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DOLEZITE ZDRAVOTNICKE OZNAMENIE

Kazdu zavaznu nehodu je potrebné nahlasit vyrobcovi Impulse Dynamics
e-mailom na adresu QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Podla
nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach ,zavazna nehoda*
je akakolvek nehoda, ktora priamo alebo nepriamo vyustila, mohla vyustit
alebo moze vyustit do:

a) Umrtia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

b) docasného alebo trvalého zavazného zhorSenia zdravotného
stavu pacienta, pouZzivatela alebo inej osoby. Zavazné zhorSenie
zdravotného stavu Ucastnika, ktorého vysledkom bola niektora
z tychto prihod/udalosti:

i. Zivot ohrozujuce ochorenie alebo zranenie,
ii. trvalé poSkodenie Struktary tela alebo telesnej funkcie,
iii. hospitalizacia alebo prediZenie hospitalizacie pacienta,

iv. zdravotnicky alebo chirurgicky zakrok s ciefom predist
vyskytu Zivot ohrozujdceho ochorenia alebo zranenia
alebo trvalého poSkodenia Struktiry tela alebo
telesnej funkcie,

v. chronické ochorenie,

c) zavazné ohrozenie verejného zdravia. Ohrozenie verejného
zdravia je udalost, ktorej vysledkom by mohlo byt bezprostredné
riziko smrti, vazne zhorSenie zdravotného stavu osoby alebo
zavazné ochorenie, ktoré si méze vyziadat urychlené napravné
opatrenie a ktora mdZe sposobit vyrazni chorobnost alebo
umrtnost fudi, alebo je nezvy€ajna a ne¢akana pre dané miesto
a cas.
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1.0 UVOD

BlahoZelame vam k ziskaniu systému OPTIMIZER Smart Mini. Ugelom
tejto prirucky je poskytnat vam informécie o systéme OPTIMIZER Smart
Mini, oboznamit vas s tym, ¢o mozete oGakavat po implantacii, predstavit
vam komponenty systému a poskytnit vam navod na pouZzitie nabijacky
Vesta.

Srdcoveé zlyhavanie je klinicky stav, ktory kazdoro¢ne postihne priblizne
10 miliénov fudi na celom svete. V nedavnej Studii v Spojenych Statoch sa
zistilo, Ze vyskyt srdcového zlyhavania u muzov predstavuje 378 pripadov
na 100 000, zatial ¢o u zien tento pocet predstavuje 289 pripadov

na 100 000",

Srdcové zlyhavanie je pojem, ktory lekari pouzivaju na oznaéenie
priznakov a symptémov spojenych s neschopnostou srdcového svalu
precerpavat dostato¢né mnoZzstvo krvi na uspokojenie potrieb organizmu.

Medzi symptémy srdcového zlyhavania patria:
e stazené dychanie
e opuch (edém) dolnych alebo hornych koncatin
e Unava
e zniZena tolerancia namahy
e zméatenost

V sucasnosti je na lieGbu srdcového zlyhavania dostupnych viacero liekov
s roznymi G¢inkami. Napriek tomuto rasticemu zoznamu liekov niektori
pacienti na tieto lieky nereaguju, prip. netoleruji ich vedlajSie ucinky, ¢o
vedie k postupnému zhorSovaniu ich srdcového zlyhavania.

2.0 SYSTEM OPTIMIZER SMART MINI

Systém OPTIMIZER Smart Mini pozostava z tychto komponentov:
e implantovatelny pulzny generéator (IPG) OPTIMIZER Smart Mini

e nabijacka 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.



2.1 Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini

Implantovatelny pulzny generéator (IPG) OPTIMIZER Smart Mini je
zdravotnicka pomécka ur¢end na lie€bu stredne tazkého az
taZkého srdcového zlyhdvania. Zvy€ajne sa implantuje pod koZu
v hornej lavej alebo pravej ¢asti hrudnika.

K implantovatelnému pulznému generatoru OPTIMIZER Smart
Mini su pripojené dva (alebo volitelne tri) srdcové zvody, ktoré vas
lekar pocas implantécie zavedie cez velku Zilu a nasledne

do srdca. Tieto zvody maju elektrédy, ktoré umoznuju
implantovatefnému pulznému generatoru OPTIMIZER Smart Mini
monitorovat elektrickd aktivitu vdSho srdca a dodavat mu

v konkrétnom ¢ase pocas kazdého Uderu srdca impulzy
Specialnej terapie nazyvanej Modulacia srdcovej kontraktility
(Cardiac Contractility Modulation, CCM).

Primarnym G¢inkom terapie CCM je zvySenie Ucéinnosti a intenzity
kazdej srdcovej kontrakcie, pricom zamyslanym vysledkom je to,
Ze srdce vycerpa pri kazdom svojom Udere vacéSie mnozstvo krvi.

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini napaja
dobijatelna batéria, ¢im sa predlzuje jeho zivotnost. Nabijacku
Specialne uréenu na nabijanie batérie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini dostanete

po operacii implantatu.

Predpokladana Zivotnost implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini je obmedzena predpokladanou
Zivotnostou jeho dobijatelnej batérie.

Pri nabijani implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini raz tyzdenne by vam dobijateln& batéria vnitri
implantovatelného pulzného generatora mala slizit najmenej

20 rokov.

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini bude
potrebné vymenit, ked jeho batéria po Uplnom vybiti uZ nedokaze
cely tyzden udrzat dostatoéné nabitie na aplikaciu terapie CCM
bez toho, aby sa zna¢ne nevybila.

Pri vyvhodnocovani potreby volitelnej nahrady vas vyzva, aby ste

7 dni pred planovanou rutinnou kontrolou svoj implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini Uplne nabili. Lekar mdze



pocas kontroly vyhodnotit kapacitu nabitia batérie vo vasom
implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini.

Obrazok 1: Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
2.2 Nabijaéka Vesta

Nabijacku Vesta je napaja dobijateln& batéria a je Specialne
uréena na pouZzitie s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini. Po implantacii dostanete nabijacku
Vesta, ako aj pokyny na jej pouZitie. Dalsie podrobnosti o vasej
nabijacke Vesta najdete v Casti 6.0.

Obrézok 2: Nabijaéka Vesta
3



3.0

POTENCIALNE KOMPLIKACIE
3.1 Komplikacie spojené s implantaciou

Ako pri vSetkych chirurgickych zakrokoch, aj implantécia
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
so sebou prina3a urgity stupen rizika. Ugelom tejto ¢asti je
poskytnat vam vysvetlenie réznych potencialnych komplikacii
spojenych s implantaciou pomdcky. Tieto potencialne komplikacie
sa nevztahuju vyluéne na implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini, pretoze sa mézu vyskytnat aj pocas
implantacie inych implantovatelnych pomocok na stimulaciu srdca
(napr. kardiostimulatorov alebo defibrilatorov).

Rizik& spojené s implantaciou su uvedené v tabulke 1 a su
usporiadané podla ich prevalencie.

Tabulka 1: Rizika spojené s implantaciou

Casté (najmenej 5 %)

Pooperaéna bolest, modriny, neprijemny pocit v mieste
zavedenia

Krvacanie

Infekcia v mieste zavedenia

Hematém v mieste podkozného vrecka

Migracia zvodov

Migracia implantovaného pulzného generatora

Vzacne (od 1 do 5 %)

Trauma hrudnika (napr. kolaps pluc alebo krvacanie

do hrudnika)

Komplik&acia spésobena generatorom

Perforacia srdca (prepichnutie srdca spdsobené zvodmi)
Endokarditida (infekcia srdcovych chlopni)

Arytmia (nepravidelné Udery srdca vratane priliS pomalych
alebo prilis rychlych tderov srdca)

Poskodenie trikuspidalnej chlopne (chlopna medzi pravou
hornou a dolnou komorou srdca, ktora zabraruje spatnému
toku krvi do hornej komory), €o méZze viest k jej regurgitacii
alebo prenikaniu

Poranenie ciev (perforacia, disekcia alebo prasknutie)
Trombodza (tvorba krvnych zrazenin v zilach)

Poskodenie Specifického typu srdcového tkaniva
zodpovedného za spustanie Gderu srdca (t. j. prevodovy

4



systém srdca)
Alergickd reakcia

Zriedkavé (menej ako 1 %)

Bradykardia (pomala srdcova frekvencia)

Srdcova tamponéada (hromadenie tekutiny okolo srdca, ktoré
méZe byt Zivot ohrozujlce)

Infarkt myokardu (srdcovy infarkt)

Mini mftvica (TIA) alebo mftvica

Smrt

NavySe ak méte tenkud srdcova stenu, mézete mat’ Stikatavku
zakazdym, ked pomécka doda signal CCM v dbsledku stimulacie
branicového nervu alebo samotnej branice. To si méze vyzadovat
chirurgickd korekciu.

Mézete byt citlivi aj na jeden alebo viacero materidlov pouzitych
vo vaSom implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER
Smart Mini, ktoré su vystavené tkanivam tela (histotoxick&
reakcia). Aj ked je to zriedkavé, mdze si to vyZzadovat odstranenie
pomdcky. Medzi materialy, ktoré su v kontakte s ludskym
tkanivom, patria titan, epoxidova Zivica a silikbnova guma.

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini pouziva
svoje zvody na detekciu elektrickej aktivity vasho srdca. Mézu sa
vyskytnut komplikacie, ktoré mézu ovplyvnit schopnost’ zvodov
vykonavat tuto funkciu. Medzi tieto komplikacie patria:

e Zvod sa mdZe pocas implantacie uvolnit z miesta svojho
umiestnenia, ¢o si vyziada opatovnu operaciu.

e Zvod méze prasknut alebo sa zlomit a sposobit zIé
elektrické spojenie, ¢o si vyziada opatovnu operaciu.

Problémy so zvodmi sa m6zu vyskytnut kedykolvek pocas

zZivotnosti implantovaného zvodu. Obvykle sa vyzaduje chirurgicka

korekcia.

3.2 Komplikéacie spojené s prevadzkou
pomécky/nabijaéky

Priklady komplikacii spojenych s prevadzkou pomécky/nabijacky:

¢ Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
nemusi riadne snimat a dodavat signaly CCM v désledku



4.0

problému so softvérom alebo hardvérom, ¢o si vyzZiada
jeho vymenu.

¢ Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
mdZe detegovat ruSenie prostredia a nevhodne aplikovat
terapiu CCM. Pozri Cast' 5.4.

¢ Nabijacka Vesta nemusi plnit uréent funkciu v désledku
problému so softvérom alebo hardvérom a nabijat vas
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v
sulade s jej ur€enim. Bude sa vyZadovat ndhradna nabijacka.

PO IMPLANTACII

Je potrebné, aby ste sa aktivne zapojili do svojho zotavovania tym, ze
budete désledne dodrZiavat pokyny lekara vratane tychto pokynov:

Nahlaste svojmu lekarovi akékolvek zacervenanie, opuch alebo
vytok z rezu.

Nezdvihajte tazké predmety, kym vam to nepovoli lekar.

Prechadzajte sa, cvi¢te a umyvajte sa podla pokynov svojho
lekara.

V pripade horucky pretrvavajicej viac ako dva alebo tri dni urcite
kontaktujte svojho lekara.

Opytajte sa svojho lekara na ¢okolvek o svojej pombcke,
srdcovom rytme alebo liekoch. Dbajte na uzivanie vSetkych liekov
podla pokynov svojho lekara.

Nenoste tesné oblecenie, ktoré by mohlo drazdit’ pokozku
nad poméckou.

NeSuchajte si miesto umiestnenia pomocky ani okolitd oblast
na hrudniku.

Ak to nariadi vas lekar, obmedzte pohyby ramena, ktoré moézu
mat vplyv na implantovany systém zvodov.

Vyhybajte sa drsnému kontaktu, pri ktorom by mohlo dojst

k derom do miesta implantacie. Ak spadnete alebo budete mat
nehodu, pri ktorej dojde k ndrazu do miesta implantacie,
kontaktujte svojho lekara.

Poznamka: Ak mate Stihlu postavu, vaSa implantovana pomdcka
sa mbze pod kozou javit vyraznejSie. V takomto pripade je
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5.0

potrebné venovat zvySenu pozornost tomu, aby ste sa vyhli
akymkolvek priamym Uderom do miesta implantacie.

Ak si vS§imnete ¢okolvek neoakavané alebo nezvyc€ajné, napr.
nové symptomy, kontaktujte svojho lekara.

Informujte svojho lekara, ak planujete cestovat niekam daleko.

Ak planujete zmenit miesto svojho bydliska, informujte svojho
lekéra a porozpravajte sa s nim o potrebe odporicania k inému
lekarovi v novej oblasti.

Vs lekar vam mo6ze obmedzit vedenie motorového vozidla aspori
spociatku, aby ste si nadmerne nezatazovali rany.

ZIVOT S IMPLANTOVATELNYM PULZNYM
GENERATOROM OPTIMIZER SMART MINI

5.1 VSeobecné vyhliadky

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini budete
pod pokoZkou citit. Beznymi pohybmi tela sa pulzny generator ani
pripojené zvody nepoSkodia. Je vSak dblezité, aby ste sa
nepokusSali implantovany pulzny generator poslvat alebo otacat.
Bol implantovany tak, aby bol Specificky orientovany na kozu, aby
sa zabezpecila spravna komunikacia s programatorom Intelio

a nabijackou Vesta.

5.2  Vplyv na vaSe aktivity

Po zahojeni ran po operacii m6zete oCakavat, ze budete
pokracovat vo svojich beznych aktivitdch vratane sexualneho
styku. Na vas implantovany pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini nema Ziadny negativny vplyv chédza, ohybanie sa ani iné
bezné kazdodenné aktivity.

53  Lieky

Ak budete predpisané lieky uzivat podla pokynov, nebudd mat
Ziadny negativny vplyv na spravne fungovanie vasho
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.
Implantécia implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER

Smart Mini by si vo vSeobecnosti nemala vyzadovat zmenu
uzivania akychkolvek liekov.



5.4 Vplyv inych zariadeni na vas implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini

Doméce spotrebice v dobrom stave a osobné komunikacné
zariadenia drzané vo vzdialenosti najmenej 25 cm (10 palcov)

od implantovaného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
by nemali mat zZiadny vplyv na jeho prevadzku. Mali by ste vSak
byt opatrni, ked budete v blizkosti zariadeni, ktoré generuju silné
elektrické alebo magnetické polia. Rusenie m6zu napriklad
spOsobovat niektoré holiace strojceky, elektrické naradie

a elektrické zapalovacie systémy vratane tych, ktoré sa pouzivaju
na benzinovych zariadeniach. Benzinové zariadenia sa spravidla
mo&zu pouzivat za predpokladu, Ze sa neodstrania ochranné kryty,
kryty a iné ochranné prvky.

KaZzdé takéto ruSenie, ktoré deteguje vas implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini, méze sposobit faloSnud
detekciu Uderov srdca a nespravne nacasovanie aplikovania
terapie CCM.

NepribliZzujte sa prili§ blizko k zariadeniam alebo pristrojom, ktoré
obsahuju silné magnety (napr. stereoreproduktory), a nenahynaijte
sa nad otvoreny priestor motora vozidla, pretoZe alternator
generuje silné elektromagnetické pole. VaS implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini obsahuje magneticky
spinag, ktory po vystaveni silnému magnetu na 3 az 5 sekdnd
dezaktivuje aplikovanie terapie CCM. Ak k tomu nadhodou ddjde,
vas lekar vas poziada, aby ste prisli do jeho ordinacie

na obnovenie aplikovania terapie CCM. KedZe implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nie je Zivot udrzujica
pomdcka, je nepravdepodobné, Ze vas takato udalost

vystavi riziku.

Pred vstupom do priestoru oznaceného upozornenim

pre pacientov s kardiostimulatorom (alebo inou zdravotnickou
implantovatelnou poméckou) alebo tam, kde su priemyselné
stroje alebo radiové vysielace vratane radioamatérskych zariadeni
a mobilnych radii, sa vZdy najprv poradte s lekarom.

VZdy informujte svojho lekara, Ze méate implantovany pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini pred tym, ako sa podrobite
tymto zakrokom:

e zakrok, pri ktorom sa ma pouzit elektrokauterizacia,

e proceddra zahffiajuca vysokofrekvenéni (RF) ablaciu,
8



e lieGebna diatermia,

e kardioverzia,

e lie¢ba ultrazvukom,

e litotrypsia,

¢ nukledrna magneticka rezonancia (NMR),
e magneticka rezonancia (MR).

Upozornenie: NEPODSTUPUJTE procediru MR, ked mate
implantovany pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini.

Pozor: Vas implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini sa méa pred akymkolvek lekarskym oSetrenim, pri ktorom
prebieha telom elektricky prad, alebo po&as tohto lekarskeho
oSetrenia bud dezaktivovat, alebo désledne monitorovat.

Pozor: Vas implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini sa nema priamo vystavovat terapeutickému ultrazvuku alebo
terapeutickému ziareniu. Tento typ vystavenia méze poSkodit
pomdocku tak, Ze sa to nemusi okamzite zistit.

Pozor: Ochranné systémy proti kradezi v obchodoch

a bezpecnostné detekéné systémy na letiskach by za normalnych
okolnosti nemali implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini poskodit. V blizkosti tychto zariadeni sa vSak
nezdrziavajte. Pred tym, ako na letisku prejdete bezpeénostnym
detekénym systémom, odpori¢ame, aby ste pracovnikom
bezpecnostnej sluzby ukazali svoju identifikac¢ni kartu
implantovanej zdravotnickej pomécky.

5.5 Vyznam identifikaénej karty implantovanej
zdravotnickej pomécky

Po implantacii vam lekar odovzda identifikac¢na kartu
implantovanej zdravotnickej pomécky udavajucu, ze vam bol
implantovany implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini.

Je dolezité, aby ste pri sebe vzdy mali identifikacnu kartu
implantovanej zdravotnickej pomécky a aktualny zoznam liekov.
Identifikaéna karta implantovanej zdravotnickej pomocky obsahuje
informacie, ktoré su v pripade potreby poskytnutia rychlej
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lekarskej pomoci velmi délezité pre oSetrujuceho lekara a pomdzu
pri urychleni jej poskytnutia, ked ju budete potrebovat.

Okrem toho je dblezité, aby ste vSetkych svojich poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti informovali o tom, Ze mate implantovanu
pomdcku OPTIMIZER Smart Mini. Pri nasledujucej navsteve
svojho vSeobecného alebo zubného lekara mu preto predlozte
identifikac¢n( kartu implantovanej zdravotnickej pomécky, aby si ju
mohol skopirovat do svojich zd&znamov.

6.0 NABIJACKA VESTA
6.1 Komponenty systému

Systém nabijacky Vesta pozostava z tychto komponentov:

Uchytka kabla '

nabl;acej Prepravné puzdro Adaptér AC
hlavice s pripojenym
zadsuvkovym
adaptérom pre
USA

Zasuvkovy
adapter pre
EU

Nabijacka
Vesta

Nabijacia
hlavica

Obrézok 3: Komponenty systému nabijacky Vesta
e Nabija€ka Vesta (s pripojenou nabijacou hlavicou a jej
kablovou uchytkou) — slizi na nabijanie
10



implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini.

o Adaptér AC - slizi na nabijanie vnitornej batérie
nabijacky Vesta.

e Zasuvkové adaptéry pre EU/USA — zasuvkové adaptéry
pre adaptér AC, ktoré umoZziuju pripojenie adaptéra AC
k elektrickym zasuvkam v EU a USA.

e Prepravné puzdro - sliZi na skladovanie a prepravu
systému nabijacky Vesta.

6.2 Prvky
Sucastou vaSej nabijacky Vesta su tieto prvky:

e Graficky displej: zobrazovacia obrazovka, ktoru
nabijacka Vesta pouziva na to, aby vam
oznamovala informacie.

e Vypina€: tlacidlovy prepina¢ pouzivany na spustenie
nabijania implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini.

e Bzuéiak: vnatorny bzugiak, ktory vydava pipajlce tény,
aby vés informoval o stave, ktory si vyzaduje akciu.

¢ Nabijacia hlavica: hlavica obsahujica cievku a obvod,
ktor( nabijacka Vesta pouziva na nabijanie, ako aj
komunikaciu na kratku vzdialenost s vasim
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini.

e Radiovy transceiver: zariadenie pouzivané nabijackou
Vesta na komunikéciu na velku vzdialenost [v rozmedzi
nula az najmenej 1,5 m (5 stop)] s vasSim
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini.
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Obrazok 4: Prvky nabijaéky Vesta
6.3 Opis

Ugelom batérie Vesta je nabijat batériu vasho implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini s minimalnym
zasahom a zaroven zaistit vaSu bezpeénost po¢as nabijania.

Nabijac¢ka Vesta je okrem toho naprogramovand na zobrazovanie
upozorneni a inych hlaseni, ktoré si m6zu vyzadovat vasu akciu
(napr. kddy upozornenia na zavolanie lekara, ktoré vyzaduija, aby
ste kontaktovali svojho lekara, pripomenutia, aby sa nabila
implantovana pomocka atd'.).

Pozor: Prevadzka inych elektrickych zariadeni v blizkosti vaSej
nabijacky Vesta mdZe potencialne spdsobit elektromagnetické
alebo iné rusenie nabijacky. Je obzvlast pravdepodobné, ze
normalne fungovanie nabijac¢ky budu rusit prenosné a mobilné
vysokofrekvenéné (RF) zariadenia.
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Pozor: Systém nabijacky Vesta méze byt poCas prevadzky
potencialnym zdrojom elektromagnetického rusenia pre iné
elektronické zariadenia v tesnej blizkosti systému nabijacky.

6.4 Spobsob nabijania

Spdsob nabijania, ktory nabijacka Vesta vyuZiva na nabijanie
batérie vdSho implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini, sa nazyva indukény prenos energie.
KedZe magnetické polia dok&zu lahko preniknit cez koZu len
s minimalnym, prip. ziadnym odporom, spdsob nabijania, ktory
pouZiva nabijacka Vesta, predstavuje osved€eny a efektivny
spbsob prenosu energie do vasej implantovanej pomocky.
Nabijanie sa mdéze uskutocnovat cez odev.

Spbsob prenosu indukénej energie sa pouZziva ha nabijanie
batérie vasho implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart takto:

1. Elektricka energia z batérie vaSej nabijacky Vesta
prechadza cez primarnu cievku pripojent
k elektronickému obvodu nabijacky, ktora ju premiena
na oscilujlce elektromagnetické pole.

2. Ked je primarna cievka umiestnena v tesnej blizkosti
sekundarnej cievky, sekundarna cievka zachytava
oscilujuce elektromagnetické pole generované primarnou
cievkou.

3. Sekundarna cievka, ktor4 zachytava oscilujuce
elektromagnetické pole, je pripojena k elektronickému
obvodu implantatu, ktory ju premiena spat’ na elektricku
energiu. Tato elektrickd energia sa pouziva na nabijanie
batérie vdSho implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini.

6.5 Odpojenie a inStalacia zasuvkového adaptéra

Systém nabijaCky Vesta zahffia adaptér AC s nainStalovanym
zasuvkovym adaptérom pre USA. Ak sa vyZaduje iny zasuvkovy
adaptér, z adaptéra AC je mozné odpojit zasuvkovy adaptér

a nainstalovat' iny.

6.5.1 Odpojenie zdsuvkového adaptéra

Pri odpdjani zasuvkového adaptéra od adaptéra AC
postupuijte takto:
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Zatlaéenie na
zasuvkovy
adaptér
ajeho
uvolnenie a
odobratie

Uchopte adaptér AC a polozte palec na ryhovanu
plochu pod kolikmi zastréky zasuvkového
adaptéra.

Palcom zatlaéte na zasuvkovy adaptér a uvolnite
ho z adaptéra AC. Pozri obréazok 5.

Posunutim zasuvkového adaptéra nahor ho
odoberte z adaptéra AC.

Obrézok 5: Odobratie zasuvkového adaptéra

6.5.2

InStalacia zasuvkového adaptéra

Pri inStalacii zasuvkového adaptéra na adaptér AC
postupujte takto:

1.

Uchopte adaptér AC a zadsuvkovy adaptér
zasunte do prislusného slotu na adaptéri AC.

Ukazovakom zatlacte na zasuvkovy adaptér tak,
aby sa Uplne zasunul do adaptéra AC. Pozri
obrazok 6.
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Zatla€enie
zasuvkového
adaptéra
nadol a jeho
inStalacia

. srlel 452241-1 - '
Obrézok 6: InStalacia zasuvkového adaptéra
6.6 Nabijanie vaSej nabijacky Vesta

Poznamka: Nabijanie nabijacky Vesta a nabijanie
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
sa NEMOZE vykonavat sugasne. Vnuatorn( batériu nabijacky
Vesta vzdy nabite eSte pred tym, ako budete nabijat’ batériu
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Poznamka: Adaptér AC pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nie
je poSkodeny. Ak je potrebné adaptér AC vymenit, obratte sa
na svojho lekara.

Upozornenie: Na nabijanie batérie v nabijacke Vesta pouZivajte
len adaptér AC dodany s vaSou nabijackou Vesta.
V opac¢nom pripade sa vaSa nabijacka Vesta moze
poskodit.

Pri pripdjani adaptéra AC k vaSej nabijacke Vesta a spustani

nabijania jej vnatornej batérie postupuijte takto:

1. Otocte nabijacku Vesta tak, aby jej zadna strana
smerovala nahor.
15



2. Odstrante ochrann krytku zo vstupného napajacieho
konektora, ktory sa nachadza vedla zakladne nabijacej
hlavice. Pozri obrazok 7.

¥] @ =) BX

§00-00L-€4 |45

Ochranna

krytka \

Vstupny
napajaci
konektor

Obrézok 7: Zadn4 strana nabijacky

3. Z prepravného puzdra si vezmite adaptér AC a otacCajte
jeho vystupnym konektorom DC, kym nebude na jeho
konektore vidiet ¢erveny bod.
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4. Tento ¢erveny bod na vystupnom konektore DC adaptéra
AC zarovnajte s ¢ervenou ¢iarou na vstupnom napajacom
konektore nabijacky Vesta (pozri obrazok 8) a potom
zasufite vystupny konektor DC do vstupného
napajacieho konektora.

Obrazok 8: Zarovnanie konektorov DC

Po pripojeni adaptéra AC k nabijacke Vesta sa zobrazi
obrazovka stavu samonabijania nabijacky. Pozri
obrazok 9.

[

Obrazok 9: Obrazovka stavu samonabijania nabijacky

5. Pripojte zastrc¢kovy adaptér Specificky pre dané miesto
k adaptéru AC a naslednym zapojenim adaptéra AC
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do elektrickej zasuvky spustte nabijanie vnitornej batérie
svojej nabijacky Vesta.

Ked sa na nabijacke Vesta zobrazi obrazovka Uspesného
samonabitia nabijacky (pozri obrazok 10), batéria

v nabijacke Vesta je Uplne nabit4, ¢o indikuje znacka
zaciarknutia nad indikatorom Urovne nabitia v

strede obrazovky.

v
[e2ss)

Obrazok 10: Obrazovka UspeSného samonabitia nabijaéky

Pri odpajani adaptéra AC od nabijac¢ky Vesta postupujte takto:

1. Uchopenim a stiahnutim kovovej objimky vystupného
konektora DC odpojte tento konektor od nabijacky Vesta.
Pozri obrazok 11.

Stiahnuta
objimka
konektora

Objimka
konektora

Obrazok 11: Detailny zaber objimky konektora

2. Znovu nasadte ochrannu krytku na vstupny napajaci
konektor svojej nabijacky Vesta.
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6.7 Nabijanie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini

Poznamka: Nabijanie vasho zariadenia bude trvat priblizne
90 minut (ak sa nabija raz tyzdenne).

Upozornenie: Ak sa vas implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini nenabija pravidelne, po vybiti
batérie sa vypne, ¢im sa pozastavi aplikovanie
terapie CCM!

Poznamka: Nabijacka Vesta sa nemdze pouzit na nabijanie
vasho implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini, kym sa od nej neodpoji adaptér AC.

Pozor: VaSa nabijacka Vesta by sa nemala pouzivat v blizkosti
inych elektrickych zariadeni. Ak nie je mozné zachovat dostatocné
priestorové oddelenie, vaSu nabijacku Vesta je potrebné
monitorovat, aby sa zabezpedilo jej normalne fungovanie.

Upozornenie: Nabijacka Vesta sa nesmie pouzivat na palube
lietadla.

Upozornenie: Pred pouzitim vaSej nabijacky Vesta na palube
lode poZiadajte posadku lode o povolenie.

Pri nabijani batérie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini postupuijte takto:

1. Zaujmite stabilnd, pohodinl polohu v sede, ideédlne tak, aby
ste sa opierali v uhle 45° (napr. na pohovke alebo kresle).

2. Urcte umiestnenie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini (zvy€ajne v pravej
hornej ¢asti hrudnika). Kéabel hlavice si prehodte volne
okolo krku a potom umiestnite plocha stranu nabijacej
hlavice Vesta (strana so Styrmi modrymi gumovymi krytmi
skrutiek) priamo nad miesto implantacie
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini (nad odevom). Aby sa zabranilo presunutiu
nabijacej hlavice pri nabijani implantovaného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini, na odev si mbézete
pripevnit Gchytku kabla nabijacej hlavice.

3. Spustte nabijanie stla¢enim vypinaéa, podrzte ho 1 az
2 sekundy a potom ho uvolnite. Pozri obrazok 12.

19



IMPULSE

BgBgpyNAMICS

Obrazok 12: Stlaéenie vypinaéa na nabijacke

Poznamka: Ak sa spustili akékolvek upozornenia, méze sa
zobrazit’ obrazovka upozornenia na zavolanie lekara. Ak sa
na obrazovke nabijacky Vesta zobrazi k6d upozornenia

na zavolanie lekara, postupuijte podla pokynov uvedenych v
Casti 6.12.

4. Nabijanie sa za¢ne zobrazenim obrazovky stahovania
Udajov z implantovatelného pulzného generatora, ked
nabijacka Vesta bude stahovat informacie
z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini. Animovana Sipka smerujuca k ikone
nabijacky oznacuje, Ze nabijac¢ka aktivne stahuje
informacie z vaSej implantovanej pombcky. Pozri
obrazok 13.
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Obrazok 13: Obrazovka stahovania idajov z implantovatelného
pulzného generatora

5. Ked nabijacka Vesta UspesSne dokonéi stahovanie
Udajov, zobrazi obrazovku UspesSného stiahnutia tdajov
z implantovatelného pulzného generéatora, pricom vyda
3 kréatke pipajuce tény. Blikajuca znacka zaciarknutia
indikuje, Ze nabijaCka Vesta UspeSne stiahla informacie
z vaSej implantovanej pomécky. Pozri obrazok 14.

Obrazok 14: Obrazovka UspeSného stiahnutia Gdajov
z implantovatelného pulzného generatora

6. Po dokon&eni stahovania Udajov sa zobrazi obrazovka
stavu nabijania implantovatelného pulzného generétora,
¢o znamena, Ze nabijacka Vesta zaCala aktivne nabijat
vas implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini. Pozri obrazok 15.

Na ikone (rovne spojenia (ﬂ) v strede obrazovky
stavu nabijania implantovatelného pulzného generéatora
sa postupne po jednom rozsvietia Styri pruhy.
Premiestriujte nabijaciu hlavicu, kym sa na ikone Urovne
spojenia nerozsvietia aspori dva pruhy.
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Obréazok 15: Obrazovka stavu nabijania implantovatefného

pulzného generatora

Poznamka: Ak na ikone Grovne spojenia nesvietia ziadne
pruhy a ozyva sa pocutelné pipanie, znamena to, ze
nabijacia hlavica je zle umiestnena. Ak sa nabijacia
hlavica nepremiestni na miesto implantatu do 20 sekind,
vaSa nabijacka Vesta vyda 3 dlhé pipajlce tony, zobrazi
obrazovku chyby spojenia pri nabijani implantovatelného
pulzného generatora (pozri obrazok 16) a potom sa
vypne. Ak k tomu dbjde, opatovnym stlacenim vypinaca
spustte novu relaciu nabijania.

Obrazok 16: Obrazovka chyby spojenia pri nabijani

7.

implantovatelného pulzného generatora

Pocet pruhov na ikone nabijania batérie
implantovatelného pulzného generéatora (pozri
obrazok ikony vpravo) znazorfiuje aktualnu
Uroven nabitia batérie v implantovatelnom
pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini.
Pozri tabulku 2.

@
E
==
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Tabulka 2: Urovne nabitia batérie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

Ikona batérie Uroven nabitia batérie
implantovatefného implantovatefného
pulzného generatora pulzného generatora

1 blikajaci pruh pod 25 %

2 pruhy, posledny blikd |od 25 % do 50 %
3 pruhy, posledny blikd |od 50% do 75%
4 pruhy, posledny blika |nad 75 %

8. Obrazovka stavu nabijania implantovatelného pulzného
generatora (pozri obrazok 15) zostane pocas nabijania
vasho implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini zobrazena.

Poznamka: Odporuca sa, aby ste sa po¢as nabijania
nehybali. Ak sa nabijacia hlavica po¢as nabijania vyrazne
premiestni, na ikone Urovne spojenia nebudu svietit Ziadne
pruhy a nabijacka Vesta zacne vydavat pocutelny pipajdci
ton. Ak k tomu dojde, premiestfiujte nabijaciu hlavicu, kym
sa na ikone arovne spojenia nerozsvietia aspon dva pruhy.

Poznamka: Ak sa implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini nenabija raz tyZzdenne, nabijanie jeho
batérie méze trvat dlhSie. V pripade, Ze implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nie je mozné Uplne
dobit’ v ramci jednej relacie, opakujte relacie nabijania
(minimalne denne), kym nebude Uplne nabity.
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6.8

10.

11.

Ked bude batéria implantovatelného pulzného generéatora
OPTIMIZER Smart Mini Uplne nabit4, nabijacka Vesta
vyda 3 kratke pipajuce tény a zobrazi obrazovku
UspeSného dokongenia nabijania implantovatelného
pulzného generéatora, ¢o bude indikovat’ blikajuca znacka
zaciarknutia v strede obrazovky (pozri obrazok 17). VaSa
nabijacka Vesta sa potom automaticky vypne.

/R

Obrézok 17: Obrazovka UspeSného dokonéenia nabijania
implantovatelného pulzného generatora

Odpojte uchytku kébla nabijacej hlavice od odevu

(v pripade potreby), potom odstrante nabijaciu hlavicu
Vesta z miesta svojho implantatu a zloZte si kabel hlavice
z krku.

Znovu pripojte adaptér AC k nabijacke Vesta podla
postupu uvedeného v ¢asti 6.9.

Ukong€enie relacie nabijania
6.8.1 Predéasné ukonéenie relacie nabijania

Na ukonéenie relacie nabijania eSte pred jeho
dokonéenim stlacte vypina€, podrzte ho sekundu

a potom ho uvolnite. VaSa nabija¢ka Vesta vyda 3 kratke
pipajuce tény a zobrazi obrazovku zruSenia relacie
nabijania, ¢o bude indikovat blikajuca ikona vSeobecného
napajania v strede obrazovky. Pozri obrazok 18.

Obrazok 18: Obrazovka zruSenia relacie nabijania
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Eventualne mbZete odstranit nabijaciu hlavicu z miesta
implantacie, ¢im sa ¢innost nabijacky Vesta prerusi
a nabijacka sa automaticky vypne.

Poznamka: Ak chcete obnovit nabijanie
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini po ukon€eni relacie nabijania, pred spustenim
novej relacie nabijania pockajte priblizne 10 mindt, aby sa
teplota implantovatelného pulzného generéatora
OPTIMIZER Smart Mini mohla vratit na zakladnu teplotu.

6.8.2 Ukoncenie rel4cie nabijania v dosledku teploty
implantovatelného pulzného generatora

V zaujme zaistenia vaSej bezpecnosti pri nabijani
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini sa teplota vasho implantovatelného pulzného
generatora poc¢as nabijania monitoruje. Ak je teplota
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini hlasend na zaciatku relacie nabijania mimo
akceptovaného teplotného rozsahu, prip. ak teplota
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini zostava viac ako 10 min(t trvalo vysoka,
nabijacka Vesta vyda 3 dlhé pipajlce tony a zobrazi
obrazovku chyby teploty pri nabijani implantovatelného
pulzného generatora (pozri obrazok 19). VaSa nabijacka
Vesta sa potom vypne. V pripade, Ze k tomu dbjde,

pred spustenim novej relacie nabijania pockajte priblizne
10 minat.

Obrazok 19: Obrazovka chyby teploty pri nabijani implantovatelného
pulzného generétora
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6.8.3 Ukon€enie relacie nabijania v désledku
uplynutia €éasového limitu nabijania
implantovatelného pulzného generatora

Ak relécia nabijania trva dihSie ako 5 hodin +5 minut,
nabijacka Vesta vyda 3 dlhé pipajlce tony a zobrazi
obrazovku chyby pri uplynuti ¢asového limitu nabijania
implantovatelného pulzného generatora, ¢o bude
indikovat blikajuca ikona presypacich hodin v strede
obrazovky (pozri obrazok 20). VaSa nabijacka Vesta

sa potom vypne. V pripade, Ze k tomu dojde,

pred spustenim novej relacie nabijania pockajte priblizne
10 minut.

Obrézok 20: Obrazovka chyby pri uplynuti €asového limitu nabijania
implantovatelného pulzného generatora

6.8.4 Ukonéenie relacie nabijania v dosledku nizkej
arovne nabitia batérie nabijacky

Ak Uroven nabitia batérie nabijacky Vesta klesne pocas
relacie nabijania pod 10 %, nabijacka Vesta vyda 3 dlhé
pipajuce tény a zobrazi obrazovku upozornenia na nizku
Uroveni nabitia batérie nabijacky, ¢o bude indikovat ikona
prazdnej batérie s blikajicim ,X“ nad ikonou (pozri
obrazok 21). VaSa nabijacka Vesta sa potom vypne. Ak
k tomu dbjde, batériu nabijacky Vesta dobite podla
postupu uvedeného v ¢asti 6.6.

X}

Obrazok 21: Obrazovka upozornenia na nizku Uroven nabitia
batérie nabijac¢ky
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6.9 Umiestnenie nabijacky Vesta, ked’
sa nepouZiva na nabijanie zariadenia

Vzdy, ked sa nabijacka Vesta nepouZiva na nabijanie
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini,
je potrebné ju umiestnit do priestoru, kde sa Casto zdrziavate
(napr. na nocny stolik v spalni), a nechat ju pripojent k adaptéru
AC zapojenému do elektrickej zasuvky. Tym sa batéria vasSej
nabijacky Vesta udrzi Uplne nabita a zaroven sa zabezpeci
pravidelna komunikédcia medzi implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini a nabijackou Vesta.

Poznamka: Trvalym pripojenim nabijacky Vesta k adaptéru AC
zapojenému do elektrickej zasuvky sa batéria v nabijacke nijako
nepoSkodi ani neoslabi.

6.10 Frekvencia relacii nabijania

Na zabezpecenie optimalneho vykonu dobijatelnej batérie vasho
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
sa batéria musi kazdy tyzden Uplne dobit. Nie je dbleZité, v ktory
den alebo v akom Case sa rozhodnete nabit svoj implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini, no odporuca sa, aby ste
medzi relaciami nabijania nenechali uplynut viac ako sedem dni.

Ak sa nabijacka Vesta nepouzije na vykonanie relacie nabijania
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
v ¢asovom intervale, ktory nastavil vas lekar, nabijacka Vesta
mébZze zobrazit obrazovku upozornenia na uplynutie dihého ¢asu
bez nabijania implantovatelného pulzného generéatora, ¢o bude
indikovat animovany obrazok nabijacej hlavice nabijacky Vesta
umiestnenej nad implantovanou pomockou pacienta. Pozri
obréazok 22.

Obrazok 22: Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého €asu
bez nabijania implantovatelného pulzného generatora
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Ak vaSa nabijacka Vesta zobrazi toto hlasenie, pouZzite nabijacku
Vesta ha nabitie implantovatefného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini. Ak je pokus o nabitie implantovatefného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini pomocou nabijacky
Vesta nelspesny, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara.

Ak napétie v batérii implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini klesne pod ur¢itd Groven, aplikacia
terapie CCM sa automaticky pozastavi. Ak k tomu déjde,
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini bude
potrebné pred tym, ako obnovi aplikaciu terapie CCM, dobit.
Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini

po dobiti automaticky obnovi aplikovanie terapie CCM s predtym
naprogramovanymi nastaveniami.

6.11 Komunikéacia s vaSim implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini

VaSa nabijacka Vesta je nakonfigurovana tak, aby aspori raz
denne komunikovala s implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini. K tejto komunikacii dochadza vzdy, ked
sa niekolko minat nachadzate v okruhu 1,5 m (5 stop)

od nabijacky Vesta.

Ked dbjde ku komunikacii, nabijacka Vesta zobrazi obrazovku
stahovania Udajov z implantovatelného pulzného generatora, ¢o
bude indikovat Sipka smerujica k ikone nabijacky (pozri
obréazok 23). To znamend, Ze sa vaSa nabijacka Vesta aktivne
pokusa stiahnut' Gdaje z implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini. Sifrované Gdaje stiahnuté zo zariadenia
obsahuju informécie o aktualnom stave vasho implantovatelného
pulzného generatora, Statistické Udaje o jeho prevadzke a vSetky
aktivne upozornenia, ktoré si vyzaduju akciu.

.%_

Obrazok 23: Obrazovka stahovania Udajov z implantovatelného
pulzného generatora
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Ked nabijacka Vesta UspeSne dokon¢i stahovanie Gdajov

z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini, zobrazi obrazovku Uspesného stiahnutia tdajov

z implantovatelného pulzného generéatora, ¢o bude indikovat
blikajuca znacka zaciarknutia v strede obrazovky. Pozri
obréazok 24.

.%J

Obréazok 24: Obrazovka UspesSného stiahnutia ddajov
z implantovatelného pulzného generétora

Ak nabijacka Vesta nedokaZze uspesne dokoncit stahovanie
Gdajov z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini, zobrazi obrazovku chyby pri stahovani Udajov

z implantovatelného pulzného generatora, ¢o bude indikovat
blikajuce ,X“ v strede obrazovky (pozri obrazok 25). Ak sato
stane, o niekolko minit sa nabijacka Vesta znova pokusi stiahnut
Udaje z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini.

.::hx
)

Obrazok 25: Obrazovka chyby pri stahovani ddajov
z implantovatelného pulzného generéatora

Ak nabijacka Vesta a implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini nebudd komunikovat’ v asovom
intervale, ktory nastavil vas lekar, nabijacka Vesta vyda pipajuci
ton a zobrazi obrazovku upozornenia na uplynutie dlhého ¢asu
bez stahovania Udajov z implantovatelného pulzného generatora,
¢o bude indikovat animovany obrazok pacienta, ktory sa priblizuje
k svojej nabijacke Vesta. Pozri obrazok 26.
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Obrazok 26: Obrazovka upozornenia na uplynutie dlhého €asu
bez stahovania Udajov z implantovatelného pulzného generéatora

Ak nabijacka Vesta zobrazi toto hldsenie, pokuste sa pomocou
nabijacky Vesta nabit implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini. Ak sa implantovany pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini UspeSne nabije, nabijacka Vesta by uz
nemala zobrazovat tato obrazovku s upozornenim. Ak je pokus
o nabitie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini pomocou nabijacky Vesta nelspesny, ¢o najskor
kontaktujte svojho lekara.

6.12 Kody upozornenia na zavolanie lekara

Nabijacka Vesta okrem nabijania implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini vam dokéze aj oznamit
vystrazny stav, ktory si vyzaduje akciu.

Vystrazny stav sa spusta detekciou urcitych udalosti
uskuto¢nenou implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini alebo nabijackou Vesta.

Ak nastane vystrazny stav, vas implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini je naprogramovany tak, Zze odoSle tuto
informaciu do nabijacky Vesta.

Ak je vystrazny stav spojeny s upozornenim na priamu akciu,
nabijacka Vesta zobrazi obrazovku podobnua obrazovke
znazornenej na obrazku 26 a su¢asne vyda pipajuci ton.

Pri urcitych vystraznych stavoch sa pred upozornenim

na zavolanie lekara zobrazi obrazovka chyby pri abnormalnom
stave, ¢o bude indikovat vystrazna ikona s blikajucim vykriénikom
(pozri obrazok 27) a vydanie 3 dihych pipajucich tonov.
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Obréazok 27: Obrazovka chyby pri abnormalnom stave

Ak je detegovany vystrazny stav spojeny s upozornenim

na zavolanie lekara, nabijacka Vesta vyda pipajuci ton a zobrazi
obrazovku upozornenia na zavolanie lekara spolu s blikajacim
vykriénikom v strede obrazovky a kédom upozornenia

na zavolanie lekara (pred ktorym sa zobrazi pismeno oznadujice
koéd modelu implantovatelného pulzného generatora). Pozri
obrézok 28.

Obrazok 28: Priklad obrazovky upozornenia na zavolanie lekéara

Po obrazovke upozornenia na zavolanie lekara sa zobrazi
obrazovka upozornenia na odlozenie bzuciaka (pozri obradzok
29), alebo ak tato situacia nastane v noci, zobrazi sa obrazovka
upozornenia na odlozenie (pozri obrazok 30).

2 )
11 N

Obrazok 29: Odlozenie bzuciaka Obréazok 30: Obrazovka
upozornenia na odlozenie upozornenia
Ak sa na obrazovke vaSej nabijacky Vesta zobrazi kod
upozornenia na zavolanie lekara, vSimnite si zobrazeny kod
a potom stlac¢enim vypina€a na nabijacke Vesta odlozte
aktivované upozornenie. Nasledne pomocou informécii
uvedenych dalej zistite, aky bude vas dalSi postup.
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e Ak sa zobrazi kdd upozornenia na zavolanie lekéra ,A9",
LAL9Y, JA21% A23", ,A25" alebo ,A27", zavolajte 24-
hodinovu linku podpory (866-312-5370) a informujte
pracovnika podpory o kdde upozornenia, ktory zobrazila
vaSa nabijacka Vesta.

e Ak sa zobrazi kdd upozornenia na zavolanie lekara ,A31“,
znamena to, Ze vaSa nabijacka Vesta pocas svojej
prevadzky detegovala opakované vnitorné chyby.
Kontaktujte svojho lekara a poziadajte ho o ndhradnu
nabijacku Vesta.

e Ak sa zobrazi kdd upozornenia na zavolanie lekara ,,A32",
znamena to, Ze sa pokisSate pouzit nabijacku vesta
na nesparovanom zariadeni. Ak vaSa nabijacka Vesta
zobrazi tento kéd, postupuijte takto:

1. Overte si, ¢i nabijacka Vesta, ktora pouzivate, je
nabijackou, ktord vam priradili, a potom
reStartujte nabijanie.

2. Ak satento kdd zobrazuje aj po umiestneni
nabijacej hlavice nad implantovany pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini a reStartovani
nabijania, kontaktujte svojho lekara.

6.13 Cistenie

Upozornenie: Pred ¢istenim vzdy odpojte adaptér AC od svojej
nabijacky Vesta.

VonkajSi povrch vasej nabijacky Vesta by sa mal v pripade
potreby Cistit’ len dezinfekénymi obriskami.

Pozor: NEPOUZIVAJTE rozpUstadla ani istiace handriéky
napustené chemickymi ¢istiacimi prostriedkami.

Upozornenie: NEPOKUSAJTE SA gistit elektricky konektor
nabijacky Vesta.

Upozornenie: NEPONARAJTE Ziadnu ¢ast nabijacky Vesta
do vody. Mohlo by déjst k poSkodeniu tohto zariadenia.

6.14 Udrzba

VaSa nabijacka Vesta neobsahuje ziadne Casti, ktoré moze
opravit pouzivatel. Ak vaSa nabijacka Vesta nie je funkéna,
kontaktujte svojho lekara a poZiadajte ho o nahradnu nabijacku.
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Upozornenie: Toto zariadenie sa nesmie Ziadnym
spbsobom upravovat.

Predpokladana Zivotnost batérie vnutri vaSej nabijacky Vesta je
5 rokov. Ak nabija¢ka Vesta nedokaze po Uplnom nabiti svojej
vnutornej batérie Gplne nabit implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini, kontaktujte 24-hodinovu linku podpory
(866-312-5370) a poZiadajte o nahradnu nabijacku.

6.15 Skladovanie a manipulacia

V&S systém nabijacky Vesta by sa nemal vystavovat skladovacim
podmienkam s nadmerne vysokou alebo nizkou teplotou. Systém
nabijacky Vesta skladujte na chladnom, suchom mieste tak, Ze ju
nechate pripojenu k adaptéru AC zapojenému do elektrickej
zasuvky. Nenechavajte systém nabijacky Vesta dIhsi ¢as v aute
alebo vonku. Teplotné extrémy, obzvlast hori¢ava, mdzu
poskadit’ citlivi elektroniku vasho systému nabijac¢ky Vesta.

VaSa nabijacka Vesta sa v zaujme jej spravneho fungovania ma
pouzivat iba za tychto podmienok prostredia:

e teplota okolia: 10 °C az 27 °C (50 °F aZ 81 °F)
e relativna vlhkost: 20 % az 75 %

o atmosféricky tlak: 700 hPa az 1060 hPa (20,73 inHg az
31,39 inHQ)

V pripade potreby sa pred pouzitim nabijacky Vesta presurite
na miesto, ktoré splfia tieto podmienky.

6.16 ZnesSkodnenie

Ak nabijacku Vesta uZ nepotrebujete, mdzete ju vratit
do ordinacie svojho lekara.

Upozornenie: NEVYHADZUJTE svoju nabija¢ku Vesta
do odpadkového koSa. Nabijacka Vesta obsahuje
litiovo-ibnové batérie, ako aj komponenty, ktoré
nepatria do rozsahu pdsobnosti smernice RoHS. Ak
svoju nabijac¢ku Vesta miestnymi predpismi
upravujicimi potrebujete zneSkodnit, vykonaijte to
spravne v sulade s miestnymi predpismi upravujicimi
zneSkodrfovanie takéhoto materialu.
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7.0 VYMENA IMPLANTOVATELNEHO
PULZNEHO GENERATORA OPTIMIZER
SMART MINI

V&S implantovany pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini obsahuje
dobijateln batériu a nepredpokladé sa, Ze v zarucnej lehote bude
potrebné ju vymenit z toho dévodu, Zze batéria nedokaze udrzat nabitie.
Mézu vSak nastat pripady, Ze implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini alebo jeden z implantovanych zvodov nebude
fungovat v sulade s jeho uréenim. Ak takyto pripad nastane, vas lekar
vam vysvetli dévody a naplanuje vas chirurgicky zakrok na vymenu.

Rozsah tohto zakroku je zvy€ajne uZsi a pravdepodobne si nebude
vyzadovat, aby ste zostali v nemocnici cez noc. Pooperac¢na starostlivost
spojena s operacnou vymenou sa vo vSeobecnosti neliSi od poskytnutej
pooperacnej starostlivosti po¢as prvého chirurgického zakroku.

8.0 NAJCASTEJSIE OTAZKY

1. Co robiimplantovatePny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini?

Vas implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini monitoruje
vas srdcovy rytmus a aplikuje impulzy modulacie srdcovej kontraktility
(CCM) v konkrétnom ¢ase, ked sa srdce stahuje. Tieto signaly su uréené
na zvySenie sily kazdého stahu, ¢im sa zlepSia vaSe symptomy srdcového
zlyhavania. Vas lekar naprogramuje implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini podla vaSich Specifickych poziadaviek pomocou
externého programatora pripojeného k hlavici umiestnenej

nad implantovanym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini.

2. Budem méct nad’alej vykonéavat rovnaké aktivity ako teraz?

Ano, pokial sa nevenujete kontaktnym Sportom alebo inym aktivitam,
pokial nebudete mat nehodu, pri ktorej sa moze poSkodit' vas
implantovany systém alebo narusit jeho fungovanie. V&S lekar s vami tieto
zalezitosti podrobne prediskutuje.

3. Bude niekedy potrebné méj implantovatePny pulzny generéator
OPTIMIZER Smart Mini vymenit'?

Vas implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini napaja
dobijatelna batéria, ktora by vam mala slizit 20 rokov. Vas lekar vam
pomocou pokynov uvedenych v tejto prirucke predvedie, ako méate dobijat
svoju pomacku.
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V&S implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini by mal

pri pravidelnom nabijani vydrzat 20 rokov. Bude potrebné, aby vas lekar
pocas vasich pravidelnych kontrolnych navstev posudil stav batérie.

V zaujme ulah&enia tohto posudenia batérie 7 dni pred planovanou
kontrolnou navstevou svoj implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini Uplne nabite.

Okrem toho existuje riziko, ze v niektorom komponente alebo zvode
nastane problém, ktory si bude vyzadovat chirurgicky zakrok na vymenu
implantovatelného pulzného generatora alebo zvodov. Kedze
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nie je Zivot
udrZujica pomocka, je nepravdepodobné, Ze budete vystaveni riziku, ak
vaSa pomdcka nebude fungovat podla oakavania.
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DODATOK |

8.1

Elektromagneticka odolnost’

Elektromagnetickd odolnost nabijaéky Vesta

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
NABIJACKY VESTA
Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti nabijacky Vesta:
. Nabijacka Vesta nesmie nabijat implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini neprimerane.
. Pacient by sa mal upozornit na neprimerané nabijanie bud' jasne viditefnym
hlasenim, alebo tym, Ze sa mu nezobrazi o¢akavané hlasenie od nabijacky Vesta.
Nabijacka Vesta, stucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréena na pouzitie
v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel nabijacky Vesta
musi zabezpedit, aby sa pouzivala v Specifikovanom prostredi.
SkGSobné Urovne sa riadia odporu¢aniami FDA pre domace prostredie podla usmernenia
~Aspekty navrhovania zariadeni uréenych na doméace pouzitie — usmernenie
pre zamestnancov priemyslu a Uradu pre potraviny a lieky“, 24. novembra 2014
Skuska SkaSobna droven Stupen zhody Elektromagnetické prostredie —
odolnosti podrfa IEC 60601- usmernenia
1-2:2014
Elektrostaticky | kontaktny vyboj: kontaktny vyboj: Podlahy maju byt z dreva, betonu
vyboj podfla +8 kV +8 kV alebo keramickych dlazdic. Ak s
definicie Lo L podlahy pokryté syntetickym
v IEC 61000~ | v2duchovy vyboj: | vzduchovy vyboj: | materiglom, relativna vihkost by
4-2 2KV, £4 KV, 2KV, £4 KV, mala byt 30 % alebo vacsia.
+8 kV a +15 kV +8 kV a +15 kV
Rychly +2 kV pre sietové | £2 kV pre sietové | Kvalita sietového napéjania by
elektricky napajanie napajanie mala zodpovedat Standardnému
prechod/raz doméacemu zdravotnickemu,
podra definicie | ¥1 KV o t1kVpre | obchodnému alebo
v IEC 61000- | Pre vstupné/vystup | vstupnévystupné | nemocnicnému prostrediu.
4-4 né vedenia vedenia
Neprevadzkujte motory ani iné
hluéné elektrické zariadenia na
tom istom sietovom okruhu ako
nabijacku Vesta.
Prepéatia vedenie-zem vedenie-zem Kvalita sietového napéjania by
napatia +2 kV; +2 kV; mala zodpovedat Standardnému
vedenia AC vedenie-vedenie vedenie-vedenie doméacemu zdravotnickemu,
podla definicie | +1 kV +1 kV obchodnému alebo
v IEC 61000- nemocni¢nému prostrediu.
4-5
Kratkodobé kratkodobé kratkodobé Kvalita sietového napdjania by
poklesy poklesy: 100 % poklesy: 100 % mala zodpovedat' Standardnému
napétia, kratke | znizenie pocas znizenie pocas domacemu zdravotnickemu,
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preruSenia a

0,5/1 cyklu

0,5/1 cyklu

obchodnému alebo

kolisania o . nemocniénému prostrediu.
napatia 30v% znizenie SOV% znizenie ] B ,
na privodnych | Pocas pocas Poz’r)avmka: Ak pouvzwaFeI
napéjacich 25/30 cyklov 25/30 cyklov nabuaclfy,Vesta’vyzadUJev
vedeniach preruenia: 100 % | preru$enia: 100 % ngprt(ajt&zﬂu preva%zku pocas b
podra definicie | ;nsenie pogas zniZenie podas vypa b’pvvilet\t/e, ocportica |Sa' any
Vv IEC 61000- | 250/300 cyklov 250/300 cyklov sa nabljacka vesta napajala zo
4-11 zdroja nepreruSovaného
napéjania.
Magnetické 3 A/m 3 A/m Magnetické polia na sietovom
polia kmitocte (50/60 Hz) maju
na sietovom zodpovedat' Urovniam
kmitocte predpokladanym v Standardnom
(50/60 Hz) domacom zdravotnickom,
podla definicie obchodnom alebo nemocni¢nom
v IEC 61000- prostredi.
4-8
RF Sirené 3V rms mimo 3V rms mimo Prenosné a mobilné RF
vedenim podla | priemyselnych, priemyselnych, komunika¢né zariadenia by sa
definicie v IEC | vedeckych a vedeckych a nemali pouZivat v mensej
61000-4- zdravotnickych zdravotnickych vzdialenosti k Ziadnej Casti
6:2013 (IsSM) a (IsM) a zariadenia vratane kéblov ako je
radioamatérskych | radioamatérskych | odportu¢ana vzdialenost
pasiem 0,15 MHz | pasiem 0,15 MHz | vypo¢itana z rovnice platnej pre
az 80 MHz, aZz 80 MHz, frekvenciu vysielaca.
6Vrmsv 6Vrmsv . . ,
pasmach ISM a pasmach ISM a Odporuc€anéa vzdialenost”
radioamatérskych | radioamatérskych | 4 - 1,17VP
pasmach pasmach
0,15 MHz az 0,15 MHz az d=1,17VP 80 MHz aZ 800 MHz
80 MHz 80 MHz d=2,33VP 800 MHz a7 2,5 GHz
Vyzarované 10 V/m: 80 MHz 10 V/m: 80 MHz . o . i
RF podra az2,7GHza az2,7GHza kde ,P* je maximalny vystupny
definicie v IEC | bezdrbtové bezdrbtové vykon V}/SIE|aCa Vo Wavttoch (W)
61000-4-3: frekvencie frekvencie podra vyrobcu vysielaca a ,d" je
2006 +A1: odport¢ana vzdialenost v
2007 +A2: metroch (m).
2010

Intenzity pola z pevnych RF
vysielacov zistené
elektromagnetickym prieskumom
miesta, kde ,a“ ma byt mensie
ako stupen zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu ,b“.

RuSenie sa méze vyskytnat
v blizkosti zariadeni oznac¢enych
tymto symbolom:

©)
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POZNAMKY:

a — intenzity pol'a z pevnych vysielacov, ako su zakladriové stanice pre radiové
(mobilné/bezdrbtové) telefény a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM
rozhlasové vysielanie a televizne vysielanie, nie je mozné teoreticky presne predpovedat.
Elektromagneticky prieskum miesta je potrebné zohladnit pri posudzovani
elektromagnetického prostredia spésobeného pevnymi RF vysielaémi. Ak namerana intenzita
pola v mieste, kde sa pouziva nabijacka Vesta, prekracuje prislusny uvedeny stupen RF
zhody, nabijacku Vesta je potrebné monitorovat, aby sa zabezpedila normalna prevadzka.
Ak sa spozoruje neobvykla ¢innost, mdzu byt potrebné dodato¢né opatrenia, napr.
premiestnenie nabijacky Vesta.

b — v pripade frekvencii v rozsahu 150 kHz az 80 MHz ma byt intenzita pola nizSia

ako 3 V/m.

Odporu€ané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunikaénymi zariadeniami a nabijaékou Vesta

Odporté€ané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi
zariadeniami a nabijaékou Vesta

Nabijacka Vesta by sa mala pouzivat' v elektromagnetickom prostredi s obmedzenym
vyzarovanym RF Sumom. Zékaznik alebo pouZzivatel nabijacky Vesta mdze pomaoct zabranit
elektromagnetickému ruSeniu tym, Ze bude udrziavat odpord¢ant miniméalnu vzdialenost
medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami (vysielaémi) a nabijackou
Vesta, ktora je ur¢ena podfa maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia,
uvedenu dalej.

Maximalny Vzdialenost rozdelena podla frekvencie vysielaéa (m)
mf;;g,:til,;gig:ggy 1583 :AH;Z?z 80 MHz a7 800 MHz"| 800 MHz aZ 2,5 GHz

(W) d=117P d=117VP 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

V pripade vysielacov, ktorych maximalny menovity vystupny vykon nie je uvedeny, odpori¢anu
vzdialenost ,d“ v metroch je mozné odhadndt pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysiela¢a,
kde ,P* je maximalny menovity vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) Specifikovany vyrobcom
vysielaca.

! Pri 80 MHz az 800 MHz plati vy33i frekvenény rozsah.

Poznamka: Tieto usmernenia nemusia platit’ pre v3etky nastavenia. Sirenie
elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a udi.
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Elektromagnetickd odolnost implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
IMPLANTOVATELENEHO PULZNEHO GENERATORA OPTIMIZER SMART MINI

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini, ktory je su¢astou systému
OPTIMIZER Smart Mini, je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom
dalej. Pacient s implantovanym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini musi
zabezpecit, aby sa pulzny generator pouzival v Specifikovanom prostredi.

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER

Smart Mini:

Implantovatelny pulzny generator musi byt schopny fungovat' s bezpe€nymi
nastaveniami. Je pripustné, Ze tieto nastavenia dezaktivuji stimulaciu CCM.*

POZNAMKA: V pripade nidze sa umiestnenim magnetu kardiostimulatora nad miesto
implantacie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini a jeho
pridrzanim v tesnej blizkosti zariadenia po¢as najmenej dvoch srdcovych cyklov (2 az 3
sekundy) implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nastavi do rezimu

magnetu, ¢im sa pozastavi terapia CCM.

Skaka odolnosti® Skusobna Stupen zhody Elektromagnetické
Uroven prostredie — usmernenia’

1ISO 14117:2019 Skuska 1l a Indukovany Poziadajte o radu svojho
¢lanok 4.2 — skiska 2 podfa | prad lekéara alebo iného
Indukovany prud normy vo zvodoch kvalifikovaného
vo zvodoch — 16,6 neprekracuje poskytovatela zdravotnej
Hz az 20 kHz limity skasky 1 | starostlivosti, pokial ide

a skusky 2 0 environmentalne

podla normy. podmienky.
I1SO 14117:2019 Podra ¢lankov Nevykazuje e  Budte opatrni v

¢lanok 4.3 -
Ochrana pred
pretrvavajucou
poruchou, ktoru je
mozné pripisat
okolitym
elektromagnetickym
poliam

43.21,4322
a 4.3.2.3 normy

poruchu, ktora
pretrvava aj

po odstraneni
elektromag-
netického
skiuSobného
signalu podla
¢lankov 4.3.2.1,
4322a
4.3.2.3 normy

ISO 14117:2019
¢lanok 4.4 —
Ochrana pred
poruchou
spOsobenou
docasnym
vystavenim zdrojom
kontinualnych vin
(Continuous Wave,
CW)

Podla normy

Zachovava si
nevyhnutné
prevadzkové
vlastnosti®
podla normy

1ISO 14117:2019

Podrla ¢lankov

Zachovava si

blizkosti zariadenia,
ktoré generuje silné
elektrické alebo
elektromagnetické
polia.

. Nevstupujte do
priestoru
oznaceného
upozorneniami, aby
sa pacienti
s kardiostimulatoro
m (alebo pacienti s
inymi typmi
implantovatelnych
pomd&cok)
nepriblizovali.

. RuSenie sa mbze
vyskytnat' v
blizkosti zariadeni
oznacenych tymto
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¢lanok 4.5 — 45.2,453a nevyhnutné symbolom:
Ochrana pred 454 prevadzkové
snimanim EMI ako vlastnosti®
srdcovych signalov podla ¢lankov ((('J))
452,453a l
45.4
1ISO 14117:2019 Podla normy Prevadzka UdrZujte vzdialenost' 15 cm
¢lanok 4.6 — pomaocky nie je | (6 palcov) medzi magnetmiv
Ochrana pred ovplyvnena domacnosti alebo predmetmi
statickymi podla normy obsahujicimi magnet (napr.
magnetickymi slachadla, cvicebné nacinie
poliami s hustotou obsahujice magnety a pod.)
tokudo 1 mT a implantatom.
1ISO 14117:2019 Podla normy Nevykazuje Poziadajte o radu svojho
¢lanok 4.7 — poruchu, ktord | lekara alebo iného
Ochrana pred pretrvava aj po | kvalifikovaného
statickymi odstraneni z poskytovatela zdravotnej
magnetickymi pola podla starostlivosti, pokial ide
poliami s hustotou normy o nuklearnu magneticku
toku do 50 mT rezonanciu (NMR),
magnetickd rezonanciu
(MR).
. Budte opatrni
v blizkosti
zariadenia, ktoré
generuje silné
magnetické polia.
. Nevstupujte
do priestoru
oznaceného
upozorneniami, aby
sa pacienti
s kardiostimulatoro
m (alebo pacienti
s inymi typmi
implantovatelnych
poma&cok)
nepriblizovali.
1ISO 14117:2019 Podla normy Nevykazuje Poziadajte o radu svojho

¢lanok 4.8 —
Ochrana pred
vystavenim
magnetickému polu
AC v rozmedzi 1
kHz az 140 kHz

poruchu, ktora
pretrvava aj po
odstraneni z
pola podla
normy

lekara alebo iného
kvalifikovaného
poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, pokial ide

o environmentalne
podmienky, priemyselné
strojové zariadenia
adoméce spotrebice.

e  Budte opatrni
v blizkosti
zariadenia, ktoré
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generuje silné
magnetické polia
AC.

Nevstupujte

do priestoru
oznaceného
upozorneniami, aby
sa pacienti

s kardiostimulatoro
m (alebo pacienti
S inymi typmi
implantovatelnych
pomaocok)
nepriblizovali.

ISO 14117:2019
¢lanok 4.9 —
Skusobné
poZiadavky

na frekvenény
rozsah 385 MHz < f
<3000 MHz

Podla normy

Funguje ako
pred skaskou
bez dalSieho
nastavovania
po aplikacii
skusSobného
signalu podla
normy

Poziadajte o radu svojho
lekara alebo iného
kvalifikovaného
poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, pokial ide

o vysielacie zariadenia a
mobilné telefony.

©)

Budte opatrni

v blizkosti
zariadenia, ktoré
generuje silné
vysokofrekvenéné
polia.

Nevstupujte

do priestoru
oznaceného
upozorneniami, aby
sa pacienti

s kardiostimulatoro
m (alebo pacienti
s inymi typmi
implantovatelnych
pom®&cok)
nepriblizovali.

RuSenie sa mbze
vyskytnat

v blizkosti zariadeni
oznacenych tymto
symbolom:

1ISO 14117:2019
¢lanok 5 — Skusanie

Norma
nevyzaduje

neuvadza sa

Vyhnite sa priamemu
vystaveniu hlavnému zvézku
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nad frekvenciou
3000 MHz

skasanie
pomdcok
nad 3 GHz.

Neocakéava sa,
Ze elektromag-
netické polia >
3 GHz budu
rusit prevadzku
pomocky

z dévodu jej
zvysenej
ochrany, ktort
poskytuje Gtlm
krytu a
telesného
tkaniva pri
mikrovinnych
frekvenciach,
ocakéavany
vykon funkcif
riadenia EMI
implemento-
vanych s cielom
spinit
poziadavky

na nizsie
frekvencie a
znizena citlivost
obvodov pri
mikrovinnych
frekvenciach.

vysokovykonnych radarovych
a mikrovinnych
komunika¢nych lG¢ov.

1ISO 14117:2019 Podla normy Nevykazuje Informujte svojho lekara
¢lanok 6.1 — poruchu, ktora | alebo iného kvalifikovaného
Ochrana pomacky pretrvava aj poskytovatela zdravotnej
pred poSkodenim po odstraneni | starostlivosti, Ze méate
spbsobenym elektromag- implantovany implantovatelny
vysokofrekvenénou netického pulzny generator OPTIMIZER
chirurgickou skusSobného Smart Mini a Ze by si mali
expoziciou signalu podla pozriet navod na jeho
normy pouZitie, pokial ide

o elektrokauterizaciu a RF

abléaciu.
1ISO 14117:2019 Podla normy Nevykazuje Informujte svojho lekara

¢lanok 6.2 Ochrana

pomocky pred
poskodenim
spbsobenym
externymi
defibrilatormi

poruchu, ktora
pretrvava aj
po odstraneni
elektromag-
netického
skaSobného
signalu podla
normy

alebo iného kvalifikovaného
poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, Zze mate
implantovany implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini a Ze by si mali
pozriet navod na jeho
pouzitie, pokial ide

o defibrilaciu
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a kardioverziu.

Reprezentativne
bezpecnostné a
logistické systémy
GTRI E3
(elektronické
sledovanie
vyrobkov, detektory
kovov, RFID)

Podla protokolu
E3

Podrla protokolu
E3

Poziadajte o radu svojho
lekara alebo iného
kvalifikovaného
poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti, pokial ide

o ochranné systémy proti
kradezi v obchodoch

a bezpeénostné detekéné
systémy na letiskach.

Systémy sledovania vyrobkov
(Electronic Article
Surveillance, EAS), aké
najdete v obchodnych
domoch:

. Nezdrziavajte sa
v blizkosti systému
EAS dIhSie ako je
nevyhnutné.

. Uvedomte si, Ze
systémy EAS su
Casto skryté alebo
maskované
v blizkosti
vychodov podnikov,
ako su
maloobchodné
predajne.

. Neopierajte sa
0 senzory systému.

Oblukové priechody
detektorov kovov:

eV oblikovom
priechode sa
nezastavuijte ani sa
v fiom
nezdrziavajte;
priechodovym
obldkom
jednoducho prejdite
normalnym
tempom.

Citacie zariadenia na
radiofrekvenén( identifikaciu
(RFID):

. UdrzZujte
vzdialenost
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od nastennej
jednotky (Citacieho
zariadenia)

a implantovaného
zariadenia.

. Neopierajte sa
o ¢itacie
zariadenie.

Dezaktivatory
radiofrekvencnej identifikacie
(RFID) a pokladni¢nych

Stitkov:
. Udrzujte
vzdialenost
na dizku ramena
od povrchu
dezaktivatora.

. Neopierajte sa
o dezaktivator.

POZNAMKY:

# Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nesmie aplikovat nevhodnu
stimulaciu (normélna aplikacia CCM alebo jej blokovanie v dosledku ruSenia je pripustné,
nevhodné spustenie aplikovania CCM spbsobené ruSenim vSak nie je povolené.

e Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nie je kardiostimulator ani
zariadenie CRT alebo ICD. Kritéria normy 1ISO 14117:2019 ako také sa prisposobili tak,
aby ich bolo mozné aplikovat na CCM.

Toto usmernenie sa nepovazuje za vyhradné ani jediny zdroj informacii.
Najosved¢enejSim postupom je poradit sa s pdvodnym vyrobcom pristroja

s potencialnym elektromagnetickym ruSenim a overit' si vSetky Specifické pokyny tykajuce
sa prevadzky implantovatelnych pomoécok a kompatibility s implantovatelnymi
poméckami. S pripadnymi otdzkami, ktoré mozete mat v stvislosti s implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini, sa vZdy obréatte na svojho lekara alebo
iného kvalifikovaného poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
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8.2 Elektromagnetické emisie

Elektromagnetické emisie z nabijacky Vesta

Nabijacka Vesta musi vyZarovat elektromagnetickl
energiu, aby mohla vykonavat svoju zamyslana funkciu.
Méze to ovplyvnit blizke elektronické zariadenia.

Upozornenie: Nabijacka Vesta sa nesmie pouzivat
na palube lietadla.

Upozornenie: Pred pouZitim nabijacky Vesta na palube
lode sa musi od posadky lode ziskat povolenie.

Hlava 47 CFR ¢ast’ 18 — Priemyselné, vedecké a zdravotnicke

zariadenia

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

NABIJACKY VESTA PODLA:

hlava 47 CFR ¢ast’ 18 — Priemyselné, vedecké a zdravotnicke zariadenia

Nabijacka Vesta, stcast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréena na pouzitie v
elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel nabijacky
Vesta musi zabezpecit, aby sa pouZivala v Specifikovanom prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Emisie Sirené vedenim

18.307 pism. b)

VyZarované emisie

18.305 pism. b)

Nabijacka Vesta musi
vyZzarovat
elektromagnetick(
energiu, aby mohla
vykonavat svoju
zamyslanu funkciu. Méze
to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.
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FCC — hlava 47 CFR €ast’ 95 podéast’ | - RAdiokomunikaéné sluzba
pre zdravotnicke pomécky

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE
NABIJACKY VESTA PODLA:

FCC - hlava 47 CFR ¢ast’ 95 podcéast’ | - Radiokomunikaéné sluzba
pre zdravotnicke pomocky

Nabijacka Vesta, stcast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréena na pouzitie
v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zékaznik alebo pouzivatel nabijacky
Vesta musi zabezpecit, aby sa pouZivala v Specifikovanom prostredi.

Meranie emisii Zhoda Elektromagnetické
prostredie —usmernenia
Trvanie prenosov je v sulade s ¢lankom 95.2557 | Nabijac¢ka Vesta musi
: - - - - i vyZzarovat
Monitorovanie frekvencie je v sulade s ¢lankom 95.2559 elektromagnetickd
Presnost frekvencie je v stlade s ¢lankom 95.2565 | energiu, aby mohla
EIRP e v stlade s &lankom 95,2567 | YYkonavat svoju

zamyslanu funkciu. Méze

pism. a) to ovplyvnit blizke
Intenzita pola je v stlade s ¢lankom 95.2569 | elektronické zariadenia.
Sirka pasma je v sulade s ¢lankom 95.2573
Neziaduce emisie je v sulade s ¢lankom 95.2579
Hodnotenie pripustnej je v sulade s ¢lankom 95.2585

expozicie
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ETSI EN 301 839

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

NABIJACKY VESTA PODLA:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivne zdravotnicke implantaty s ultranizkym vykonom
(ULP-AMI) a savisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujice vo frekvenénom
rozsahu od 402 MHz do 405 MHz. Harmonizovana norma vztahujica sa na
zakladné poziadavky podFa élanku 3.2 smernice 2014/53/EU

Nabijacka Vesta, stucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréena na pouzitie v
elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik alebo pouzivatel nabijacky
Vesta musi zabezpecit, aby sa pouzivala v Specifikovanom prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Chyba frekvencie

je v stlade s ¢lankom 5.3.1

Obsadena Sirka pasma

je v sulade s ¢lankom 5.3.2

Vystupny vykon

je v sulade s ¢lankom 5.3.3

Rusivé emisie vysielaca (30
MHz az 6 GHz)

je v sulade s ¢lankom 5.3.4

Stabilita frekvencie pri
nizkom napati

je v sulade s ¢lankom 5.3.5

Rusivé vyzarovanie
prijimacov

je v sulade s ¢lankom 5.3.6

Nabijac¢ka Vesta musi
vyZzarovat
elektromagneticku
energiu, aby mohla
vykonéavat svoju
zamyslanu funkciu. Méze
to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE
NABIJACKY VESTA PODLA:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma
naradiové zariadenia a sluzby. Cast’ 1: Spoloéné technické poziadavky.
Harmonizovana norma pre elektromagnetickl kompatibilitu.

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma na radiové
zariadenia a sluzby. Cast 27: Osobitné podmienky pre aktivne zdravotnicke
implantaty s ultranizkym vykonom (ULP-AMI) a sUvisiace periférne zariadenia
(ULP-AMI-P) pracujice v pasmach od 402 MHz do 405 MHz. Harmonizovand norma
vzt'ahujlca sa na zakladné poziadavky podla élanku 3.1 pism. b) smernice
2014/53/EU

Nabijacka Vesta, stucast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréena na pouzitie
v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zékaznik alebo pouZivatel nabijacky
Vesta musi zabezpecit, aby sa pouzivala v Specifikovanom prostredi.

Pri zabezpeceni elektromagnetickej kompatibility v inych prostrediach sa mézu vyskytnat
tazkosti v dosledku rusenia vedenim, ako aj vyZzarovanim.

Meranie emisii Zhoda Elektromagnetické
prostredie —usmernenia
VyZarované emisie trieda B Programaétor INTELIO
EN 55032:2012/AC:2013 s programovacou hlavicou

INTELIO musi vyzarovat
elektromagneticku
energiu, aby mohol
vykonéavat svoju
zamyslanu funkciu. Méze
to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.

Emisie Sirené vedenim trieda B .

. . Programator INTELIO s
EN 55032:2012/AC:2013 programovacou hlavicou
Harmonické emisie AC trieda A INTELIO musi vyZarovat
IEC 61000-3-2:2014 elektromagnetickl
Kolisanie napatia vyhovuje vSetkym \e/nlf (Z%I:v ;t,bgvrgﬁhd
IEC 61000-3-3:2013 parametrom Y !

zamyslanu funkciu. Méze
to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.

Zariadenie triedy A je
zariadenie vhodné

na pouzitie vo vSetkych
inych objektoch ako su
obytné budovy

a zariadenie triedy B je
zariadenie vhodné

na pouZzitie v obytnych
objektoch a objektoch
priamo pripojenych

48




k nizkonapétovej
napéjacej sieti, ktora
dodéava energiu do budov
pouzivanych na obytné
ucely.

IEC 60601-1-2 2014

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE
NABIJACKY VESTA PODLA:

IEC 60601-1-2 2014, vydanie 4.0. Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2:
VSeobecné poziadavky na zékladnl bezpeénost’ a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti. Pridruzend norma: Elektromagnetické ruSenia. Poziadavky a skuSky

Nabijacka Vesta, stcast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréena na pouzitie
v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zékaznik alebo pouzivatel nabijacky
Vesta musi zabezpecit, aby sa pouZivala v Specifikovanom prostredi.

Pri zabezpeceni elektromagnetickej kompatibility v inych prostrediach sa mézu vyskytnat
tazkosti v désledku ruSenia vedenim, ako aj vyZarovanim.

Meranie emisii Zhoda Elektromagnetické
prostredie —usmernenia
Vyzarované emisie skupina 1, trieda B Nabija¢ka Vesta musi
CISPR 11: 2009 + A1:2010 vyZzarovat

elektromagneticku
energiu, aby mohla
vykonavat svoju
zamyslani funkciu. Méze
to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.

Emisie Sirené vedenim skupina 2 Nabijac¢ka Vesta musi
CISPR 11: 2009 + A1:2010; vyZzarovat

FCC 18 elektromagneticku
Harmonické emisie AC trieda A energiu, aby mohla

vykonavat svoju

IEC 61000-3-2:2014 L . .
zamyslanu funkciu. Méze

Kolisanie napatia vyhovuje vSetkym to ovplyvnit blizke

IEC 61000-3-3:2013 parametrom elektronické zariadenia.

Zariadenie triedy A je
zariadenie vhodné

na pouzitie vo vSetkych
inych objektoch ako su
obytné budovy a
zariadenie triedy B je
zariadenie vhodné

na pouzitie v obytnych
objektoch a objektoch
priamo pripojenych

k nizkonapatovej
napéjacej sieti, ktora
dodava energiu do budov
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pouzivanych na obytné
Ucely.

Elektromagnetické emisie z implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
musi vyzarovat elektromagnetickd energiu, aby mohol
vykonavat svoju uréent funkciu pri komunikacii

s programatorom Intelio alebo nabija¢kou Vesta. M6ze to
ovplyvnit blizke elektronické zariadenia.

FCC — hlava 47 CFR €ast’ 95 pod¢€ast’ | — Radiokomunikaéna sluzba
pre zdravotnicke pomdcky

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKE EMISIE
IMPLANTOVATELNEHO PULZNEHO GENERATORA OPTIMIZER SMART MINI
PODLA:

FCC — hlava 47 CFR ¢ast’ 95 podéast’ | - Radiokomunikaéné sluzba
pre zdravotnicke pomocky

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini, st¢ast systému OPTIMIZER
Smart Mini, je uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej.
Pacient s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini musi
zabezpecit, aby sa implantovatelny pulzny generator pouzival v Specifikovanom
prostredi.

Meranie emisii Zhoda Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Trvanie prenosov je v stlade s ¢lankom 95.2557 | Implantovatelny pulzny

generator OPTIMIZER

Monitorovanie frekvencie je v sulade s ¢lankom 95.2559 Smart Mini musi
Presnost frekvencie je v stlade s ¢lankom 95.2565 | vyZarovat
- , iz elektromagnetickd
EIRP jev sulade s ¢lankom 95.2567 energiu, aby mohol
pism. a)

vykonévat svoju uréenu
Intenzita pola je v stlade s ¢lankom 95.2569 | funkciu pri komunikéacii

s programatorom Intelio

Sirka pasma je v stlade s ¢lankom 95.2573 | o1 nabijagkou Vesta.

NeZiaduce emisie je v stlade s &lankom 95.2579 | M0Ze to ovplyvnit blizke

., - - - . elektronické zariadenia.
Hodnotenie pripustnej je v sulade s ¢lankom 95.2585

expozicie
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ETSI EN 301 839

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE
IMPLANTOVATELENEHO PULZNEHO GENERATORA OPTIMIZER SMART MINI

PODLA:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivne zdravotnicke implantaty s ultranizkym vykonom
(ULP-AMI) a suvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujice vo frekvenénom
rozsahu od 402 MHz do 405 MHz. Harmonizovana norma vzt'ahujlica sa na
zakladné poziadavky podFa élanku 3.2 smernice 2014/53/EU

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini, st€ast systému OPTIMIZER
Smart Mini, je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej.
Pacient s implantovatefnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini musi
zabezpecit, aby sa implantovatelny pulzny generéator pouzival v Specifikovanom

prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Chyba frekvencie

je v sulade s ¢lankom 5.3.1

Obsadené Sirka pasma

je v sulade s ¢lankom 5.3.2

Vystupny vykon

je v stlade s ¢lankom 5.3.3

Rusivé emisie vysielaca (30
MHz az 6 GHz)

je v sulade s ¢lankom 5.3.4

Stabilita frekvencie pri
nizkom napéati

je v sulade s ¢lankom 5.3.5

Rusivé vyZarovanie
prijimacov

je v stlade s ¢lankom 5.3.6

Implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER
Smart Mini musi
vyzarovat
elektromagneticku
energiu, aby mohol
vykonéavat svoju uréenu
funkciu pri komunikacii s
programatorom Intelio
alebo nabijac¢kou Vesta.
MbZe to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE
IMPLANTOVATELENEHO PULZNEHO GENERATORA OPTIMIZER SMART MINI
PODLA:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma na
radiové zariadenia a sluzby. Cast’ 1. Spoloéné technické poziadavky.
Harmonizovana norma pre elektromagnetick kompatibilitu.

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma na radiové
zariadenia a sluzby. Cast 27: Osobitné podmienky pre aktivne zdravotnicke
implantéty s ultranizkym vykonom (ULP-AMI) a suvisiace periférne zariadenia
(ULP-AMI-P) pracujuce v pasmach od 402 MHz do 405 MHz. Harmonizovana norma
vzt'ahujlca sa na zakladné poziadavky podrla élanku 3.1 pism. b) smernice
2014/53/EU

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini, st¢ast systému OPTIMIZER
Smart Mini, je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej.
Pacient s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini musi
zabezpecit, aby sa implantovatelny pulzny generator pouzival v Specifikovanom
prostredi.

Meranie emisii Zhoda Elektromagnetické
prostredie —usmernenia
Vyzarované emisie trieda B Implantovatelny pulzny
EN 55032:2012/AC:2013 generator OPTIMIZER
Smart Mini musi
vyZzarovat

elektromagneticku
energiu, aby mohol
vykonéavat svoju uréenu
funkciu pri komunikacii
s programétorom Intelio
alebo nabijackou Vesta.
Moze to ovplyvnit blizke
elektronické zariadenia.

8.3 Bezdrbtovatechnolégia

RF bezdrétova technolégia sldzi na komunikaciu medzi
implantovatelnym pulznym generatorom (IPG) OPTIMIZER Smart
Mini a nabijackou Vesta. Prebieha cez Sifrovany kanal cez RF
prepojenie, ktoré spifia poZiadavky komunikadného systému
zdravotnickych implantatov (MICS) (dosah Specifikovany na 2 m,
402 — 405 MHz) pasma MedRadio.

RF bezdrétova technolégia sa pouziva aj na transkutanny prenos
energie z nabijaky Vesta na dobitie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini na frekvencii ISM 13,56 MHz.
Prenosovy rozsah je Specifikovany na maximalne 4 cm medzi
cievkou nabijacky a prijimajucou cievkou implantovatelného
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pulzného generatora. Kontrola nabijania aj oznamovanie
upozorniujucich hldseni z implantovatelného pulzného generatora
do nabijacky sa uskutocnuji cez Sifrovany kanal MICS.

Nominélne Specifikicie bezdrétového pripojenia nabijacky Vesta

Charakteristika

Nominal

MICS MedRadio

Frekvenéné pasmo

Komunikaéna sluzba pre zdravotnicke
implantaty (MICS) 402-405 MHz

Radiokomunikaéna sluzba pre zdravotnicke
pomdcky (MedRadio)

Sirka pasma < 145 kHz
Modulacia FSK
Vyzarovany vykon <25 u WEIRP

Dosah

0 az najmenej 1,5 m

Transkutanny prenos energie

Frekvenéné pasmo

13,56 MHz

priemyselné, vedecké a zdravotnicke
radiové pasmo (ISM)

Sirka pasma

< 0,014 MHz

Modulacia

amplitida (pomala na optimalizaciu vazby,
Ziadne prenesené Udaje)

VyZzarovany vykon

<0,6 W

Dosah

5mm az 40 mm

Nominalne Specifikacie bezdrétového pripojenia implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

Charakteristika

Nominal

OPTIllink MICS MedRadio

Frekvenéné pasmo

Komunikaéna sluzba pre zdravotnicke
implantaty (MICS) 402-405 MHz

Radiokomunikaéna sluzba pre zdravotnicke
pomdcky (MedRadio)

Sirka pasma < 145 kHz
Moduléacia FSK
Vyzarovany vykon <25 u WEIRP

Dosah

0 az najmenej 1,5 m
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Kvalita sluzby (QoS) na komunikaciu medzi
nabijaékou Vesta a implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini

MedRadio v bezdrétovej technolégii podpasma MICS
(402 az 405 MHz) umoznuje komunikaciu medzi
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini a nabijackou Vesta. Poziadavky na kvalitu
sluzby (QoS) sa liSia v zavislosti od prostredia pouzitia
(operacna sala, pooperacna izba, klinika a

doméce prostredie).

Nabijacka Vesta za¢ne tym, Ze zobrazi obrazovky
stahovania Udajov z implantovatelného pulzného
generatora a ich UspesSného stiahnutia:

Po dokonc&eni stahovania udajov nabijacka Vesta zobrazi
obrazovku stavu nabijania implantovatelného
pulzného generatora:

Ikona Urovne spojenia (ﬂ), ktorej pocet rozsvietenych
pruhov je Umerny blizkosti nabijacej hlavice k
implantovanému pulznému generatoru OPTIMIZER Smart
Mini, slizi ako indikacia kvality sluzby (QoS) bezdrdtového
spoja na transkutanny prenos energie. Nabijaciu hlavicu je
potrebné premiestiiovat’ dovtedy, kym sa na ikone Urovne
spojenia nerozsvietia aspon 2 pruhy, o znamena
dostato¢ni QoS na nabijanie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini.
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Jeden rozsvieteny pruh znamena zniZzenu QoS, ktora si
mdze vyZzadovat dlhsi ¢as nabijania. Ak na ikone Urovne
spojenia nesvietia Ziadne pruhy a ozyva sa pocutelné
pipanie, znamena to, Ze nabijacia hlavica je zle
umiestnena. Ak sa nabijacia hlavica nepremiestni

na miesto implantatu do 20 sekind, nabijacka Vesta vyda
3 dIhé pipajuce tony, zobrazi obrazovku chyby spojenia
pri nabijani implantovatelného pulzného generatora

a potom sa vypne.

Nabijac¢ka Vesta okrem nabijania implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini slGzi aj ako
prostriedok na posielanie hlaseni pacientovi

0 upozorneniach a inych stavoch. Nabijacka Vesta je
nakonfigurovana tak, aby aspon raz denne komunikovala
s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini. K tejto komunikéacii dochadza vzdy, ked sa
implantovatelny pulzny generator niekolko minut
nachadza v okruhu 1,5 m (5 stop) od nabijacky Vesta.

Ak sa komunikacia nabijacky Vesta a implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini neuskutoéni
v programovatelnom ¢asovom intervale, pacient uvidi
obrazovku upozornenia ,Dlhy ¢as bez stahovania Gdajov
z implantovatelného pulzného generatora“ zobrazen
nabijackou Vesta.

V tomto pripade poucte pacienta, aby skusil nabit
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
nabijackou Vesta. Ak sa pacientovi podari ispesne nabit
implantovani pomdcku, nabijacka Vesta by uz nemala
zobrazovat obrazovku s upozornenim. Ak je pokus

0 nabitie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini pomocou nabijacky Vesta
neuspesny, je potrebné kontaktovat zastupcu spolo¢nosti
Impulse Dynamics.

55



RieSenie problémov s bezdrétovym pripojenim medzi
implantovatefnym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini a nabijaékou Vesta

Ak mate problémy s nadviazanim bezdrétového pripojenia
medzi implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini a nabijackou Vesta, skiiste

tento postup:

Vzdy, ked sa nabijacka Vesta nepouziva

na nabijanie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini, umiestnite ju
do priestoru, kde sa pacient asto zdrzuje (napr.
na noc¢ny stolik v spélni), a nechajte ju pripojenu
k adaptéru AC zapojenému do elektrickej
zasuvky. Tym sa zabezpeci pravidelna
komunik&cia medzi implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini

a nabijackou Vesta.

Pocas nabijania alebo prenosu udajov
sa nehybte.

Zmensite vzdialenost medzi zariadeniami.
Presunte zariadenia do polohy vzajomnej
priamej viditelnosti.

Presunte zariadenia dalej od inych zariadeni,
ktoré mbzu spbsobovat rusenie.

NepouZivajte sicasne iné bezdrdtové zariadenia
(t. ). programaétory inych zariadeni, prenosny
pocitag, tablet, mobilny telefon alebo

bezdrbtovy telefon).

Pockajte niekolko mindt a znova sa pokuste
0 pripojenie.

POZNAMKA: Bezdrotové komunikagné zariadenia, ako
su zariadenia bezdrbtovej domacej siete, mobilné

a bezdrbtové telefony a tablety, mézu mat vplyv na kvalitu
bezdrétového pripojenia.
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DOLEZITE INFORMACIE:

Elektrofyziol6g:

Adresa:

Mesto:

Krajina:

PSC:

Telefénne &.:

Kardiolog:

Adresa:

Mesto:

Krajina:

PSC:

Telefénne ¢&.:

Nemocnica:

Adresa:

Mesto:

Krajina:

PSC:

Telefénne ¢.:




Lieky:

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini

C. modelu:

Sériové ¢.:
C. modelu zvodu 1: SIN
C. modelu zvodu 2: SIN

C. modelu zvodu 3: S/N




POZNAMKY:




