urzgdzen elektrycznych w poblizu
tadowarki Vesta moze potencjalnie powodowac¢ zaktécenia
elektromagnetyczne lub inne zaktécenia tadowarki. Przenoéne i
mobilne urzadzenia wykorzystujgce fale radiowe (RF) sg
szczegolnie zdolne do zakidcania normalnego

dziatania tadowarki.

Przestroga: Podczas pracy system tadowarki Vesta moze byc¢
potencjalnym zrédtem zakidcen elektromagnetycznych dla innego
sprzetu elektronicznego znajdujgcego sie w poblizu

systemu fadowarki.

6.4 Metoda tadowania

Metoda tadowania wykorzystywana przez tadowarke Vesta do
tadowania akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini nazywana
jest indukcyjnym transferem energii. Poniewaz pola magnetyczne
mogaq z tatwoscig przenikaé przez skére przy niewielkim lub
zerowym oporze, metoda tadowania uzywana przez tadowarke
Vesta jest sprawdzonym i skutecznym sposobem przesytania
energii do wszczepionego urzgdzenia. Ladowanie moze odbywaé
sie na odziezy.

Sposob, w jaki energia indukcyjna jest wykorzystywana do
tadowania akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini, przedstawia
sie nastepujgco:

1. Energia elektryczna z akumulatora fadowarki Vesta
przechodzi przez cewke pierwotng potgczong z obwodami
elektronicznymi tadowarki, ktéra przeksztatca jg w
oscylujgce pole elektromagnetyczne.

2. Gdy cewka pierwotna znajdzie sie w poblizu cewki
wtdrnej, oscylujgce pole elektromagnetyczne generowane
przez cewke pierwotng jest odbierane przez
cewke wtorna.



3. Cewka wtoérna, ktora odbiera oscylujgce pole
elektromagnetyczne, jest potgczona z obwodami
elektronicznymi implantu, ktére przeksztatcajg je z
powrotem w energie elektryczng. Ta energia elektryczna
jest wykorzystywana do fadowania akumulatora
wszczepionego IPG OPTIMIZER Smart Mini.

6.5 Demontaz i podtaczanie wtyczki
tadowarka Vesta zawiera zasilacz sieciowy z podtgczong wtyczkg

USA. Jesli wymagana jest inna wtyczka, zasilacz sieciowy
umozliwia demontaz i podtgczenie innej wtyczki.

6.5.1 Demontaz wtyczki

Aby odtgczy¢ wtyczke od zasilacza, nalezy wykonac
nastepujgce czynno$ci:
1. Chwycic¢ zasilacz sieciowy dtonig i potozy¢ kciuk
na wypuktym obszarze ponizej wtykéw
wtyczki zasilacza.
2. Kciukiem popchng¢ wtyczke, aby jg odblokowac.
Patrz Rysunek 5.
3. Przesung¢ wtyczke do gory, aby wyjac jg z
zasilacza sieciowego.

Popchnaé¢ w
gore, aby
odblokowacé
i wyjaé
wtyczke

Rysunek 5: Demontaz wtyczki



6.5.2 Instalacja wtyczki
Aby zainstalowac¢ wtyczke na zasilaczu, nalezy wykonac¢
nastepujgce czynnosci:

1. Trzymajgc zasilacz sieciowy dtonig, wtozyé
wtyczke do odpowiedniego gniazda w
zasilaczu sieciowym.

2. Palcem wskazujgcym docisna¢ wtyczke, az
zostanie catkowicie wprowadzona do zasilacza
sieciowego. Patrz Rysunek 6.

Popchna¢ w
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wtyczke
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Rysunek 6: Instalacja wtyczki




6.6 Ladowanie tadowarki Vesta

Uwaga: tadowanie akumulatora tadowarki Vesta i tadowanie IPG
OPTIMIZER Smart Mini NIE MOGA odbywac sie w tym samym
czasie. Zawsze nalezy natadowac¢ wbudowany akumulator
tadowarki Vesta przed podjeciem proby natadowania akumulatora
IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Uwaga: Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy zasilacz sieciowy
nie jest uszkodzony. W przypadku konieczno$ci wymiany
zasilacza sieciowego nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Ostrzezenie: Uzywaé wytgcznie zasilacza sieciowego
dostarczonego z tadowarkg Vesta do tadowania
akumulatora w tadowarce Vesta. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do uszkodzenia tadowarki Vesta.

Aby podigczy¢ zasilacz sieciowy do tadowarki Vesta i rozpoczg¢
tadowanie jej wbudowanego akumulatora, nalezy wykonac
nastepujgce czynnosci:
1. Odwrdci¢ tadowarke Vesta tak, aby jej tyt byt skierowany
ku gérze.
2. Zdjg¢ klapke ochronng ze zlgcza wej$ciowego zasilania
znajdujgcego sie obok podstawy kabla gtowicy tadujgce;j.
Patrz Rysunek 7.
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Rysunek 7: Tyt tadowarki



3. Wyjac¢ zasilacz sieciowy z etui i obréci¢ ztgcze
wyjsciowe DC w taki sposob, aby czerwona kropka na
ztgczu znalazta sie na gorze.

4. Wyrownac¢ czerwong kropke na ztgczu wyjsciowym AC
zasilacza sieciowego z czerwong linig na ztgczu
wejsciowym zasilania tadowarki Vesta (patrz Rysunek 8),
a nastepnie potgczy¢ oba elementy.

Rysunek 8: Wyréwnanie ztaczy zasilania DC

Po podtgczeniu zasilacza sieciowego do tadowarki Vesta
wyswietli sie ekran statusu fadowania fadowarki.
Patrz Rysunek 9.

[

Rysunek 9: Ekran statusu naladowania akumulatora tadowarki



5. Podtaczy¢ wtyczke (odpowiednig do lokalizacji) do
zasilacza sieciowego, a nastepnie podtaczy¢ zasilacz
sieciowy do gniazdka $ciennego, aby rozpoczgé
tadowanie wbudowanego akumulatora tadowarki Vesta.

Kiedy na tadowarce Vesta pojawi sie ekran pomys$inego
natadowania (patrz Rysunek 10), akumulator w
tadowarce Vesta jest w petni natadowany, na co wskazuje
znacznik wyboru nad wskaznikiem poziomu natadowania
na $rodku ekranu.

v
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Rysunek 10: Ekran pomysinego natadowania akumulatora tadowarki
Aby odigczy¢ zasilacz sieciowy od tadowarki Vesta, nalezy
wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Przytrzymad i pociggng¢ metalowa tuleje ztgcza
wyjéciowego DC, aby odtgczy¢ ztgcze od tadowarki
Vesta. Patrz Rysunek 11.

Tuleja ztacza
odciagnieta do tytu

Rysunek 11: Widok na tuleje ztacza z bliska



2. Zatozy¢ klapke ochronng na zlgcze wejsciowe zasilania
tadowarki Vesta.

6.7 Ladowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini

Uwaga: Ladowanie urzgdzenia zajmie okoto 90 minut (w
przypadku fadowania cotygodniowego)

Ostrzezenie: Jesli IPG OPTIMIZER Smart Mini nie jest regularnie
tadowany, wytgczy sie, gdy akumulator sie
roztaduje, przerywajgc dostarczanie terapii CCM!

Uwaga: Ladowarka Vesta nie moze by¢ uzywana do tadowania
IPG OPTIMIZER Smart Mini, dopdki zasilacz sieciowy nie
zostanie odtgczony od tadowarki Vesta.

Przestroga: tadowarka Vesta nie powinna by¢ uzywana w
poblizu innych urzgdzen elektronicznych. Jesli nie mozna
zapewni¢ wystarczajgcej odlegtosci od takich urzgdzen,
tadowarka Vesta musi by¢ monitorowana, aby zapewnic
prawidiowe dziatanie.

Ostrzezenie: Ladowarki Vesta nie wolno uzywac na
poktadzie samolotu.

Ostrzezenie: Na pokfadzie statku nalezy poprosic jego zatoge o
zgode przed uzyciem tadowarki Vesta.

Aby natadowac¢ akumulator IPG OPTIMIZER Smart Mini, nalezy
wykonaé nastepujgce czynno$ci:

1. Przyja¢ nieruchoma, wygodng pozycje siedzgcg, najlepiej
potlezaca pod katem 45° (np. na sofie lub w fotelu).

2. Odszuka¢ lokalizacje wszczepionego IPG OPTIMIZER
Smart Mini (zazwyczaj prawy gorny obszar klatki
piersiowej). Zawing¢ kabel gtowicy luzno wokot szyi, a
nastepnie umiescic ptaskg strone gtowicy tadujgcej Vesta
(strona z czterema niebieskimi gumowymi ostonami srub)
bezposrednio nad miejscem wszczepienia IPG
OPTIMIZER Smart Mini (na ubraniu). Aby zapobiec
przemieszczaniu sie gtowicy tadujgcej podczas tadowania
wszczepionego IPG OPTIMIZER Smart Mini, mozna
przymocowac zacisk kabla gtowicy tadujgcej do ubrania.

3. Rozpoczac¢ proces tadowania, naciskajgc przycisk
zasilania, przytrzymujgc go przez 1-2 sekundy, a
nastepnie zwalniajgc. Patrz Rysunek 12.



Rysunek 12: Nacisniecie przycisku zasilania na tadowarce

Uwaga: Jesli wygenerowane zostaty jakiekolwiek alerty, moze
zostac wyswietlony ekran alertu wymagajgcego kontaktu z
lekarzem. Jesli na ekranie fadowarki Vesta pojawi sie kod
alertu wymagajgcego kontaktu z lekarzem, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami opisanymi w czesci 6.12.

4. Proces tadowania rozpoczyna sie od wyswietlenia ekranu
pobierania danych z IPG, gdy tadowarka Vesta pobiera
informacje z IPG OPTIMIZER Smart Mini. Animowana
strzatka wskazujgca ikone tadowarki oznacza, ze
tadowarka aktywnie pobiera informacje z wszczepionego
urzgdzenia. Patrz Rysunek 13.
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Rysunek 13: Ekran pobierania danych z IPG




5. Gdy fadowarka Vesta pomysinie zakonczy pobieranie
danych, wyswietli ekran powodzenia pobierania danych z
IPG oraz wyemituje 3 krotkie sygnaty dzwigkowe.
Migajgcy znacznik wyboru wskazuje, Zze tadowarka Vesta
mogta pomysinie pobra¢ informacje z wszczepionego
urzgdzenia. Patrz Rysunek 14.
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Rysunek 14: Ekran powodzenia pobierania danych z IPG

6. Po zakonczeniu pobierania danych zostanie wyswietlony
ekran statusu fadowania IPG, wskazujacy, ze tadowarka
Vesta rozpoczeta aktywne fadowanie IPG OPTIMIZER
Smart Mini. Patrz Rysunek 15.

Ikona sity potgczenia (ﬂ) na srodku ekranu statusu
tadowania IPG bedzie pokazywac od zera do czterech
podswietlonych paskow. Nalezy zmienia¢ potozenie
gtowicy tadujacej, az zaswiecy sie co najmniej dwa stupki
wskaznika sity potgczenia.

Rysunek 15: Ekran statusu tadowania IPG

Uwaga: Brak podswietlonych stupkéw na wskazniku sity
potaczenia, ktéremu towarzyszy sygnat dzwigkowy,
wskazuje na nieprawidtowe umieszczenie gtowicy
tadujgcej. Jesli gtowica tadujgca nie zostanie ponownie
umieszczona w miejscu implantacji w ciggu 20 sekund,
tadowarka Vesta wyemituje 3 dtugie sygnaty dzwiekowe,
wyswietli ekran btedu fgczenia podczas tadowania IPG
(patrz Rysunek 16), a nastepnie wytgczy sie. W takim
przypadku nalezy ponownie nacisng¢ przycisk zasilania,
aby rozpoczaé nowg sesje fadowania.



Rysunek 16: Ekran bledu tgczenia podczas tadowania IPG

7. Liczba stupkéw na ikonie fadowania
akumulatora IPG (patrz ilustracja po prawej

stronie) przedstawia aktualny poziom
natadowania akumulatora IPG OPTIMIZER
Smart Mini. Patrz Tabela 2. @

Tabela 2: Poziomy natadowania akumulatora
IPG OPTIMIZER Smart Mini

lkona akumulatora IPG Poziom natadowania
akumulatora IPG
1 migajacy stupek Ponizej 25%

2 stupki, ostatni migajgcy | Miedzy 25% a 50%
3 stupki, ostatni migajgcy | Od 50% do 75%
4 stupki, ostatni migajacy | Powyzej 75%

8. Ekran statusu tadowania IPG (patrz Rysunek 15) bedzie
nadal wyswietlany podczas tadowania IPG OPTIMIZER
Smart Mini.

Uwaga: Zaleca sie pozostawanie nieruchomo w trakcie
procesu tadowania. Jesli gtowica tadujgca zostanie znacznie
przesunieta podczas tadowania, wskaznik sity potgczenia nie
pokaze zadnych stupkéw, a tadowarka Vesta zacznie
emitowac sygnat dzwiekowy. W takim przypadku nalezy
zmienia¢ potozenie gtowicy tadujgcej, az zaswiecq sie co
najmniej dwa stupki na wskazniku sity potgczenia.

Uwaga: Jesli cotygodniowe fadowanie IPG OPTIMIZER
Smart Mini nie jest wykonywane zgodnie z instrukcja,
tadowanie akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini moze
potrwac diuzej. Jesli tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini
IPG nie mozna wykona¢ w catosci podczas jednej sesji, sesje
tadowania nalezy powtarza¢ (przynajmniej codziennie) az do
petnego natadowania.



6.8

9.

Gdy akumulator IPG OPTIMIZER Smart Mini jest w petni
natadowany, tadowarka Vesta wyemituje 3 krotkie sygnaty
dzwiekowe i wyswietli ekran skutecznego zakonczenia
tadowania IPG, oznaczony migajacym znacznikiem
wyboru na srodku ekranu (patrz Rysunek 17). tadowarka
Vesta wylgczy sie automatycznie.
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Rysunek 17: Ekran skutecznego zakonczenia tadowania IPG

10. Odtgczy¢ zacisk kabla gtowicy fadujgcej od ubrania (w

11.

razie koniecznosci), a nastepnie wyjaé gtowice tadujgca
Vesta z miejsca implantacji i zdjg¢ kabel gtowicy z szyi.

Podtgczy¢ ponownie zasilacz sieciowy do tadowarki Vesta
zgodnie z opisem w czesci 6.9.

Zakonczenie sesji tadowania
6.8.1 Wczesniejsze zakonczenie sesji fadowania

Aby przerwac sesje fadowania przed jej zakonczeniem,
nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk zasilania przez
sekunde, a nastepnie zwolni¢ go. tadowarka Vesta
wyemituje 3 krotkie sygnaty dzwiekowe i wyswietli ekran
anulowania sesji tadowania, oznaczony migajgca ikong
zasilania na srodku ekranu. Patrz Rysunek 18.

Rysunek 18: Ekran anulowania sesji fadowania

Mozna tez usungé gtowice tadujgcg z miejsca implantacji, co
spowoduje, ze tadowarka Vesta wylgczy sie automatycznie.



Uwaga: Jesli pacjent chce wznowié¢ tadowanie IPG
OPTIMIZER Smart Mini po zakonczeniu sesji fadowania,
nalezy poczekac okoto 10 minut przed rozpoczeciem
nowej sesji tadowania, aby temperatura IPG OPTIMIZER
Smart Mini powrdcita do temperatury wyjsciowej.

6.8.2 Zakonczenie sesji tadowania z powodu
temperatury IPG

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta podczas
tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini, w trakcie procesu
tadowania monitorowana jest temperatura wszczepionego
IPG. Jesli zgtoszona temperatura IPG OPTIMIZER Smart
Mini na poczatku sesji tadowania wykracza poza
dopuszczalny zakres lub jesli temperatura wszczepionego
IPG OPTIMIZER Smart Mini utrzymuje sie stale na
wysokim poziomie przez ponad 10 minut w trakcie
tadowania, tadowarka Vesta wyemituje 3 diugie sygnaty
dzwiekowe i wyswietli ekran btedu temperatury tadowania
IPG, oznaczony ikong termometru na srodku ekranu
(patrz Rysunek 19). Ladowarka wytgczy sie. W takim
przypadku nalezy poczekac okoto 10 minut przed
rozpoczeciem nowej sesji tadowania.

Rysunek 19: Ekran btedu temperatury tadowania IPG



6.8.3 Zakonczenie sesji tadowania z powodu limitu
czasu tadowania IPG

Jesli czas trwania sesji tadowania przekroczy 5 godzin
5 minut, fadowarka Vesta wyemituje 3 dtugie sygnaty
dzwiekowe i wyswietli ekran btedu limitu czasu tadowania
IPG, oznaczony migajgcg ikong klepsydry na srodku
ekranu (patrz Rysunek 20). Ladowarka wytaczy sie. W
takim przypadku nalezy poczeka¢ okoto 10 minut przed
rozpoczeciem nowej sesji tadowania.
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Rysunek 20: Ekran btedu limitu czasu tadowania IPG

6.8.4 Zakonczenie sesji tadowania z powodu
niskiego poziomu natadowania
akumulatora fadowarki

Jesli poziom natadowania akumulatora tadowarki Vesta
spadnie ponizej poziomu 10% w trakcie sesji tadowania,
tadowarka Vesta wyemituje 3 dtugie sygnaty dzwigkowe i
wyswietli ekran ostrzezenia o niskim poziomie
natadowania akumulatora, oznaczony pustg ikong
akumulatora z migajgcym nad nig symbolem X" (patrz
Rysunek 21). Ladowarka wytgczy sie. W takim przypadku
nalezy natadowaé¢ akumulator tadowarki Vesta zgodnie z
opisem w czesci 6.6.
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Rysunek 21: Ekran ostrzezenia o niskim poziomie
natadowania akumulatora



6.9 Umieszczenie fadowarki Vesta, gdy nie jest
ona uzywana do ftadowania urzadzenia

Przez caty czas, gdy tadowarka Vesta nie jest uzywana do
tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini, powinna by¢
umieszczona w miejscu czesto odwiedzanym przez pacjenta

(np. stolik nocny w sypialni), podtgczona do zasilacza sieciowego,
a zasilacz sieciowy powinien by¢ podtgczony do gniazdka
Sciennego. Dzieki temu akumulator tadowarki Vesta bedzie w
petni natadowany, a takze zapewniona bedzie regularna
komunikacja pomiedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini a

tadowarkg Vesta.

Uwaga: Przechowywanie tadowarki Vesta stale podtgczonej do
zasilacza sieciowego, ktory jest podigczony do gniazdka
sciennego, w zaden sposob nie uszkodzi ani nie ostfabi
akumulatora w tadowarce.

6.10 Czestotliwos¢ sesji tadowania

Optymalng wydajnos¢ akumulatora w IPG OPTIMIZER Smart Mini
mozna zapewnic¢ tylko wtedy, gdy akumulator jest w petni
tadowany co tydzieh. Nie jest istotne, w ktérym dniu ani o ktorej
godzinie tadowany bedzie IPG OPTIMIZER Smart Mini, ale zaleca
sie, aby miedzy sesjami tadowania nie uptyneto wiecej niz

siedem dni.

Jesli tadowarka Vesta nie jest uzywana do wykonywania ses;ji
tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini w czasie okreslonym
przez lekarza, na tadowarce Vesta moze pojawi¢ sie ekran
ostrzezenia o dlugim czas bez fadowania IPG, oznaczony
animowanym obrazem umieszczanie gtowicy tadujgcej Vesta nad
wszczepionym urzgdzeniem. Patrz Rysunek 22.

Rysunek 22: Ekran alertu o dltugim czasie bez tadowania IPG




Jesli pojawi sie ten komunikat wyswietlany przez tadowarke
Vesta, nalezy przejs¢ do tadowarki Vesta, aby natadowac IPG
OPTIMIZER Smart Mini. Je$li préba natadowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini tadowarkg Vesta zakonczy sie
niepowodzeniem, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie

z lekarzem.

Jesli napiecie akumulatora w IPG OPTIMIZER Smart Mini spadnie
ponizej pewnego poziomu, terapia CCM zostanie automatycznie
zawieszona. W takim przypadku IPG OPTIMIZER Smart Mini
bedzie musiat zosta¢ natadowany przed wznowieniem terapii
CCM. Po natadowaniu IPG OPTIMIZER Smart Mini
automatycznie wznowi terapie CCM przy wczesniej
zaprogramowanych ustawieniach.

6.11 Komunikacja z IPG OPTIMIZER Smart Mini

tadowarka Vesta jest skonfigurowana do komunikacji z
wszczepionym IPG OPTIMIZER Smart Mini co najmniej raz
dziennie. Ta komunikacja odbywa sie, gdy przez kilka minut
pacjent znajduje sie w promieniu 1,5 m (5 stop) od
tadowarki Vesta.

Gdy to nastgpi, pacjent zauwazy najpierw, ze fadowarka Vesta
wyswietla ekran pobierania danych z IPG, oznaczony animowang
strzatkg wskazujgca ikone tadowarki (patrz Rysunek 23).
Oznacza to, ze tadowarka Vesta aktywnie probuje pobra¢ dane z
IPG OPTIMIZER Smart Mini. Zaszyfrowane dane pobrane z
wszczepionego urzgdzenia zawierajg informacje o aktualnym
statusie IPG, informacje statystyczne dotyczace jego dziatania
oraz wszelkie aktywne alerty wymagajgce dziatania.

Rysunek 23: Ekran pobierania danych z IPG



Gdy tadowarka Vesta pomyslnie zakohczy pobieranie danych z
IPG OPTIMIZER Smart Mini, wyswietli ekran powodzenia
pobierania danych z IPG, wskazany przez migajacy znacznik
wyboru na srodku ekranu. Patrz Rysunek 24.

Rysunek 24: Ekran powodzenia pobierania danych z IPG

Jesli tadowarka Vesta nie moze pomysinie zakoriczyé¢ pobierania
danych z IPG OPTIMIZER Smart Mini, wyswietli ekran btedu
pobierania danych z IPG, oznaczony migajgcym symbolem ,X” na
srodku ekranu (patrz Rysunek 25). W takim przypadku fadowarka
Vesta ponowi probe pobrania danych z IPG OPTIMIZER Smart
Mini za kilka minut.

®:\
nx

Rysunek 25: Ekran btedu pobierania danych z IPG

Jesli tadowarka Vesta i wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini
nie nawigzg komunikacji w czasie okreslonym przez lekarza,
tadowarka Vesta wyemituje sygnat dzwiekowy i wySwietli ekran
ostrzezenia o dlugim czasie bez pobrania danych z IPG, co jest
wskazywane animowanym obrazem przedstawiajgcym pacjenta
zblizajgcego sie do tadowarki Vesta. Patrz Rysunek 26.

Rysunek 26: Ekran alertu dlugiego czasu bez pobrania danych z IPG



Jesli pojawi sie ten komunikat wyswietlany przez tadowarke
Vesta, nalezy sprébowaé uzy¢ tadowarki Vesta, aby natadowaé
IPG OPTIMIZER Smart Mini. Jesli mozna pomysinie natadowac
wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini, ekran ostrzezenia nie
powinien juz by¢é wySwietlany przez tadowarke Vesta. Jesli proba
natadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini tadowarkg Vesta
zakonczy sie niepowodzeniem, nalezy jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem.

6.12 Kody alertow wezwania lekarza

Oprocz tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini, tadowarka Vesta
moze réwniez powiadamiac pacjenta o stanie alarmu, ktéry
wymaga dziatania.

Warunki alertu sg wyzwalane przez wykrycie pewnych zdarzen
przez IPG OPTIMIZER Smart Mini lub fadowarke Vesta.

Kiedy wystgpi stan alertu, IPG OPTIMIZER Smart Mini jest
zaprogramowany do wysytania tych informaciji do tadowarki Vesta.

Jesli wykryty stan alertu jest powigzany z alertem wymagajgcym
bezposredniego dziatania, na wyswietlaczu tadowarki Vesta
zostanie wyswietlony ekran alertu, jak pokazano na Rysunku 26,
ktoremu towarzyszy sygnat dzwiekowy.

W przypadku niektérych standéw alertéw alert wezwania lekarza
bedzie poprzedzony ekranem btedu nieprawidtowego stanu,
wskazywanym przez ikone ostrzezenia z migajagcym
wykrzyknikiem (patrz Rysunek 27), ktéremu towarzyszg 3 dtugie
sygnaty dzwiekowe.

A

Rysunek 27: Ekran btedu nieprawidtowego stanu



Jesli wykryty stan alertu jest powigzany z alertem wezwania
lekarza, tadowarka Vesta wyemituje sygnat dzwiekowy i wyswietli
ekran alertu wezwania lekarza z migajgcym wykrzyknikiem na
Srodku ekranu i kodem wezwania lekarza (poprzedzonym literg
oznaczajgcg kod modelu IPG). Patrz Rysunek 28.

Rysunek 28: Przyktadowy ekran alertu wezwania lekarza

Po ekranie alertu wezwania lekarza pojawi sie ekran wyciszenia
brzeczyka alertu (patrz Rysunek 29) lub, jesli dzieje sie to w
nocy, ekran wyciszenia alertu (patrz Rysunek 30).
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Rysunek 29: Wyciszenie brzeczyka Rysunek 30: Ekran
Ekran alertu wyciszenia alertu

Jedli na ekranie tadowarki Vesta pojawi sie kod alertu wezwania
lekarza, nalezy zanotowa¢ wyswietlony kod, a nastepnie nacisng¢
przycisk zasilania na tadowarce Vesta, aby wyciszy¢
aktywowany alert. Nastepnie skorzysta¢ z ponizszych informacji,
aby ustali¢ dalsze dziatania.

o Jesli wyswietlany jest kod alertu wezwania lekarza ,A9”,
LA19”, A217 JA23”, ,A25” lub ,A27”, nalezy zadzwoni¢ na
numer infolinii dostepnej catodobowo (866-312-5370) i
poinformowac pracownika o kodzie alertu wyswietlonym
przez fadowarke Vesta.

o Jesli wyswietlany jest kod alertu wezwania lekarza ,A31”,
oznacza to, ze tadowarka Vesta wykryta powtarzajgce sie
btedy wewnetrzne podczas pracy. Nalezy skontaktowac
sie z lekarzem, aby uzyska¢ zastepczg tadowarke Vesta.



o Jesli wyswietli sie kod alertu wezwania lekarza ,A32”,
oznacza to, ze pacjent prébuje uzy¢ tadowarki Vesta na
niesparowanym urzgdzeniu. Jesli ten kod jest wySwietlany
przez fadowarke Vesta, nalezy wykona¢
nastepujgce czynnosci:

1. Sprawdzi¢, czy uzywana tadowarka Vesta jest
urzgdzeniem, ktore zostato przypisane do
pacjenta, a nastepnie ponownie rozpoczgé
proces tadowania.

2. Jesli ten kod jest nadal wyswietlany po
umieszczeniu gtowicy tadujacej nad
wszczepionym IPG OPTIMIZER Smart Mini i po
ponownym uruchomieniu procesu fadowania,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

6.13 Czyszczenie

Ostrzezenie: Zawsze odtgczac zasilacz sieciowy od tadowarki
Vesta przed przystgpieniem do czyszczenia.

Zewnetrzng powierzchnie tadowarki Vesta nalezy czyscic¢
wytgcznie chusteczkami dezynfekujgcymi (w razie potrzeby).

Przestroga: NIE WOLNO uzywaé rozpuszczalnikow ani
Sciereczek nasgczonych chemicznymi srodkami czyszczgcymi.

Ostrzezenie: NIE WOLNO podejmowac prob czyszczenia ztgcza
elektrycznego fadowarki Vesta.

Ostrzezenie: NIE WOLNO zanurza¢ zadnej cze$ci tadowarki
Vesta w wodzie. Moze to spowodowac uszkodzenie
urzgdzenia.

6.14 Konserwacja

tadowarka Vesta nie zawiera zadnych czesci, ktére moga byc¢
naprawiane przez uzytkownika. Jesli fadowarka Vesta nie dziata,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem, aby uzyskac

tadowarke zastepcza.

Ostrzezenie: Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w

tym sprzecie.

Przewiduje sie, ze zywotnos¢ akumulatora w fadowarce Vesta
wynosi 5 lat. Jesli tadowarka Vesta nie moze w petni natadowaé
IPG OPTIMIZER Smart Mini po petnym natadowaniu
wbudowanego akumulatora fadowarki, nalezy skontaktowac¢ sie z
catodobowg infolinig (866-312-5370), aby uzyskacé

tadowarke zastepcza.



6.15 Przechowywanie oraz postepowanie z
urzadzeniem

System tadowarki Vesta nie powinien by¢ wystawiany na dziatanie
zbyt wysokich lub niskich temperatur. System fadowarki Vesta
nalezy przechowywac w chtodnym, suchym miejscu, z tadowarka
Vesta podtgczong do zasilacza sieciowego, ktéry powinien byé
podtgczony do gniazdka $ciennego. Nie zostawia¢ systemu
tadowarki Vesta w samochodzie lub na zewnatrz przez dtuzszy
czas. Wrazliwe podzespoty elektroniczne systemu tadowarki
Vesta mogg zosta¢ uszkodzone przez skrajne temperatury,
zwilaszcza wysokie.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, tadowarka Vesta powinna
by¢ uzywana tylko w nastepujgcych warunkach srodowiskowych:

e Temperatura otoczenia: 10°C do 27°C (50°F do 81°F)
e Wilgotnos¢ wzgledna: 20% do 75%

o Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa do 1060 hPa
(20,73 inHg do 31,39 inHg)

Jesli to konieczne, przed uzyciem tadowarki Vesta pacjent
powinien przeniesc¢ sie do miejsca, ktore spetnia te warunki.

6.16 Usuwanie odpadow

Jesli tadowarka Vesta nie jest juz potrzebna, mozna jg zwréci¢ do
gabinetu lekarza.

Ostrzezenie: NIE WOLNO wyrzuca¢ tadowarki Vesta do kosza
na $mieci. tadowarka Vesta zawiera akumulatory
litowo-jonowe, a takze elementy nieobjete
dyrektywg RoHS. Jesli konieczna jest utylizacja
tadowarki Vesta, nalezy jg usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami regulujgcymi usuwanie
takich materiatow.



7.0 WYMIANA IPG OPTIMIZER SMART MINI

Wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini zawiera akumulator. W okresie
obowigzywania gwarancji nie przewiduje sie koniecznosci jego wymiany z
powodu niemoznosci utrzymania przez akumulator poziomu natadowania.
Moga jednak wystgpic¢ sytuacje, w ktorych IPG OPTIMIZER Smart Mini lub
jedno z wszczepionych odprowadzen mogg nie dziata¢ zgodnie z
przeznaczeniem. W takim przypadku lekarz wyjasni przyczyne i zaplanuje
operacje wymiany.

Ta procedura ma zazwyczaj bardziej ograniczony zakres i moze nie
wymagac pozostawania na noc w szpitalu. Ogdlnie rzecz biorac, opieka
pooperacyjna zwigzana z operacjg wymiany nie rézni sie od tego, czego
pacjent doswiadczyt podczas poczgtkowej operacii.

8.0 CZESTO ZADAWANE PYTANIA
1. Co robi IPG OPTIMIZER Smart Mini?

Wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini monitoruje rytm serca i
dostarcza impulsy terapeutyczne z modulacjg kurczliwo$ci serca (CCM) w
okreslonym czasie, gdy serce sie kurczy. Sygnaty te majg na celu
zwiekszenie sity kazdego skurczu, a tym samym poprawe objawéw
niewydolnosci serca. Wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini jest
zaprogramowany zgodnie z konkretnymi wymaganiami danego pacjenta
przez lekarza za pomocg zewnetrznego programatora podtgczonego do
gtowicy, ktéra jest umieszczana nad wszczepionym IPG OPTIMIZER
Smart Mini.

2. Czy nadal moge wykonywac te same czynnosci co wczesniej?

Tak, chyba ze pacjent uprawia sporty kontaktowe lub inng aktywnosé¢, lub
uczestniczy w wypadku, ktéry moze uszkodzi¢ wszczepiony system lub
zaktocic jego dziatanie. Lekarz omowi z pacjentem te kwestie szczegétowo.

3. Czy wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini bedzie kiedys$
wymagat wymiany?

Wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini jest zasilany akumulatorem,
ktéry powinien zapewni¢ co najmniej 20-letnig eksploatacje. Korzystajgc z
instrukcji zawartych w tym podreczniku, lekarz pokaze, jak

natadowacé urzgdzenie.



Przy regularnym tadowaniu, jesli wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart
Mini IPG osiggnie 20. rok eksploatacji, lekarz bedzie musiat oceni¢ stan
akumulatora podczas rutynowych wizyt kontrolnych. Aby utatwi¢ ocene
akumulatora, nalezy natadowac¢ w petni IPG OPTIMIZER Smart Mini na
7 dni przed zaplanowang rutynowg wizytg kontrolng.

Ponadto istnieje ryzyko, ze wystagpi problem z elementem lub
odprowadzeniem wymagajgcym operacji wymiany IPG lub odprowadzenia
(odprowadzen). Poniewaz wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini nie
jest urzgdzeniem podtrzymujgcym zycie, jest mato prawdopodobne, ze
pacjent bedzie zagrozony z powodu dziatania urzgdzenia niezgodnie

Z przeznaczeniem.



ZALACZNIK |
Odpornos¢ elektromagnetyczna

Odpornos¢ elektromagnetyczna tadowarki Vesta

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC
ELEKTROMAGNETYCZNA LADOWARKI VESTA

Zasadnicze funkcjonowanie tadowarki Vesta:

e tadowarka Vesta nie powinna niewtasciwie tadowa¢ IPG OPTIMIZER
Smart Mini.

. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o niewtasciwym tadowaniu za pomocg
wyraznego komunikatu lub braku oczekiwanego komunikatu od
tadowarki Vesta.

tadowarka Vesta, bedaca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona
do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik tadowarki Vesta musi zapewnié, ze jest ona uzywana w takim $rodowisku.

Poziomy testéw sg zgodne z zaleceniami FDA dla srodowiska domowego zgodnie z
dokumentem ,Design Considerations for Devices Intended for Home Use - Guidance for
Industry and Food and Drug Administration Staff’ z dnia 24 listopada 2014 r.

Test
odpornosci

Poziom testu
IEC 60601-1-
2:2014

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowania
elektrostatycz

Wytadowanie
kontaktowe: + 8 kV

Wytadowanie
kontaktowe: + 8 kV

Podtogi powinny by¢ pokryte
drewnem, betonem

ne zgodnie z ) ) lub ptytkami ceramicznymi.
definicjg w Wytadowanie w Wytadowanie w Jesli podtogi sg pokryte
normie powietrzu: £ 2KV, | powietrzu: £ 2KV, | pateriatem syntetycznym,
IEC 61000-4-2 | 4KV, £8kVit | £4kV,28KVit | igotnose wzgledna w
15kV 15kV pomieszczeniu powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Elektryczne + 2 kV dla linii + 2 kV dla linii Jako$c¢ zasilania
szybkozmienn | zasilania zasilania elektrycznego powinna
e stany L L spetnia¢ wymogi dla
impulsowe + 1_ kV c_ila linii + 1_ kV c_ila linii typowego zasilania
zgodnie z wej./wyj. wej./wyj. $rodowiska opieki zdrowotnej
definicjg w w warunkach domowych,
normie Srodowiska komercyjnego
IEC 61000-4-4 lub szpitalnego.

Nie uzywag silnikdw ani
innych urzadzen
elektrycznych emitujgcych
silne zaktécenia w tym
samym obwodzie zasilania,
co tadowarka Vesta.




Przepiecia na
liniach

Linia do ziemi = 2 kV
Linia do linii £ 1 kV

Linia do ziemi = 2 kV.
Linia do linii £ 1 kV

Jakos¢ zasilania
elektrycznego powinna

zasilania spetnia¢ wymogi dla

zgodnie z typowego zasilania

definicjg w Srodowiska opieki zdrowotnej

normie w warunkach domowych,

IEC 61000-4-5 $Srodowiska komercyjnego
lub szpitalnego.

Zapady Zapady: 100% Zapady: 100% Jakos¢ zasilania

napiecia, redukcji przez redukcji przez elektrycznego powinna

krétkie 0,5/1 cykl 0,5/1 cykl spetnia¢ wymogi dla

przerwy | 30% redukciji przez | 30% redukgji przez | tyPowego zasilania )

wahania 25/30 cykli 25/30 cykli Srodowiska opieki zdrowotnej

napiecia na ) o ) 0 w warunkach domowych,

liniach rPergﬁl?c,,\‘lj)i/'plgng) Zgjwi/'p:zogf $rodowiska komercyjnego

zasilania lub szpitalnego.

i 250/300 cykli 250/300 cykli priainego- ,

goani Uwaga: Jesli uzytkownik

definicjq w tadowarki Vesta wymaga

normie nieprzerwanej pracy podczas

IEC 61000-4-11 przerw w zasilaniu
sieciowym, zaleca si¢
zasilanie tadowarki Vesta z
zasilacza awaryjnego.

Pola 3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne o

magnetyczne o
czestotliwosci
linii

czestotliwosci linii
energetycznej (50/60 Hz)
powinny miesci¢ sie na

energetycznej poziomach oczekiwanych w
(50/60 Hz) typowym srodowisku opieki
zgodnie z zdrowotnej w warunkach
definicjg w domowych, srodowisku
normie komercyjnym lub szpitalnym.
IEC 61000-4-8
Przewodzone | Prad skuteczny Prad skuteczny Odlegtos¢ pomiedzy
zakiécenia RF | 3V poza 3V poza przenosnym i mobilny
zgodnie z przemystowymi, przemystowymi, sprzetem do komunikacji
definicjg w naukowymi i naukowymi i radiowej a jakakolwiek
normie medycznymi (ISM) | medycznymi (ISM) | czescig urzadzenia (facznie z
IEC 61000-4- | oraz amatorskimi oraz amatorskimi | okablowaniem) nie powinna
6:2013 pasmami pasmami by¢ mniejsza od zalecanej
radiowymi w radiowymi w wartosci odstepu, wyliczonej
zakresie od zakresie od z rbwnania odnoszacego sie
0,15 MHz do 0,15 MHz do do okreslonych czestotliwosci
80 MHz, prad 80 MHz, prad nadajnika.

skuteczny 6 V w
ISM i amatorskich
pasmach
radiowych w
zakresie od

0,15 MHz do

80 MHz

skuteczny 6 V w
ISM i amatorskich
pasmach
radiowych w
zakresie od

0,15 MHz do

80 MHz

Zalecany odstep:
d=1,17\P

d =1,17"P 80 MHz do
800 MHz




Promieniowan | 10 V/m: 80 MHz 10 V/m: 80 MHz d = 2,33VP 800 MHz do
e zakiocenia do 2,7 GHz i do 2,7 GHz i 2,5 GHz
RF zgodnie z | czestotliwosci czestotliwosci

definicjg w bezprzewodowe bezprzewodowe gdzie ,P” jest wartoécig
normie maksymalnej mocy

IEC 61000-4- wyjéciowej nadajnika w

3: 2006+A1: watach (W) (zgodnie z
2007+A2: danymi podanymi przez
2010 producenta nadajnika), a ,d”
— zalecanym odstepem w
metrach (m).

Natezenia pola
elektromagnetycznego
pochodzace od statych
nadajnikéw RF i okreslone
przez pomiary w miejscu
uzytkownika nadajnika ,a”,
powinny by¢ mniejsze od
wartosci poziomu zgodnosci
w kazdym przedziale
czestotliwosci ,b”.

Zaktocenia moga wystgpi¢é w
poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

©)

a — natezenia pola emitowanego przez nadajniki state, takie jak stacje bazowe
radiotelefonii (komoérkowej/bezprzewodowej), naziemna mobilna komunikacja radiowa,
nadajniki amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne, nie moga by¢
precyzyjnie okreslone teoretycznie. Dla oceny srodowiska elektromagnetycznego statych
urzgdzen do komunikacji radiowej konieczne jest przeprowadzenie pomiaréw w miejscu
uzytkowania urzgdzenia. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywana
jest fadowarka Vesta, przekracza podany powyzej odpowiedni poziom zgodnosci RF,
nalezy monitorowa¢ tadowarke Vesta pod katem prawidtowego dziatania. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moze wystgpi¢ konieczno$¢ podjecia
dodatkowych dziatan, takich jak przeniesienie tadowarki Vesta.

b — w przypadku czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola
powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.




Zalecany odstep pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do
komunikacji z czestotliwoscia radiowa a tadowarka Vesta

Zalecany odstep pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji z
czestotliwoscia radiowg a tadowarka Vesta

tadowarka Vesta powinna by¢ uzywana w srodowisku elektromagnetycznym o
ograniczonych promieniowanych zaktéceniach RF. Klient lub uzytkownik tadowarki Vesta
moze pomoc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym, utrzymujac zalecang
ponizej minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami
komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a tadowarkg Vesta, ktora jest okreslona przez
maksymalng moc wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
znamionowa moc
wyjsciowa 150 kHz do 80 MHz do 800 MHz do
nadajnika 80 MHz! 800 MHz' 2,5 GHz

W) d=1,17VP d=1,17VP d=233VP

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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej
powyzej, zalecany odstep ,d” w metrach (m) mozna oszacowac¢ za pomoca réwnania
wiasciwego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie ,P” jest maksymalng znamionowg moca
wyjéciowa nadajnika w watach (W) okreslong przez producenta nadajnika.

" Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga: Podane wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje elektromagnetyczng wptywa absorpcja oraz odbicie od budynkow,
obiektow i ludzi.




Odpornos¢ elektromagnetyczna IPG OPTIMIZER
Smart Mini

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC .
ELEKTROMAGNETYCZNA WSZCZEPIALNEGO GENERATORA IMPULSOW
OPTIMIZER SMART MINI

IPG OPTIMIZER Smart Mini, bedacy czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest
przeznaczony do stosowania w $srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.
Pacjent, ktéremu wszczepiono IPG OPTIMIZER Smart Mini, musi upewni¢ sie, ze jest on
uzywany w okreslonym srodowisku.

Zasadnicze funkcjonowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini:

IPG powinien dziata¢ przy bezpiecznych ustawieniach. Dopuszcza sig, ze te ustawienia
wylaczajg stymulacje CCM?.

UWAGA: W nagtych przypadkach umieszczenie magnesu stymulatora nad miejscem
implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini i utrzymywanie go w bliskiej odlegtosci od
urzgdzenia przez co najmniej dwa cykle pracy serca (2—3 sekundy) powoduje
przetgczenie IPG OPTIMIZER Smart Mini w tryb magnesu, co zawiesza terapie CCM.

Test odpornosci® Poziom testu Poziom Srodowisko
zgodnosci elektromagnetyczne —
wytyczne®
1ISO 14117:2019 Test 1itest2 Indukowany Nalezy zasiegng¢ porady
punkt 4.2 — zgodnie prad lekarza lub innego
indukowany prad Z norma odprowadzenia | wykwalifikowanego cztonka
odprowadzenia — nie przekracza | personelu medycznego w
16,6 Hz do 20 kHz limitéw dla sprawie warunkow
testu 1itestu2 | Srodowiska
wedtug normy e Zachowa¢ ostroznos¢ w
ISO 14117: 2019 Zgodnie z Nie wykazuje poblizu sprzetu
punkt 4.3 — Ochrona | punktami nieprawidioweg generujgcego silne pola
przed uporczywym | 4.3.2.1,4.3.2.2i | o dziatania, elektryczne lub
nieprawidtowym 4.3.23normy | ktére utrzymuje elektromagnetyczne.
dziataniem $i¢ po usunieciu| o Nie wchodzié do
przypisywanym elektromagnety obszaru, na ktérym
polom cznego sygnatu znajdujg sie ostrzezenia
elektromagnetyczny testowego dla pacjentow ze
m w sasiedztwie zgodnie z stymulatorami serca (lub

punktami 4.3.2.1,
43.2.2i

pacjentéw z innymi
urzgdzeniami

4.3.2.3 normy wszczepialnymi).
1ISO 14117:2019 Wedtug normy Utrzymuje e Zaktécenia moga
punkt 4.4 — ochrona zasadnicze wystgpi¢ w poblizu
przed funkcjonowanie urzgdzen oznaczonych
nieprawidtowym # zgodnie nastepujgcym
dziataniem z normg symbolem:
spowodowanym
czasowym
narazeniem na ((('J))
zrodta CW l




1ISO 14117:2019 Zgodnie z Utrzymuje
punkt 4.5 — ochrona | punktami 4.5.2, | zasadnicze
przed wykrywaniem |4.5.3,4.5.4 funkcjonowanie
EMI jako sygnatéw @ zgodnie z
sercowych punktami 4.5.2,
453,454
1ISO 14117:2019 Wedtug normy | Brak wptywu na | Nalezy zachowac odlegtos¢
punkt 4.6 — ochrona dziatanie 15 cm (6 cali) migdzy
przed statycznymi urzadzenia magnesami domowymi lub

polami
magnetycznymi o
gestosci strumienia
do1mT

wedtug normy

przedmiotami zawierajgcymi
magnesy (np. stuchawki, sprzet
do ¢wiczen zawierajacy
magnesy itp.) a implantem

1ISO 14117:2019
punkt 4.7 — ochrona
przed statycznymi
polami
magnetycznymi o
gestosci strumienia
do 50 mT

Wedtug normy

Nie wykazuje
nieprawidtoweg
o dziatania,
ktére utrzymuje
sie po
usunigciu z
pola zgodnie

z normg

Zasiegnaé porady lekarza lub
innego wykwalifikowanego
cztonka personelu
medycznego w sprawie
jadrowego rezonansu
magnetycznego (NMR),
obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego
(MRI)

. Zachowac
ostroznos$¢ w
poblizu sprzetu
generujgcego silne
pola magnetyczne.

. Nie wchodzi¢ do
obszaru, na ktérym
znajduja sie
ostrzezenia dla
pacjentow ze
stymulatorami
serca (lub
pacjentéow z innymi
urzgdzeniami
wszczepialnymi).

ISO 14117:2019
punkt 4.8 — ochrona
przed ekspozycjg na
pole magnetyczne
pradu zmiennego w
zakresie od 1 kHz
do 140 kHz

Wedtug normy

Nie wykazuje
nieprawidfoweg
o dziatania,
ktére utrzymuje
sie po
usunieciu z
pola zgodnie

z normg

Nalezy zasiegna¢ porady
lekarza lub innego
wykwalifikowanego cztonka
personelu medycznego w
sprawie warunkow
srodowiska, maszyn
przemystowych i

sprzetu AGD.

. Zachowac
ostroznos¢ w
poblizu sprzetu
generujgcego silne
pola magnetyczne
pradu zmiennego.




. Nie wchodzi¢ do
obszaru, na ktérym
znajduja sie
ostrzezenia dla
pacjentow ze
stymulatorami
serca (lub
pacjentow z innymi
urzgdzeniami
wszczepialnymi).

ISO 14117:2019
punkt 4.9 —
wymagania
dotyczace testow
dla zakresu
czestotliwosci
385 MHz =< f <
3000 MHz

Wedtug normy

Dziata tak, jak
przed testem
bez dalszej
regulacji po
zastosowaniu
sygnatu
testowego
zgodnie

z norma

Nalezy zasiegng¢ porady
lekarza lub innego
wykwalifikowanego cztonka
personelu medycznego w
sprawie urzadzen
nadawczych oraz telefonéw
komoérkowych i
przenosnych

. Zachowac ostroznosé
w poblizu sprzetu
generujgcego silne
pola o czestotliwosci
radiowe;.

¢ Nie wchodzi¢ do
obszaru, na ktérym
znajduja sie
ostrzezenia dla
pacjentow ze
stymulatorami serca
(lub pacjentéw z
innymi urzadzeniami
wszczepialnymi).

e  Zakiécenia mogg
wystgpic¢ w poblizu
urzadzen
oznaczonych
nastepujagcym
symbolem:

@)

ISO 14117:2019
punkt 5 — testowanie
powyzej
czestotliwosci

3000 MHz

Norma nie
wymaga
testowania
urzadzen
powyzej 3 GHz.

Nd.

Nalezy unikac
bezposredniego kontaktu z
listkiem gtéwnym anteny
radaréw o duzej mocy i
wigzkami komunikacji
mikrofalowe;j.




Oczekuje sig, ze
pola
elektromagnetyc
zne >3 GHz nie
bedg zaktécac
dziatania
urzadzenia ze
wzgledu na
zwigkszong
ochrone
urzadzenia
zapewniang
przez ttumienie
obudowy i tkanki
ciata przy
czestotliwosciach
mikrofalowych,
oczekiwane
dziatanie funkcji
kontroli EMI
wprowadzonych
w celu spetnienia
wymagan
dotyczacych
nizszych
czestotliwosci
oraz
zmniejszong
czutose
obwodow przy
czestotliwosciach
mikrofalowych.

ISO 14117:2019
punkt 6.1 — ochrona
urzgdzenia przed
uszkodzeniem
spowodowanym
ekspozycjg na
sprzet chirurgiczny o
wysokiej
czestotliwosci

Wedtug normy

Nie wykazuje
nieprawidtoweg
o dziatania,
ktére utrzymuije
sie po usunigciu
elektromagnetyc
Znego sygnatu
testowego
zgodnie z normg

Nalezy poinformowa¢ lekarza
lub innego wykwalifikowanego
cztonka personelu medycznego
o wszczepionym IPG
OPTIMIZER Smart Mini oraz o
tym, ze powinni oni zapoznac¢
sie z instrukcjg obstugi IPG w
zakresie elektrokauteryzacji i
ablacji RF

ISO 14117:2019
punkt 6.2 — ochrona
urzgdzenia przed
uszkodzeniami
spowodowanymi
przez zewnetrzne
defibrylatory

Wedtug normy

Nie wykazuje
nieprawidtoweg
0 dziatania,
ktore utrzymuje
sie po
usunieciu
elektromagnety
cznego sygnatu
testowego
zgodnie

z normg

Nalezy poinformowac¢ lekarza
lub innego
wykwalifikowanego cztonka
personelu medycznego o
wszczepionym IPG
OPTIMIZER Smart Mini oraz
o tym, ze powinni oni
zapoznac¢ sie z instrukcja
obstugi IPG w zakresie
defibrylacji i kardiowersji




GTRI E3
Reprezentatywne
systemy
bezpieczenstwa i
logistyki
(elektroniczny
nadzoér nad
produktami,
wykrywacze metali,
RFID)

Zgodnie z
protokotem E3

Zgodnie z
protokotem E3

Nalezy zasiegna¢ porady
lekarza lub innego
wykwalifikowanego cztonka
personelu medycznego w
sprawie systemoéow
antykradziezowych
sklepow/systemoéw kontroli
bezpieczenstwa

na lotniskach.

Systemy elektronicznego
nadzoru nad produktami

(EAS), np. stosowane w

domach towarowych:

. Nie zatrzymywac
sie w poblizu
systemu EAS
dtuzej niz
to konieczne.

. Nalezy pamietaé,
ze systemy EAS sg
czesto ukryte lub
zakamuflowane w
poblizu wyjsé w
przypadku takich
dziatalnosci, jak
sklepy detaliczne.

e Nie opierac sig¢ o
czujniki systemu.

Bramki wykrywacza metali:

. Nie zatrzymywac
sie i nie ociggac sie
W przejsciu; po
prostu przejs¢
przez bramke w
normalnym tempie.

Czytniki identyfikacji radiowej
(RFID):

e  Zachowac odstep
od jednostki
Sciennej (czytnika) i
wszczepionego
urzgdzenia.

. Nie opiera¢ sie
o czytnik.




Urzadzenia dezaktywujgce
znaczniki identyfikacji
radiowej (RFID) i etykiety
zabezpieczajace przy kasach:

e  Zachowac
odlegtosé ramienia
od powierzchni
urzgdzenia
dezaktywujgcego.

. Nie opierac sie o
urzgdzenie
dezaktywujace.

UWAGI:

@ Niewtasciwa stymulacja nie powinna by¢ dostarczana przez IPG OPTIMIZER Smart
Mini (normalne dostarczanie CCM lub hamowanie dostarczania CCM z powodu zakiécen
jest dozwolone, ale nieodpowiednie wyzwalanie dostarczania terapii CCM przez
zaklocenia jest niedozwolone).

® IPG OPTIMIZER Smart Mini nie jest rozrusznikiem serca, CRT ani ICD. W zwigzku z
tym kryteria normy ISO 14117:2019 zostaly dostosowane tak, aby miaty zastosowanie
do CCM.

¢ Niniejsze wytyczne nie powinny byé uwazane za wytaczne lub jedyne zrodto tych
informacji. Najlepsza praktyka jest skonsultowanie sie z producentem wyrobu w sprawie
potencjalnych zaktocen elektromagnetycznych w celu zweryfikowania wszelkich
szczegodtowych wytycznych dotyczgcych dziatania i zgodnos$ci z urzgdzeniami
wszczepialnymi. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych IPG OPTIMIZER Smart
Mini nalezy zawsze zasiegng¢ porady lekarza lub innego wykwalifikowanego cztonka
personelu medycznego.




Emisje elektromagnetyczne
Emisje elektromagnetyczne z tadowarki Vesta

tadowarka Vesta musi emitowac energie
elektromagnetyczng, aby spetnia¢ swojg funkcje. Moze to
mie¢ wptyw na znajdujgce sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.

Ostrzezenie: Ladowarki Vesta nie wolno uzywac na
poktadzie samolotu.

Ostrzezenie: Przed uzyciem fadowarki Vesta na
poktadzie statku nalezy poprosi¢ jego zatoge o zgode.

47 CFR Czesc¢ 18 - sprzet przemystowy, naukowy i medyczny

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
LADOWARKI VESTA PODLEGAJACE:

47 CFR Czesc¢ 18 — sprzet przemystowy, naukowy i medyczny

tadowarka Vesta, bedaca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona
do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik tadowarki Vesta musi zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne
Emisje przewodzone 18.307(b) tadowarka Vesta musi

emitowaé energie
elektromagnetyczng, aby
spetnia¢ swoja funkcje.
Moze to mie¢ wplyw na
znajdujgce sie w poblizu
urzadzenia elektroniczne.

Emisje promieniowane 18.305(b)




FCC 47 CFR 95 podrozdziat | — ustugi komunikacji radiowej

urzadzen medycznych

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
LADOWARKI VESTA PODLEGAJACE:

FCC 47 CFR 95 podrozdziat | — ustugi komunikacji radiowej urzagdzen medycznych

tadowarka Vesta, bedaca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona
do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik tadowarki Vesta musi zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji

Zgodnos¢

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Czas trwania transmisji

Zgodnie z punktem 95.2557

Monitorowanie
czestotliwosci

Zgodnie z punktem 95.2559

Doktadnos¢ czestotliwosci

Zgodnie z punktem 95.2565

EIRP

Zgodnie z punktem 95.2567(a)

Natezenie pola
magnetycznego

Zgodnie z punktem 95.2569

Szerokos$¢ pasma

Zgodnie z punktem 95.2573

Niepozadane emisje

Zgodnie z punktem 95.2579

Ocena dopuszczalnej
ekspozyc;ji

Zgodnie z punktem 95.2585

tadowarka Vesta musi
emitowaé energig
elektromagnetyczng, aby
spetnia¢ swojg funkcje.
Moze to mie¢ wplyw na
znajdujgce sie w poblizu
urzgdzenia elektroniczne.




ETSI EN 301 839

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
LADOWARKI VESTA PODLEGAJACE:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — aktywne implanty medyczne o bardzo matej mocy (ULP-
AMI) i powigzane urzgdzenia peryferyjne (ULP-AMI-P) dziatajace w zakresie
czestotliwosci od 402 MHz do 405 MHz; norma zharmonizowana obejmujaca

zasadnicze wymagania artykutu 3.2 Dyrektywy 2014/53/UE

tadowarka Vesta, bedagca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona
do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik tadowarki Vesta musi zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji

Zgodnos¢

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Btad czestotliwosci

Zgodnie z punktem 5.3.1

Zajeta szerokos¢ pasma

Zgodnie z punktem 5.3.2

Moc wyjsciowa

Zgodnie z punktem 5.3.3

Pozorne emisje nadajnika
(30 MHz do 6 GHz)

Zgodnie z punktem 5.3.4

Stabilno$¢ czestotliwosci
w warunkach
niskiego napiecia

Zgodnie z punktem 5.3.5

Pozorne promieniowanie
odbiornikow

Zgodnie z punktem 5.3.6

tadowarka Vesta musi
emitowaé energie
elektromagnetyczng, aby
spetnia¢ swojg funkcje.
Moze to mie¢ wpltyw na
znajdujgce sie w poblizu
urzgdzenia elektroniczne.




ETSI EN 301 489-1 oraz ETSI EN 301 489-27

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
LADOWARKI VESTA PODLEGAJACE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC) dla urzadzen i ustug radiowych; czes¢ 1: wspolne wymagania techniczne;
norma zharmonizowana dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej

ETSI EN 301 489-27 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla
urzadzen i ustug radiowych; czes¢ 27: szczegodlne warunki dla aktywnych
implantéw medycznych o ultra matej mocy (ULP-AMI) i powigzanych urzadzen
peryferyjnych (ULP-AMI-P) dziatajacych w pasmach od 402 MHz do 405 MHz;
norma zharmonizowana obejmujaca zasadnicze wymagania artykutu 3.1(b)
Dyrektywy 2014/53/UE

tadowarka Vesta, bedaca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona
do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik fadowarki Vesta musi zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.
Moga wystgpi¢ potencjalne trudnosci w zapewnieniu zgodnosci elektromagnetycznej w
innych srodowiskach, z powodu zaktécen przewodzonych i promieniowanych

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne
Emisje promieniowane Klasa B Programator INTELIO z
EN 55032:2012/AC:2013 gtowica programujacg

INTELIO musi emitowac
energie elektromagnetyczna,
aby spetnia¢ swoja funkcje.
Moze to mie¢ wptyw na
znajdujgce sie w poblizu
urzadzenia elektroniczne.

Emisje przewodzone Klasa B Programator INTELIO z
EN 55032:2012/AC:2013 gtowica programujacg

INTELIO musi emitowac

Emisje harmoniczne pradu | Klasa A energie elektromagnetyczna,

zmiennego aby spetnia¢ swoja funkcje.

IEC 61000-3-2:2014 Moze to mie¢ wptyw na

Emisje migotania Spetnia dla wszystkich znajdujace si¢ w poblizu
IEC 61000-3-3:2013 parametrow urzadzenia elektroniczne.
Wyposazenie klasy A to
sprzet odpowiedni do uzytku
we wszystkich placéwkach
innych niz budynki
mieszkalne, a wyposazenie
klasy B to sprzet odpowiedni
do uzytku w budynkach
mieszkalnych oraz w
placéwkach bezposrednio
podtgczonych do
niskonapigciowej sieci
zasilajgcej, ktora zasila
budynki wykorzystywane do
celéw mieszkalnych.




IEC 60601-1-2 2014

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
LADOWARKI VESTA PODLEGAJACE:

IEC 60601-1-2 2014, wydanie 4.0 — medyczne urzadzenia elektryczne — czes¢ 1-2:
Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego — norma uzupetniajgca: Zaktocenia
elektromagnetyczne — wymagania i badania

tadowarka Vesta, bedagca czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczona
do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik tadowarki Vesta musi zapewni¢, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Moga wystgpi¢ potencjalne trudnosci w zapewnieniu zgodnosci elektromagnetycznej w
innych $rodowiskach, z powodu zaktécen przewodzonych i promieniowanych

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne
Emisje promieniowane Grupa 1, klasa B tadowarka Vesta musi
CISPR 11: 2009 + A1:2010 emitowaé energie

elektromagnetyczng, aby
spetnia¢ swoja funkcje.
Moze to mie¢ wplyw na
znajdujace sie w poblizu
urzadzenia elektroniczne.

Emisje przewodzone Grupa 2 tadowarka Vesta musi
CISPR 11: 2009 + A1:2010; emitowaé energig
FCC 18 elektromagnetyczna, aby

spetnia¢ swojg funkcje.

Emisje harmoniczne pradu | Klasa A Moze to mie¢ wplyw na

zmiennego - : .

2 9. znajdujgce sie w poblizu
IEC 61000-3-2:2014 urzgdzenia elektroniczne.
Emisje migotania Spetnia dla wszystkich .
IEC 61000-3-3:2013 parametrow Wyposazenie klasy A to

sprzet odpowiedni do
uzytku we wszystkich
placéwkach innych niz
budynki mieszkalne, a
wyposazenie klasy B to
sprzet odpowiedni do
uzytku w budynkach
mieszkalnych oraz w
placéwkach bezposrednio
podtgczonych do
niskonapieciowej sieci
zasilajgcej, ktora zasila
budynki wykorzystywane
do celow mieszkalnych.




Emisje elektromagnetyczne IPG OPTIMIZER
Smart Mini

IPG OPTIMIZER Smart Mini musi emitowac energie

elektromagnetyczng, aby peti¢ swojg funkcje podczas
komunikacji z programatorem Intelio lub fadowarkg Vesta.
Moze to mie¢ wptyw na znajdujgce sie w poblizu
urzgdzenia elektroniczne.

FCC 47 CFR 95 podrozdziat | — ustugi komunikacji radiowej

urzadzen medycznych

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
IPG OPTIMIZER SMART MINI PODLEGAJACE:

FCC 47 CFR 95 podrozdziat | — ustugi komunikacji radiowej urzgdzen medycznych

Wszczepialny generator impulséw OPTIMIZER Smart Mini, bedacy czescig systemu
OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Pacjent, ktéremu wszczepiono wszczepialny
generator impulséw OPTIMIZER Smart Mini, musi upewni¢ sie, ze jest on uzywany w

okreslonym srodowisku.

Test emisji

Zgodnos¢

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Czas trwania transmisji

Zgodnie z punktem 95.2557

Monitorowanie
czestotliwosci

Zgodnie z punktem 95.2559

Doktadnos¢ czestotliwosci

Zgodnie z punktem 95.2565

EIRP

Zgodnie z punktem 95.2567(a)

Natezenie pola
magnetycznego

Zgodnie z punktem 95.2569

Szerokos$¢ pasma

Zgodnie z punktem 95.2573

Niepozadane emisje

Zgodnie z punktem 95.2579

Ocena dopuszczalnej
ekspozyciji

Zgodnie z punktem 95.2585

IPG OPTIMIZER Smart
Mini musi emitowac
energie
elektromagnetyczng, aby
petni¢ swojg funkcje
podczas komunikacji z
programatorem Intelio lub
tadowarkg Vesta. Moze to
mie¢ wptyw na znajdujace
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.




ETSI EN 301 839

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
IPG OPTIMIZER SMART MINI PODLEGAJACE:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — aktywne implanty medyczne o bardzo matej mocy
(ULP-AMI) i powigzane urzadzenia peryferyjne (ULP-AMI-P) dzialajace w zakresie
czestotliwosci od 402 MHz do 405 MHz; norma zharmonizowana obejmujaca

zasadnicze wymagania artykutu 3.2 Dyrektywy 2014/53/UE

Wszczepialny generator impulséw OPTIMIZER Smart Mini, bedacy czescig systemu
OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Pacjent, ktéremu wszczepiono wszczepialny
generator impulséw OPTIMIZER Smart Mini, musi upewnic sie, ze jest on uzywany w

okreslonym srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne
Btad czestotliwosci Zgodnie z punktem 5.3.1 IPG OPTIMIZER Smart
Zajeta szeroko$¢ pasma Zgodnie z punktem 5.3.2 Mini musl emitowac
energie

Moc wyjsciowa

Zgodnie z punktem 5.3.3

Pozorne emisje nadajnika
(30 MHz do 6 GHz)

Zgodnie z punktem 5.3.4

Stabilnos¢ czestotliwosci w
warunkach niskiego
napiecia

Zgodnie z punktem 5.3.5

Pozorne promieniowanie
odbiornikow

Zgodnie z punktem 5.3.6

elektromagnetyczng, aby
petni¢ swojg funkcje
podczas komunikacji z
programatorem Intelio lub
tadowarkg Vesta. Moze to
mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.




ETSI EN 301 489-1 oraz ETSI EN 301 489-27

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE
IPG OPTIMIZER SMART MINI PODLEGAJACE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC) dla urzadzen i ustug radiowych; czes¢ 1: wspélne wymagania techniczne;
norma zharmonizowana dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej

ETSI EN 301 489-27 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla
urzadzen i ustug radiowych; czes¢ 27: szczegoine warunki dla aktywnych
implantéw medycznych o ultra matej mocy (ULP-AMI) i powigzanych urzadzen
peryferyjnych (ULP-AMI-P) dziatajacych w pasmach od 402 MHz do 405 MHz;
norma zharmonizowana obejmujaca zasadnicze wymagania artykutu 3.1(b)
Dyrektywy 2014/53/UE

Wszczepialny generator impulséw OPTIMIZER Smart Mini, bedacy czescig systemu
OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okres$lonym ponizej. Pacjent, ktdremu wszczepiono wszczepialny
generator impulséw OPTIMIZER Smart Mini, musi upewni¢ sie, ze jest on uzywany w
okreslonym srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne
Emisje promieniowane Klasa B IPG OPTIMIZER Smart
EN 55032:2012/AC:2013 Mini musi emitowac
energig

elektromagnetyczng, aby
petni¢ swojg funkcje
podczas komunikacji z
programatorem Intelio lub
tadowarkg Vesta. Moze to
mie¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzgdzenia
elektroniczne.

Technologia bezprzewodowa

Technologia bezprzewodowa RF jest wykorzystywana w komunikaciji
miedzy wszczepialnym generatorem impulséw (IPG) OPTIMIZER
Smart Mini a fadowarkg Vesta. Odbywa sie to za posrednictwem
zaszyfrowanego kanatu przez tacze RF, ktore jest zgodne z
wymaganiami Medical Implant Communication System (MICS)
(zasieg okreslony do 2 m, 402—405 MHz) medyczne pasma radiowe.

Technologia bezprzewodowa RF jest rowniez wykorzystywana do
przezskornego przesytania energii z tadowarki Vesta w celu
natadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini na czestotliwosci ISM
13,56 MHz. Zakres transmisji jest okreslony na maksymalnie 4 cm
miedzy cewkg tadowarki a cewkg odbiorczg IPG. Sterowanie
procesem tadowania, a takze przesytanie komunikatow
ostrzegawczych z IPG do tadowarki odbywa sie za pomocg
zaszyfrowanego kanatu MICS.




Nominalne parametry techniczne bezprzewodowej tadowarki Vesta

Charakterystyka

Wartos¢ nominalna

MICS MedRadio

Pasmo czestotliwosci

402-405 MHz Medical Implant
Communication Service (MICS)

Ustuga tacznosci radiowej urzadzen
medycznych (MedRadio)

Szerokos$¢ pasma <145 kHz
Modulacja FSK
Moc promieniowana <25 yW E.ILR.P.

Zakres

0 do co najmniej 1,5 m

Przezskorne przesytanie energii

Pasmo czestotliwosci

13,56 MHz

Przemystowe, naukowe i medyczne pasma
radiowe (ISM)

Szerokos$¢ pasma

<0,014 MHz

Modulacja

Amplituda (powolna w celu optymalizacji
potaczenia, brak transmisji danych)

Moc promieniowana

<0,6 W

Zakres

5 mm do 40 mm

Nominalne parametry techniczne bezprzewodowego
IPOG OPTIMIZER Smart Mini

Charakterystyka

Wartos¢ nominalna

OPTIllink MICS MedRadio

Pasmo czestotliwosci

402-405 MHz Medical Implant
Communication Service (MICS)

Ustuga tacznosci radiowej urzadzen
medycznych (MedRadio)

Szerokos$¢ pasma <145 kHz
Modulacja FSK
Moc promieniowana <25 yW E.ILR.P.

Zakres

0 do co najmniej 1,5 m




Jakosé ustug (QoS) w przypadku komunikacji miedzy
tadowarka Vesta a IPG OPTIMIZER Smart Mini

Technologia bezprzewodowa MedRadio w pasmie
pomocniczym MICS (402 do 405 MHz) umozliwia
komunikacje miedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini a
tadowarkg Vesta. Wymagania dotyczgce jakosci ustug
(QoS) réznig sie w zaleznosci od srodowiska uzytkowania
(sala operacyjna, sala pooperacyjna, klinika i

Ssrodowisko domowe).

tadowarka Vesta uruchamia sie wyswietlajac ekrany
pobierania danych z IPG oraz powodzenia pobierania
danych z IPG:

Po zakonczeniu pobierania danych tadowarka Vesta
wyswietli ekran statusu tadowania IPG:

Wskaznik sity potaczenia (ﬂ), na ktérej liczba
podswietlonych stupkéw jest proporcjonalna do bliskoSci
gtowicy tadujgcej wzgledem wszczepionego IPG
OPTIMIZER Smart Mini, wskazuje na jako$¢ ustug (QoS)
dla bezprzewodowego potgczenia do przezskérnego
przesytania energii. Nalezy zmienia¢ potozenia gtowicy
tadujgcej, az zaswiecy sie co najmniej 2 stupki wskaznika
sity potgczenia, wskazujgc wystarczajgcg QoS do
tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini.



Jeden podswietlony pasek wskazuje na pogorszong QoS,
co moze wymagac dtuzszego czasu fadowania.

Brak podswietlonych stupkéw na wskazniku sity
potgczenia, ktoremu towarzyszy sygnat dzwiekowy,
wskazuje na nieprawidtowe umieszczenie glowicy
tadujgcej. Jesli gtowica tadujgca nie zostanie ponownie
umieszczona w miejscu implantacji w ciggu 20 sekund,
tadowarka Vesta wyemituje 3 dtugie sygnaty dzwiekowe,
wyswietli ekran btedu tgczenia podczas tadowania IPG, a
nastepnie wytaczy sie.

Poza tadowaniem IPG OPTIMIZER Smart Mini,
tadowarka Vesta stuzy réwniez do powiadamiania
pacjenta o alertach i innych stanach. tadowarka Vesta
jest skonfigurowana do komunikacji z IPG OPTIMIZER
Smart Mini co najmniej raz dziennie. Ta komunikacja
odbywa sie zawsze, gdy przez kilka minut IPG znajduje
sie w promieniu 1,5 m (5 stép) od fadowarki Vesta.

Jesli tadowarka Vesta i IPG OPTIMIZER Smart Mini nie
nawigzg komunikacji w programowalnym okresie czasu,
uzytkownik moze zobaczy¢ ekran alertu dtugiego czasu
bez pobrania danych z IPG na fadowarce Vesta:

W takiej sytuacji nalezy poinstruowac pacjenta o
koniecznosci podjecia proby natadowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini IPG za pomocg fadowarki Vesta.
Jesli pacjent moze skutecznie natadowaé wszczepione
urzadzenie, tadowarka Vesta nie powinna juz wyswietla¢
ekranu ostrzezenia. Jesli préba natadowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini za pomocg tadowarki Vesta
zakonczy sie niepowodzeniem, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Impulse Dynamics.



Rozwigzywanie probleméw dotyczacych
bezprzewodowego potaczenia pomiedzy IPG
OPTIMIZER Smart Mini i tadowarka Vesta

Jesli wystgpig problemy z nawigzaniem potgczenia
bezprzewodowego miedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini a
tadowarkg Vesta, nalezy podjg¢ prébe wykonania
nastepujgcych czynnosci:

e Zawsze, kiedy tadowarka Vesta nie jest uzywana
do tadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini,
powinna by¢ umieszczona w miejscu czesto
odwiedzanym przez pacjenta (np. stolik nocny w
sypialni), podtgczona do zasilacza sieciowego, a
zasilacz sieciowy powinien byé podtgczony do
gniazdka $ciennego. Zapewni to regularng
komunikacje miedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini
a fadowarkg Vesta.

e Podczas tadowania lub procesu przesytania
danych nalezy pozostawac¢ nieruchomo.

o Zmniejszy¢ odlegto$¢ miedzy urzadzeniami.

e Przemiesci¢ urzgdzenia tak, aby znajdowaty sie w
tej samej linii.

e (Odsung¢ je z dala od urzadzen, ktére mogg
powodowac zaktdcenia.

¢ Nie obstugiwaé jednoczesnie innych urzadzenh
bezprzewodowych (ij. programatoréw innych
urzadzen, laptopa, tabletu, telefonu komérkowego
lub telefonu bezprzewodowego).

o Poczekac kilka minut i powtérzy¢ prébe
nawigzania potaczenia.

UWAGA: Urzgdzenia do komunikacji bezprzewodowej,
takie jak wyposazenie bezprzewodowej sieci domowe;j,
telefony komoérkowe i bezprzewodowe oraz tablety, mogag
wptywaé na jakosé potgczenia bezprzewodowego.



WAZNE INFORMACJE:
Elektrofizjolog:

Adres:

Miejscowosc:

Kraj: Kod pocztowy:

Nr telefonu:

Kardiolog:

Adres:

Miejscowosc¢:

Kraj: Kod pocztowy:

Nr telefonu:

Szpital:

Adres:

Miejscowosc¢:

Kraj: Kod pocztowy:

Nr telefonu:




Leki:

Wszczepialny generator impulsow OPTIMIZER

Smart Mini

Numer modelu:

Numer seryjny:

Odprowadzenie 1, nr modelu:

NR SER.

Odprowadzenie 2, nr modelu:

NR SER.

Odprowadzenie 3, nr modelu:

NR SER.




UWAGI:
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