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1.0 Vesta Charger System充电器系统 

1.1 描述 

Vesta Charger充电器旨在为 OPTIMIZER Smart Mini IPG的电池充电，只需极少的患者干预， 

同时确保患者安全并保持 IPG在充电过程中正常运行。 

此外，Vesta Charger充电器还经过编程，可以显示可能需要患者采取行动的警报和其他消息 

（例如，需要患者联系医生的呼叫医生警报代码、提醒患者为植入的设备充电等）。 

Vesta Charger充电器有一个永久连接的充电棒，由可充电电池供电。为了给该电池充电，Vesta 

Charger System充电器系统包含一个 Cell-Con交流适配器（输入：100–240VAC，50-60Hz，

0.2A；输出：4.2V，1.3A）。 

Vesta Charger充电器为 I类 BF型设备，属于适合在患者环境中短时间负载连续运行的普通设备。 

注意：Vesta Charger充电器容易受到附近其他电气设备的干扰。便携式和移动射频（RF）设备很

容易影响充电器的正常功能。如果 Vesta Charger充电器未按预期运行，则必须考虑此类干扰。 

Vesta Charger充电器在 402MHz至 405MHz（MedRadio频段）的频率范围内与 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG进行通信。Vesta Charger充电器的通信范围为零到至少 1.5米（5英尺）。 

Vesta Charger充电器在 13.56MHz的频率范围为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电。 

当充电棒和 OPTIMIZER Smart Mini IPG之间的距离在 0.5厘米至 2.0厘米之间时，Vesta Charger

充电器应该能够在 2.5小时内将 OPTIMIZER Smart Mini IPG电量从 10%充至 90%。Vesta Charger

充电器的充电电流固定在 90mA±10%。 

当充电棒和 OPTIMIZER Smart Mini IPG之间的距离超过 2.0厘米时，Vesta Charger充电器应该

能够在 4小时内为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电，充电开始和结束时的 IPG电池电量如表 1

所示。在这种情况下，Vesta Charger充电器的电池可能会在 OPTIMIZER Smart Mini IPG 

中的充电电池充满电之前耗尽电量。 

表 1：使用充满电的 Vesta Charger充电器可达到的 IPG电量水平  

充电棒和 IPG距离 充电开始时的 

IPG电池电量 

充电结束时的 

IPG电池电量 

> 2.0 cm，≤ 3.5 cm 10% 80% 

> 3.5 cm，≤ 4.0 cm 10% 70% 

 

当充电棒和 OPTIMIZER Smart Mini IPG之间的距离在 0.5厘米至 2.0厘米之间时，充满电的

Vesta Charger充电器应该能够执行两个 IPG充电周期，每次将 IPG电池电量从 10%充至 90%。 

1.2 用户资料和培训 

Vesta Charger充电器系统的操作者包括患者、医生（以及协助他们的训练有素的医务人员） 

和 Impulse Dynamics代表。操作 Vesta Charger充电器系统的医生、医务人员和公司代表应熟悉

电子医疗设备的操作，尤其是植入式医疗设备的操作。 

医生和医务人员可以参加公司赞助的培训计划，接受有关 Vesta Charger充电器的技术、设备功能

和详细操作说明的理论和实践培训。 

植入后，Impulse Dynamics代表将为患者提供有关如何使用 Vesta Charger充电器的培训。 
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1.3 充电方法 

Vesta Charger充电器采用称为感应能量传输的充电方法为 OPTIMIZER Smart Mini IPG电池充

电。磁场可以几乎无衰减地穿透人体组织，因此感应能量传输是唯一实用的经皮充电方法。 

采用感应能量传输对 OPTIMIZER Smart Mini IPG电池进行充电的方式如下： 

1. 来自 Vesta Charger充电器电池的电能通过连接到充电器电子电路的初级线圈，将其转换

为振荡电磁场。 

2. 当初级线圈靠近次级线圈放置时，初级线圈产生的振荡电磁场被次级线圈截取。 

3. 截取振荡电磁场的次级线圈连接到植入设备的电子电路，将其转换回电能。该电能用于为

OPTIMIZER Smart Mini IPG的电池充电。 

1.4 系统组件 

Vesta Charger System充电器系统包括以下组件： 

 

图 1：Vesta Charger System充电器系统组件 

• Vesta Charger充电器（连接了充电棒和充电棒电缆夹）—用于为 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG充电。 

• 交流适配器—用于为 Vesta Charger充电器的内部电池充电。 

• 欧盟/美国插头适配器—交流适配器的插头适配器，让交流适配器可以连接到欧盟和美国的

墙壁插座。 

• 便携箱—用于存放和运输 Vesta Charger System充电器系统。 

  

便携箱 

连接了美国插头适配器的

交流适配器 

充电棒 

欧盟插头

适配器 

Vesta Charger

充电器 

充电棒电缆夹 
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1.5 功能 

Vesta Charger充电器具有以下功能： 

• 图表显示：Vesta Charger充电器用于向患者传达信息的显示屏 

• 电源按钮：按钮开关，用于启动和终止 OPTIMIZER Smart Mini IPG的充电过程，并静音

Vesta Charger充电器显示的警报 

• 蜂鸣器：内部蜂鸣器会发出蜂鸣声，告知患者需要采取行动的情况 

• 充电棒：充电棒包含线圈和电路，供 Vesta Charger充电器用于充电以及与 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG进行短程通信 

• 无线电收发器：Vesta Charger充电器用于与 OPTIMIZER Smart Mini IPG进行远程通信

（距离为 0-至少 1.5米[5英尺]）的设备 

1.6 Vesta Charger充电器屏幕概览 

Vesta Charger充电器对于每个操作状态显示不同的屏幕。本节概述了 Vesta Charger充电器显示

的每个屏幕。 

1.6.1 连接到交流适配器时显示的屏幕 

1.6.1.1 充电器自充电状态屏幕 

只要交流适配器连接到 Vesta Charger充电器，就会显示此屏幕。电池图标上显示

的条数将根据 Vesta Charger充电器电池的当前电量水平而变化（见表 2）。 

表 2：Vesta Charger充电器电池电量水平 

充电器电池图标 

（未充电或充电完成时） 

充电器电池图标 

（充电时） 
充电器电池电量水平 

1条 1个闪烁条 低于 25% 

2条 2条，最后一条闪烁 25%-50% 

3条 3条，最后一条闪烁 50%-75% 

4条 4条，最后一条闪烁 高于 75% 

 

 

图 2：充电器自充电状态屏幕 
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1.6.1.2 “充电器自充电成功”屏幕 

在以下情况时会显示此屏幕：交流适配器成功完成对 Vesta Charger充电器内部电

池的充电、交流适配器连接到 Vesta Charge充电器且 Vesta Charger充电器的电

池电量水平高于 75%，或者交流适配器正在对 Vesta Charger充电器充电且交流

适配器电流小于 50mA。 

 

图 3：“充电器自充电成功”屏幕 

1.6.1.3 “IPG数据下载”屏幕 

每当 Vesta Charger充电器主动尝试从 OPTIMIZER Smart Mini IPG下载数据时，

就会显示此屏幕。从设备下载的加密数据包括有关 IPG当前状态的信息、有关其

运行的统计信息，以及任何需要采取行动的活动警报。 

这是交流适配器连接到 Vesta Charger充电器并插入墙壁插座后显示的第一个屏幕。 

 

图 4：“IPG数据下载”屏幕 

1.6.1.4 “IPG数据下载成功”屏幕 

每当 Vesta Charger充电器成功从 OPTIMIZER Smart Mini IPG下载数据时， 

就会显示此屏幕。 

这是交流适配器连接到 Vesta Charger充电器并插入墙壁插座后显示的第二个屏幕。 

 

图 5：“IPG数据下载成功”屏幕 

1.6.1.5 “IPG数据下载错误”屏幕 

当 Vesta Charger充电器未成功从 OPTIMIZER Smart Mini IPG下载数据时， 

就会显示此屏幕。 

 

图 6：“IPG数据下载错误”屏幕 
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1.6.2 与 OPTIMIZER Smart Mini IPG配对时显示的屏幕 

1.6.2.1 “充电器/IPG配对”屏幕 

每当 Vesta Charger充电器与 OPTIMIZER Smart Mini IPG主动配对时，就会显示

此屏幕。 

 

图 7：“充电器/IPG配对”屏幕 

1.6.2.2 “充电器/IPG配对成功”屏幕 

只要 Vesta Charger充电器与 OPTIMIZER Smart Mini IPG成功配对，就会显示此

屏幕。显示此屏幕时，会伴随三声短促的蜂鸣音。 

 

图 8：“充电器/IPG配对成功”屏幕 

1.6.2.3 “充电器/IPG配对错误”屏幕 

只要 Vesta Charger充电器和 OPTIMIZER Smart Mini IPG配对过程中发生错误，

就会显示此屏幕。 

 

图 9：“充电器/IPG配对错误”屏幕 

1.6.3 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电时显示的屏幕 

1.6.3.1 “IPG数据下载”屏幕 

每当 Vesta Charger充电器主动从 OPTIMIZER Smart Mini IPG下载数据时，就会

显示此屏幕。 

这是按下 Vesta Charger充电器上的电源按钮开始充电后显示的第一个屏幕。 

 

图 10：“IPG数据下载”屏幕 
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1.6.3.2 “IPG数据下载成功”屏幕 

每当 Vesta Charger充电器成功从 OPTIMIZER Smart Mini IPG下载数据时，就会

显示此屏幕。显示此屏幕时，会伴随三声短促的蜂鸣音。 

如果 Vesta Charger充电器已成功完成从 OPTIMIZER Smart Mini IPG下载数据，

则这是按下 Vesta Charger充电器上的电源按钮开始充电后显示的第二个屏幕。 

 

图 11：“IPG数据下载成功”屏幕 

1.6.3.3 “IPG数据下载错误”屏幕 

当 Vesta Charger充电器未成功从 OPTIMIZER Smart Mini IPG下载数据时，就会

显示此屏幕。显示此屏幕时，会伴随三声长蜂鸣音。 

如果 Vesta Charger充电器无法与 OPTIMIZER Smart Mini IPG建立耦合，则这是

按下 Vesta Charger充电器上的电源按钮开始充电后显示的第二个屏幕。 

 

图 12：“IPG数据下载错误”屏幕 

1.6.3.4 “IPG充电状态”屏幕 

每当 Vesta Charger充电器成功与 OPTIMIZER Smart Mini IPG耦合并为植入设备

充电时，就会显示此屏幕。 

如果 Vesta Charger充电器已成功与 OPTIMIZER Smart Mini IPG耦合，则这是按

下 Vesta Charger充电器上的电源按钮后显示的第三个屏幕。 

Vesta Charger充电器电池图标（左侧）和 IPG电池图标（右侧）上显示的条数将

根据每个电池的当前电量水平而变化（见表 3和表 4）。 

表 3：Vesta Charger充电器电池电量水平 

Vesta Charger 

充电器电池图标 
充电器电池电量水平 

1条 低于 25% 

2条 25%-50% 

3条 50%-75% 

4条 高于 75% 
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表 4：OPTIMIZER Smart Mini IPG电池电量水平 

IPG电池图标 IPG电池电量水平 

1个闪烁条 低于 25% 

2条，最后一条闪烁 25%-50% 

3条，最后一条闪烁 50%-75% 

4条，最后一条闪烁 高于 75% 

 

 

图 13：“IPG充电状态”屏幕 

1.6.3.5 “IPG充电耦合错误”屏幕 

每当 Vesta Charger充电器无法与 OPTIMIZER Smart Mini IPG建立耦合时，就会

显示此屏幕。显示此屏幕时，会伴随三声长蜂鸣音。 

如果 Vesta Charger充电器无法与 OPTIMIZER Smart Mini IPG建立耦合，则这是

按下 Vesta Charger充电器上的电源按钮后显示的第三个屏幕。 

 

图 14：“IPG充电耦合错误”屏幕 

1.6.3.6 “IPG充电成功完成”屏幕 

每当 Vesta Charger充电器成功完成对 OPTIMIZER Smart Mini IPG电池的充电

时，就会显示此屏幕。 

 

图 15：“IPG充电成功完成”屏幕 

1.6.3.7 “IPG充电超时错误”屏幕 

每当 OPTIMIZER Smart Mini IPG的充电时间超过 5小时±5分钟时， 

Vesta Charger充电器就会显示此屏幕。 

 

图 16：“IPG充电超时错误”屏幕 
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1.6.3.8 “IPG充电温度错误”屏幕 

只要发生以下情况之一，Vesta Charger充电器就会显示此屏幕： 

• 充电开始时报告的OPTIMIZER Smart Mini IPG温度超出了可接受的范围。 

• OPTIMIZER Smart Mini IPG的温度持续处于高位超过 10分钟，因此暂停

充电。 

 

图 17：“IPG充电温度错误”屏幕 

1.6.3.9 “电源错误”屏幕 

Vesta Charger充电器为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电时，只要交流适配器连

接到 Vesta Charger充电器，就会显示此屏幕。 

 

图 18：“电源错误”屏幕 

1.6.3.10 “充电过程取消”屏幕 

Vesta Charger充电器为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电时，只要按下 

Vesta Charger充电器上的按钮，就会显示此屏幕。显示此屏幕时，会伴随 

三声短促的蜂鸣音。 

Vesta Charger充电器马上要关闭前会显示此屏幕。 

 

图 19：“充电过程取消”屏幕 

1.6.4 检测到警报情况后显示的屏幕 

1.6.4.1 “充电器电池电量过低”警报屏幕 

每当 Vesta Charger充电器的电池电量低于 10%时就会显示此屏幕。显示此屏幕

时，会伴随短促的蜂鸣音。 

 

图 20：“充电器电池电量过低”警报屏幕 
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1.6.4.2 “IPG长时间未充电”警报屏幕 

每当使用Optimizer Smart Mini Programmer编程器应用程序启用“电池充电提醒” 

患者警报并且自 OPTIMIZER Smart Mini IPG上次充电以来的天数超过为此患者警

报设置的天数时，就会显示此屏幕。显示此屏幕时，会伴随短促的蜂鸣音。 

 

图 21：“IPG长时间未充电”警报屏幕 

1.6.4.3 “长时间未从 IPG下载数据”警报屏幕 

每当使用 Optimizer Smart Mini Programmer编程器应用程序启用“长时间未与

IPG通信”患者警报并且自 Vesta Charger充电器和 OPTIMIZER Smart Mini IPG

之间上次成功通信以来的天数超过为此患者警报设置的天数时，就会显示此屏幕。

显示此屏幕时，会伴随短促的蜂鸣音。 

 

图 22：“长时间未从 IPG下载数据”警报屏幕 

1.6.4.4 “异常情况错误”屏幕 

每当在 OPTIMIZER Smart Mini IPG或 Vesta Charger充电器中检测到异常情况

时，就会显示此屏幕。显示此屏幕时，会伴随三声长蜂鸣音。 

 

图 23：“异常情况错误”屏幕 

1.6.4.5 “呼叫医生”警报屏幕 

每当激活由 Optimizer Smart Mini Programmer编程器应用程序启用的“呼叫医

生”患者警报时，就会显示此屏幕。显示的字母特定于植入式 IPG的型号。显示

此屏幕时，会伴随短促的蜂鸣音。 

 

图 24：“呼叫医生”警报屏幕 
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1.6.4.6 “暂停蜂鸣器”警报屏幕 

此屏幕指示患者按下 Vesta Charger充电器上的按钮，以静音与激活警报相关的 

蜂鸣声。 

这是在有关新激活警报的警报屏幕之后显示的屏幕。 

 

图 25：“暂停蜂鸣器”警报屏幕 

1.6.4.7 “暂停”警报屏幕 

此屏幕指示患者按下 Vesta Charger充电器上的按钮来暂停警报。 

如果在 Optimizer Smart Mini Programmer编程器应用程序设置的排定患者警报传

送期（通常在 08:00至 21:00之间）之外使用 Vesta Charger充电器，或者重新触

发先前激活的警报，则在警报屏幕之后显示此屏幕。 

 

图 26：“暂停”警报屏幕 

1.6.5 “信息”屏幕 

当满足以下条件时，Vesta Charger充电器将显示信息屏幕： 

• 交流适配器连接到 Vesta Charger充电器。 

• 持续按住电源按钮，直到听到蜂鸣声后松开（一般 5秒以上，10秒以内）。 

1.6.5.1 “第一个信息”屏幕 

松开电源按钮后，第一个信息屏幕显示以下信息： 

• 有效和暂停的“呼叫医生”警报代码列表 

• IPG型号代码 

• IPG上次充电完成后的电池电量 

• IPG上次成功充电的日期和时间 

备注：日期格式为（日/月/年），时间格式为 24小时制。 

 

图 27：“第一个信息”屏幕 
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1.6.5.2 “第二个信息”屏幕 

在显示第一个信息屏幕后，第二个信息屏幕将显示以下信息： 

• 上次成功下载 IPG数据期间的信号强度级别 

• 上次成功下载 IPG数据期间的日期和时间 

备注：日期格式为（日/月/年），时间格式为 24小时制。 

 

图 28：“第二个信息”屏幕 

1.7 将 Vesta Charger充电器与 OPTIMIZER Smart Mini IPG配对 

Vesta Charger充电器与 OPTIMIZER Smart Mini IPG的配对可确保 Vesta Charger充电器接收的

通信和充电信息得到安全加密，并且对于特定的植入设备而言是唯一的。 

在配对过程中，Vesta Charger充电器使用短程通信来搜索要配对的设备，并在找到兼容的设备型

号后创建加密密钥。Vesta Charger充电器保存并使用此加密密钥进行与配对设备的所有后续通信

会话。 

要将 Vesta Charger充电器与 OPTIMIZER Smart Mini IPG配对，请执行以下步骤： 

1. 确定 OPTIMIZER Smart Mini IPG的位置（通常为右上胸部区域），然后将充电棒直接放

在 OPTIMIZER Smart Mini植入部位上方（隔着患者衣服）。 

2. 将配对磁铁（或标准起搏器磁铁）放置在 Vesta Charger充电器电源按钮的左侧。见图 29。 

备注：首次使用的 Vesta Charger充电器在进行配对时，不需要使用磁铁。 

 

图 29：Vesta Charger充电器上的配对磁铁 

3. 按下电源按钮，按住按钮 1-2秒，然后松开，开始配对过程。 
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4. 当 Vesta Charger充电器主动尝试与 OPTIMIZER Smart Mini IPG配对时，会显示“充电

器/IPG配对”屏幕。见图 30。 

 

图 30：“充电器/IPG配对”屏幕 

5. 配对过程完成后，Vesta Charger充电器将发出三声短促的蜂鸣声并显示“充电器/IPG配

对成功”屏幕。见图 31。 

 

图 31：“充电器/IPG配对成功”屏幕 

6. 从 Vesta Charger充电器上移开配对磁铁。 

1.8 为 Vesta Charger充电器充电 

备注：当不使用 Vesta Charger充电器为植入设备充电时，建议患者始终将其连接到交流适配器，

并将交流适配器插入墙壁插座。这可以使 Vesta Charger充电器的电池保持充满电状态，并在下次

需要为植入式 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电时可供使用。 

备注：不能同时为 Vesta Charger充电器和 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电。请务必先为

Vesta Charger充电器的内部电池充电，然后再为 OPTIMIZER Smart Mini IPG的电池充电。 

备注：每次使用前，检查交流适配器是否有任何损坏。如果需要更换交流适配器，请联系 

Impulse Dynamics代表。 

警告：仅使用 Vesta Charger充电器附带的交流适配器为 Vesta Charger充电器中的电池充电。 

否则，可能会损坏 Vesta Charger充电器。 

要将交流适配器连接到 Vesta Charger充电器并开始为其内部电池充电，请执行以下步骤： 

1. 翻转 Vesta Charger充电器，使充电器背面朝上。 

2. 从位于充电棒电缆底座旁边的电源输入连接器上取下保护盖。 

3. 从便携箱中取出交流适配器，然后转动其直流输出连接器，直至可以看见连接器上的红点。 

4. 将交流适配器的直流输出连接器上的红点与 Vesta Charger充电器的电源输入连接器上的

红线对齐，然后将直流输出连接器插入电源输入连接器。见图 32。 

 

图 32：直流连接器的连接 

5. 将针对特定地区的插头适配器连接到交流适配器，然后将交流适配器插入墙壁插座，开始

为 Vesta Charger充电器的内部电池充电。 
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当 Vesta Charger充电器屏幕上显示“充电器自充电成功”屏幕时，表示 Vesta Charger充电器中

的电池已充满电。见图 33。 

 

图 33：“充电器自充电成功”屏幕 

要断开交流适配器与 Vesta Charger充电器的连接，请执行以下步骤： 

1. 从墙壁插座拔下交流适配器。 

2. 握住直流输出连接器的金属套管并向后拉，以断开连接器与 Vesta Charger充电器 

的连接。 

3. 将保护盖重新盖在 Vesta Charger充电器电源输入连接器上。 

1.9 为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电 

警告：如果未能按要求对 OPTIMIZER Smart Mini IPG进行充电，可能会导致其在电池耗尽时关

机，从而暂停 CCM治疗。 

备注：必须先断开交流适配器与 Vesta Charger充电器的连接，然后才能将 Vesta Charger充电器

用于为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电。 

备注：Vesta Charger充电器运行期间，不应靠近其他电子设备。如果无法保持足够的空间间隔，

则需要监控 Vesta Charger充电器，以确保其正常运行。 

警告：Vesta Charger充电器不得在飞机上使用。 

警告：乘船时，请先获得船员的许可，然后再使用 Vesta Charger充电器。 

要为 OPTIMIZER Smart Mini IPG的电池充电，请执行以下步骤： 

1. 让患者保持静止、舒适的坐姿，身体最好向后倾斜 45°（例如坐在沙发或靠背椅上）。 

2. 确定 OPTIMIZER Smart Mini IPG的位置（通常为右上胸部区域），然后将 Vesta充电棒

的平面（带有四个蓝色橡胶螺丝盖的一侧）直接放在 OPTIMIZER Smart Mini植入部位上

方（隔着患者衣服）。为了防止充电棒在充电时移位，可以将充电棒电缆挂在患者的脖子

上，或者将充电棒电缆上的夹子固定在患者的衣服上。 

3. 按下电源按钮，按住按钮 1-2秒，然后松开，开始充电过程。 

4. 充电过程从显示“IPG数据下载”和“IPG数据下载成功”屏幕开始。见图 34和图 35。 

 

图 34：“IPG数据下载”屏幕 图 35：“IPG数据下载成功”屏幕 
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5. 数据下载完成后，Vesta Charger充电器显示“IPG充电状态”屏幕。见图 36。 

“IPG充电状态”屏幕中心的耦合水平图标（ ）将显示零至四个亮条。重新定位充电

棒，直到耦合水平图标中至少有两个亮条。 

 

图 36：“IPG充电状态”屏幕 

备注：如果耦合水平图标上没有任何亮条并伴有蜂鸣声，则表明充电棒放置不当。如果充

电棒在 20秒内未在植入部位重新定位，Vesta Charger充电器将发出三声长蜂鸣声，并显

示“IPG充电耦合错误”屏幕，然后关闭。如果发生这种情况，请再次按下电源按钮以启

动新的充电过程。 

6. IPG电池充电图标上的条数（见右侧的图标图片）表示 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG的当前电量水平。 

7. OPTIMIZER Smart Mini IPG充电期间，系统将持续显示“IPG充电状态”屏幕

（见图 36）。 

备注：建议患者在充电过程中保持静止。如果充电棒在充电过程中移位，耦合水平图标不

会显示任何亮条，并且 Vesta Charger充电器会开始发出蜂鸣声。如果发生这种情况， 

请重新定位充电棒，直到耦合水平图标中至少有两个亮条。 

备注：指导患者在充电过程中尝试将 OPTIMIZER Smart Mini IPG充满电。此外，告知患

者，如果电池电量严重耗尽，则植入设备可能需要一个多小时才能充满电。如果

OPTIMIZER Smart Mini IPG无法在一次充电过程中充满电，请指导患者重复充电（至少

每天一次），直至植入设备充满电。 

8. OPTIMIZER Smart Mini IPG电池充满电时，Vesta Charger充电器会发出三声短促的蜂鸣

声，并显示“IPG充电成功完成”屏幕（见图 37）。然后，Vesta Charger充电器将自动

关闭。 

 

图 37：“IPG充电成功完成”屏幕 

9. 从患者衣服上取下充电棒电缆夹（如有必要），然后从患者的植入部位移开 Vesta充电

棒，并解开患者脖子上的充电棒电缆。 

10. 按照第 1.11节所述，将交流适配器重新连接到 Vesta Charger充电器。 
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1.9.1 提前终止充电过程 

要在充电完成之前终止充电过程，请指导患者按住电源按钮一秒钟，然后松开。

Vesta Charger充电器将发出三声短促的蜂鸣声并显示“充电过程取消”屏幕。见图 38。 

 

图 38：“充电过程取消”屏幕 

患者也可以从植入部位移开 Vesta Charger充电器的充电棒，这将导致 Vesta Charger 

充电器超时并自动关闭。 

备注：在充电过程中，Vesta Charger充电器会监测OPTIMIZER Smart Mini IPG的温度。 

要在终止充电过程后继续为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电，请等待大约 10分钟，然后

再启动新的充电过程，这可以让植入设备的温度恢复到基准温度。 

1.10 在特殊充电模式下为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电 

如果由于警报情况（即安全模式）而无法以常规方式对 OPTIMIZER Smart Mini IPG进行

充电，则可以使用特殊充电模式对 OPTIMIZER Smart Mini IPG进行充电。 

备注：OPTIMIZER Smart Mini IPG必须与 Vesta Charger充电器配对，然后才能在特殊

充电模式下为 IPG充电。如有必要，请按照第 1.7节中的说明将 Vesta Charger充电器与

OPTIMIZER Smart Mini IPG配对，然后再开始充电。 

要在特殊充电模式下为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电，请执行以下步骤： 

1. 让患者保持静止、舒适的坐姿。 

2. 确定 OPTIMIZER Smart Mini IPG的位置（通常为右上胸部区域），然后将 

Vesta充电棒的平面（带有四个蓝色橡胶螺丝盖的一侧）直接放在 OPTIMIZER 

Smart Mini植入部位上方（隔着患者衣服）。 

3. 将配对磁铁（或标准起搏器磁铁）放置在 Vesta Charger充电器电源按钮的左侧。

见图 39。 

 

图 39：Vesta Charger充电器上的配对磁铁 
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4. 要开始充电过程，按住电源按钮（>5秒），直到 Vesta Charger充电器发出一声

蜂鸣声，然后松开。 

5. 在特殊充电模式下使用 Vesta Charger充电器时，充电器会跳过 IPG数据下载过程，

直接开始对 IPG充电。充电过程中将显示“IPG充电状态”屏幕（见图 40）。 

 

图 40：在特殊充电模式下对 IPG进行充电时的“IPG充电状态”屏幕 

1.11 不用于为设备充电时 Vesta Charger充电器的放置位置 

Vesta Charger充电器不用于为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电时，请指导患者将其放置在患者

经常出入的区域（例如卧室的床头柜），连接到交流适配器，并将交流适配器插入墙壁插座。这可

以使 Vesta Charger充电器的电池保持充满电的状态，并确保 OPTIMIZER Smart Mini IPG和

Vesta Charger充电器之间能够定期通信。 

1.12 充电频率 

只有每周都对 OPTIMIZER Smart Mini IPG的充电电池充满电，才能确保电池的最佳性能。 

对 OPTIMIZER Smart Mini IPG进行充电的日期或时间并不重要，但建议患者两次充电之间的 

时间间隔不要超过一周。 

如果未在 Optimizer Smart Mini Programmer编程器应用程序设置的时间段内使用 Vesta Charger

充电器对 OPTIMIZER Smart Mini IPG进行充电，患者可能会看到 Vesta Charger充电器显示

“IPG长时间未充电”警报屏幕（见图 41）。 

 

图 41：“IPG长时间未充电”警报屏幕 

如果患者报告看到 Vesta Charger充电器显示此屏幕，请指导患者使用 Vesta Charger充电器为

OPTIMIZER Smart Mini IPG充电。如果患者报告尝试使用 Vesta Charger充电器为 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG充电失败，请联系 Impulse Dynamics代表。 

如果 OPTIMIZER Smart Mini IPG电池电压降至 3.5V以下，CCM治疗将自动暂停。如果发生这种

情况，OPTIMIZER Smart Mini IPG需要重新充电才能继续进行 CCM治疗。OPTIMIZER 

Smart Mini IPG充电完毕后，它将自动按照之前编程的参数继续进行 CCM治疗。 
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1.13 通信 

1.13.1 与 OPTIMIZER Smart Mini IPG通信 

Vesta Charger充电器配置为每天至少与 OPTIMIZER Smart Mini IPG通信一次。只要

IPG距离 Vesta Charger充电器 1.5米（5英尺）以内几分钟，就会进行通信。 

如果 Vesta Charger充电器和 OPTIMIZER Smart Mini IPG未在 OPTIMIZER Smart Mini 

Programmer编程器应用程序设置的时间段内进行通信，患者可能会看到 Vesta Charger

充电器显示“长时间未从 IPG下载数据”警报屏幕（见图 42）。 

 

图 42：“长时间未从 IPG下载数据”警报屏幕 

如果患者报告看到 Vesta Charger充电器显示此屏幕，请指导患者尝试使用 Vesta Charger

充电器为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电。如果患者能够成功为植入设备充电， 

则 Vesta Charger充电器不应再显示警报屏幕。如果患者报告尝试使用 Vesta Charger 

充电器为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电失败，请联系 Impulse Dynamics代表。 

1.14 “呼叫医生”警报代码 

除了为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电之外，Vesta Charger充电器还可以通知患者

OPTIMIZER Smart Mini IPG中需要采取行动的警报情况。 

如果检测到的警报情况与“直接行动”警报相关，Vesta Charger充电器将显示警报屏幕，例如

“长时间未从 IPG下载数据”（见图 42）。 

如果检测到的情况与“呼叫医生”警报相关，Vesta Charger充电器屏幕上将显示“呼叫医生” 

警报代码（开头是表示 IPG型号代码的字母）。“呼叫医生”警报代码（代码 32除外）的显示取

决于是否使用 Optimizer Smart Mini Programmer编程器应用程序启用与“呼叫医生”警报代码相

关的特定患者警报。 

表 5：OPTIMIZER Smart Mini IPG的“呼叫医生”警报代码 

警报 

代码 

警报描述 阻止充电 持续 自动 

刷新 

9 IPG被停用（见第 1.14.2.1节） 是 否 是 

19 导联阻抗变化（见第 1.14.2.2节） 否 是 是 

21 CCM治疗暂停（见第 1.14.2.3节） 否 否 否 

23 IPG电池电压过低（见第 1.14.2.4节） 否 否 是 

25 CCM未感测/噪音（见第 1.14.2.5节） 否 是 是 

27 CCM治疗率过低（见第 1.14.2.6节） 否 是 是 

31 充电器故障（见第 1.14.2.7节） 是 不适用 不适用 

32 IPG尚未与充电器配对（见第 1.14.2.8节） 是 不适用 不适用 
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1.14.1 “呼叫医生”警报代码属性 

每个“呼叫医生”警报均具有以下属性： 

• 阻止充电：强制 Vesta Charger充电器终止充电过程的警报。 

• 持续：即使触发事件的警报情况不再存在，仍会显示警报。 

• 自动刷新：如果警报情况仍然存在，则 24小时后将再次显示警报。 

1.14.2 “呼叫医生”警报代码定义 

OPTIMIZER Smart Mini IPG支持以下“呼叫医生”警报代码。 

1.14.2.1 警报代码 9 

显示警报代码 9时，表示 OPTIMIZER Smart Mini IPG已被停用并处于安全模式。

如果 Vesta Charger充电器显示此警报代码，请联系 Impulse Dynamics代表。 

1.14.2.2 警报代码 19 

显示警报代码 19时，表示 OPTIMIZER Smart Mini IPG检测到一个或两个心室导

联的阻抗发生了显著变化。如果 Vesta Charger充电器显示此警报代码，请联系

Impulse Dynamics代表。 

1.14.2.3 警报代码 21 

显示警报代码 21时，表示 OPTIMIZER Smart Mini IPG已暂停 CCM治疗。如果

Vesta Charger充电器显示此警报代码，请联系 Impulse Dynamics代表。 

1.14.2.4 警报代码 23 

显示警报代码 23时，表示 OPTIMIZER Smart Mini IPG的电池电压低于 3.6V。 

如果 Vesta Charger充电器显示此警报代码，请尽快为OPTIMIZER Smart Mini IPG

电池充电，以防止 CCM治疗暂停。 

1.14.2.5 警报代码 25 

显示警报代码 25时，表示 OPTIMIZER Smart Mini IPG检测到植入的导联未感测

到噪音或感测到过多的噪音。如果 Vesta Charger充电器显示此警报代码，请联系

Impulse Dynamics代表。 

1.14.2.6 警报代码 27 

显示警报代码 27时，表示 OPTIMIZER Smart Mini IPG检测到传输的 CCM治疗

量低于 Optimizer Smart Mini Programmer编程器应用程序在植入设备中编程的警

报级别。如果 Vesta Charger充电器显示此警报代码，请联系 Impulse Dynamics

代表。 

1.14.2.7 警报代码 31 

显示警报代码 31时，表示 Vesta Charger充电器在运行过程中反复检测到内部 

错误。如果 Vesta Charger充电器显示此警报代码，请联系 Impulse Dynamics 

代表。 

1.14.2.8 警报代码 32 

显示警报代码 32时，表示 Vesta Charger充电器已确定患者正在尝试在无法识别

的设备上使用充电器。如果 Vesta Charger充电器显示此警报代码，请将 Vesta 

Charger充电器与植入的 OPTIMIZER Smart Mini IPG配对，然后重新开始充电过

程。如果 Vesta Charger充电器在与植入的 OPTIMIZER Smart Mini IPG成功配对

后仍然显示此代码，请联系 Impulse Dynamics代表。 
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1.15 FCE Charger充电器 

FCE Charger充电器允许现场临床工程师（FCE）或临床工作人员在临床环境中为患者植入的

OPTIMIZER Smart Mini IPG充电，而不会中断其与患者指定的 Vesta Charger充电器的配对。 

备注：FCE Charger充电器仅供临床使用，不得分配给患者。要获取 FCE Charger充电器， 

请联系 Impulse Dynamics代表。 

FCE Charger充电器旨在用于临床环境，为患者植入的 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电。 

适用情况包括 IPG电池电量过低而无法进行设备查询/编程，或者植入的 IPG处于“DOWN” 

（安全模式）模式并且电池电量过低而无法重置 IPG。 

FCE Charger充电器可以使用非配对充电模式在临床环境中为无法与标准 Vesta Charger充电 

器配对和充电的深度放电的 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电。 

1.15.1 FCE Charger充电器连接到交流适配器时显示的屏幕 

1.15.1.1 “FCE Charger充电器自充电状态”屏幕 

只要交流适配器连接到 FCE Charger充电器，就会显示此屏幕。电池图标上显示

的条数将根据 FCE Charger充电器电池的当前电量水平而变化（见第 1.6.1.1节，

表 2）。 

 

图 43：“FCE Charger充电器自充电状态”屏幕 

1.15.1.2 “FCE Charger充电器自充电成功”屏幕 

在以下情况时会显示此屏幕：交流适配器成功完成对 FCE Charger充电器内部电

池的充电、交流适配器连接到 FCE Charger充电器且 FCE Charger充电器的电池

电量水平高于 75%，或者交流适配器正在对 FCE Charger充电器充电且交流适配

器电流小于 50mA。 

 

图 44：“FCE Charger充电器自充电成功”屏幕 

1.15.2 使用 FCE Charger充电器为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电 

要使用 FCE Charger充电器为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电，请执行以下步骤： 

1. 让患者保持静止、舒适的坐姿。 

2. 确定 OPTIMIZER Smart Mini IPG的位置（通常为右上胸部区域），然后将 

Vesta充电棒的平面（带有四个蓝色橡胶螺丝盖的一侧）直接放在 OPTIMIZER 

Smart Mini植入部位上方（隔着患者衣服）。 

3. 按下电源按钮，按住按钮 1-2秒，然后松开，开始充电过程。 

4. 使用 FCE Charger充电器时，充电过程首先显示“FCE Charger充电器/IPG配

对”屏幕，与此同时 FCE Charger充电器会尝试与 OPTIMIZER Smart Mini IPG

配对。见图 45。 
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备注：如果 FCE Charger充电器无法与患者植入的 OPTIMIZER Smart Mini IPG

成功配对，请重新定位充电棒，然后重复第 3步。如果配对仍然不成功，请执行

第 1.15.3节中的步骤。 

 

图 45：“FCE Charger充电器/IPG配对”屏幕 

5. 配对过程成功完成后，FCE Charger充电器将发出三声短促的蜂鸣声并显示 

“充电器/IPG配对成功”屏幕。见图 46。 

 

图 46：“充电器/IPG配对成功”屏幕 

6. 配对成功完成后，FCE Charger充电器将显示“FCE IPG充电状态”屏幕。 

见图 47。 

“IPG充电状态”屏幕中心的耦合水平图标（ ）将显示零至四个亮条。 

重新定位充电棒，直到耦合水平图标中至少有两个亮条。 

 

图 47：“FCE IPG充电状态”屏幕 

备注：如果耦合水平图标上没有任何亮条并伴有蜂鸣声，则表明充电棒放置不当。 

如果充电棒在 20秒内未在植入部位重新定位，Vesta Charger充电器将发出三声

长蜂鸣声，并显示“IPG充电耦合错误”屏幕，然后关闭。如果发生这种情况， 

请再次按下电源按钮以启动新的充电过程。 

7. OPTIMIZER Smart Mini IPG充电期间，系统将持续显示“FCE IPG充电状态”屏

幕（见图 47）。 

备注：建议患者在充电过程中保持静止。 

备注：如果 FCE Charger充电器仅用于为 OPTIMIZER Smart Mini IPG的电池充

电，让其电量足以对设备进行查询/编程，则 IPG电池图标（见图 47中右侧的图

标）显示 2条且第 2条闪烁时，即可以终止充电过程。要终止充电过程，请按下

电源按钮，按住 1-2秒，然后松开。 

8. OPTIMIZER Smart Mini IPG电池充满电时，Vesta Charger充电器会发出三声短

促的蜂鸣声，并显示“IPG充电成功完成”屏幕（见图 48）。然后，Vesta Charger

充电器将自动关闭。 
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图 48：“IPG充电成功完成”屏幕 

9. 从患者植入部位移开 Vesta充电棒，并解开患者颈部的充电棒电缆。 

1.15.2.1 在安全模式下为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电 

在安全模式下为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电时，充电过程中将显示 

“FCE IPG充电状态”屏幕（见图 49）。 

 

图 49：在安全模式下对 IPG进行充电时的“FCE IPG充电状态”屏幕 

1.15.3 在非配对充电模式下为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电 

要在非配对充电模式下使用 FCE Charger充电器为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电， 

请执行以下步骤： 

1. 让患者保持静止、舒适的坐姿。 

2. 确定 OPTIMIZER Smart Mini IPG的位置（通常为右上胸部区域），然后将 

Vesta充电棒的平面（带有四个蓝色橡胶螺丝盖的一侧）直接放在 OPTIMIZER 

Smart Mini植入部位上方（隔着患者衣服）。 

3. 将配对磁铁（或标准起搏器磁铁）放置在 Vesta Charger充电器电源按钮的左侧。

见图 50。 

 

图 50：FCE Charger充电器上的配对磁铁 
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4. 要在非配对充电模式下开始充电过程，按住电源按钮（>10秒），直到 

FCE Charger充电器自动开始充电过程，然后松开。 

5. 在非配对充电模式下使用 FCE Charger充电器时，充电过程首先显示 

“FCE IPG充电状态”屏幕。见图 51。 

 

图 51：非配对充电模式下的“FCE IPG充电状态”屏幕 

6. 如果 FCE Charger充电器能够在非配对充电模式下充电 5分钟内与 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG重新建立通信，则 FCE Charger充电器将发出三声短促的蜂鸣

音，显示“充电过程取消”屏幕（见图 52），然后自动终止非配对充电模式充电

过程。发生这种情况时，请从 FCE Charger充电器顶部移开配对磁铁，然后执行

第 1.15.2节中的第 3步。 

备注：如果 FCE Charger充电器在非配对充电模式下充电 5分钟后无法与

OPTIMIZER Smart Mini IPG重新建立通信，它将发出三声短促的蜂鸣音， 

显示“充电过程取消”屏幕（见图 52），然后终止非配对充电模式充电过程。 

如果发生这种情况，请重复第 4步以在非配对充电模式下再次启动充电过程。 

 

图 52：“充电过程取消”屏幕 

1.16 清洁 

警告：清洁之前，请务必从 Vesta Charger充电器上拔下交流适配器。 

Vesta Charger充电器的外表面只能根据需要使用消毒湿巾清洁。 

注意：请勿使用溶剂或浸有化学清洁剂的清洁布。 

警告：请勿尝试清洁 Vesta Charger充电器的电气连接器。 

警告：请勿将 Vesta Charger充电器的任何部件浸入水中，否则，可能会损坏设备。

Vesta Charger充电器对水或湿气的侵入具有有限的保护（侵入防护等级为 IP22）。 

警告：请勿对 Vesta Charger充电器的任何部件进行灭菌，因为任何此类尝试都可能严重损坏设备。 
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1.17 维护 

Vesta Charger充电器不包含任何用户可维修的部件。如果 Vesta Charger充电器无法正常运行，

请联系 Impulse Dynamics代表以更换充电器。 

警告：不得改动本设备。 

Vesta Charger充电器内部电池的预计使用寿命至少为 5年。如果 Vesta Charger充电器电池充满

电后无法为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充满电，请联系 Impulse Dynamics代表以更换充电器。 

1.18 储存和处理 

Vesta Charger System充电器系统设计为在暴露于以下极端环境后仍能保持功能： 

• 环境温度：-20°C至+60°C（-4°F至 140°F） 

• 相对湿度：10%至 100%（有或无冷凝） 

• 大气压力：50kPa至 156kPa（14.81inHg至 46.20inHg） 

Vesta Charger System充电器系统不应暴露在过热或过冷的储存环境中。应指导患者不要将

Vesta Charger System充电器系统长时间留在车内或户外。极端温度，尤其是高温可能会损坏

Vesta Charger System充电器系统的敏感电子设备。 

为了正常运行，Vesta Charger充电器只能在以下环境条件下使用： 

• 环境温度：10°C至 27°C（50°F至 81°F） 

• 相对湿度：20%至 75% 

• 大气压力：70kPa至 106kPa（20.73inHg至 31.39inHg） 

备注：Vesta Charger充电器不用于为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电时，应始终连接到交流适

配器，并将交流适配器插入墙壁插座。 

1.19 处置 

如果患者不再需要 Vesta Charger充电器并将其退回，请通知 Impulse Dynamics代表充电器已退回。 

警告：请勿将 Vesta Charger充电器丢弃在垃圾桶中。Vesta Charger充电器包含锂离子电池以及

非 RoHS组件。如果需要处置 Vesta Charger充电器，请根据当地有关处置此类材料的法规

进行妥善处置。 
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附录一 

电磁抗扰性 

Vesta Charger充电器的电磁抗扰性 

指南和制造商声明—Vesta Charger充电器的电磁抗扰性 

Vesta Charger充电器的基本性能： 

• Vesta Charger充电器不得对任何 IPG进行不当充电。 

• Vesta Charger充电器只能为配对的 IPG适当充电。 

• Vesta Charger充电器应通过明确的消息或未显示预期的消息来让患者意识到充电不当。 

• 如果由于电磁干扰而丧失基本性能，Vesta Charger充电器将无法为任何 IPG充电。 

Vesta Charger充电器是 OPTIMIZER Smart Mini System系统的一部分，旨在用于如下指定的电磁环境

中。Vesta Charger充电器的客户或用户必须确保在规定的环境中使用本设备。 

检测级别遵循 FDA根据“家用设备的设计注意事项—工业和食品药品管理局工作人员指南” 

（2014年 11月 24日）对家居环境的建议 

抗扰性检测 IEC 60601-1-2:2014

检测级别 
合规级别 电磁环境—指南 

静电放电，
IEC 61000-4-2 

接触放电：±8kV 

空气放电：±2kV、

±4kV、±8kV、 

±15kV 

接触放电：±8kV 

空气放电：±2kV、 

±4kV、±8kV、 

±15kV 

地面应为木材、水泥或瓷砖。如果

地板上铺设了合成材料，相对湿度

应为 30％或以上。  

电快速瞬变/脉冲群， 

IEC 61000-4-4 

主干线，±2kV 

输入/输出线路， 

±1kV 

主干线，±2kV 

输入/输出线路， 

±1kV 

主干线电源质量应该与典型的家庭

医疗保健、商业或医院环境相同。 

请勿在 Vesta Charger充电器使用

的主电源电路上操作电机或其他噪

音较大的电气设备。 

交流线路电压浪涌， 

IEC 61000-4-5 

共模，±2kV 

差模，±1kV 

1.2/50µs 

共模，±2kV 

差模，±1kV 

1.2/50µs 

主干线电源质量应该与典型的家庭

医疗保健、商业或医院环境相同。 

供电线路电压骤降、 

短暂中断和电压波动， 

IEC 61000-4-11 

0%，0.5个周期，

0°、45°、90°、

135°、180°、

225°、270°和

315° 

0%，1个周期 

70%，25个周期 

0%，250个周期 

0%，0.5个周期，

0°、45°、

90°、135°、

180°、225°、

270°和 315° 

0%，1个周期 

70%，25个周期 

0%，250个周期 

主干线电源质量应该与典型的家庭

医疗保健、商业或医院环境相同。 

备注：如果 Vesta Charger充电器

的用户需要在主干线电源中断期间

继续操作充电器，建议使用不间 

断电源为 Vesta Charger充电器 

供电。 

工频磁场

（50/60Hz），
IEC 61000-4-8 

30A/m 30A/m 工频磁场（50/60Hz）应处于典型

家庭医疗保健、商业或医院环境中

的预期水平。 
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抗扰性检测 IEC 60601-1-2:2014

检测级别 
合规级别 电磁环境—指南 

传导射频，
IEC 61000-4-6:2013 

3Vrms：工业、科学

和医疗（ISM）频段

以及业余无线电频段

0.15MHz至 80MHz

之外；6Vrms：ISM

频段以及业余无线电

频段 0.15MHz至
80MHz 

3Vrms：工业、科学 

和医疗（ISM）频段

以及业余无线电频段

0.15MHz至 80MHz

之外；6Vrms：ISM

频段以及业余无线电

频段 0.15MHz至
80MHz 

不应在比推荐间隔距离更接近任何

设备部件（包括电缆）的位置使用

便携式和移动式射频通信设备。 

推荐间隔距离是根据适用于发射 

器频率的公式计算的。 

推荐间隔距离： 

d = 1.17√P 

d = 1.17√P  80MHz-800MHz 

d = 2.33√P  800MHz-2.5GHz 

其中，“P”是发射器制造商规定

的发射器最大额定输出功率（以瓦

[W]为单位）；“d”是推荐间隔距

离（以米[m]为单位）。 

通过电磁现场勘测确定的固定式射

频发射器的场强“a”应该低于每

个频率范围的合规级别“b”。 

标有以下符号的设备附近可能会出

现干扰： 

 

辐射射频，

IEC 61000-4-3：

2006+A1：

2007+A2：2010 

10V/m：80MHz-

2.7GHz, 80% 1kHz 
AM 

10V/m：80MHz-

2.7GHz, 80% 1kHz 
AM 

IEC 61000-4-3中定

义的射频通信设备

的邻近场 

可变（表 9） 可变（表 9） 

备注： 

a：无法在理论上准确预测来自固定发射器的场强，如无线（蜂窝/无绳）电话和陆地移动无线电、业余

无线电、调幅和调频无线电广播和电视广播基站。应考虑进行电磁现场勘测，以评估固定射频发射器造

成的电磁环境。如果在 Vesta Charger充电器使用场所测得的场强超过上述适用的射频合规级别，应观

察 Vesta Charger充电器是否能够正常运行。如果发现功能异常，可能需要采取额外措施，例如重新安

置 Vesta Charger充电器。 

b：在 150kHz至 80MHz的频率范围内，场强应低于 3V/m。 
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便携式和移动式射频通信设备与 Vesta Charger充电器之间的推荐间隔距离 

便携式和移动式射频通信设备与 Vesta Charger充电器之间的推荐间隔距离 

Vesta Charger充电器应在射频辐射噪声有限的电磁环境中使用。根据通信设备的最大输出功率， 

Vesta Charger充电器的客户或用户按照下面的推荐在便携式和移动式射频通信设备（发射器） 

与 Vesta Charger充电器之间维持最小间隔距离，能够帮助防止电磁干扰。 

发射器最大额定输出功率 

（W） 

按发射器频率细分的间隔距离（m） 

150kHz-80MHz1 

d = 1.17√P 

80MHz-800MHz1 

d = 1.17√P 

800MHz-2.5GHz 

d = 2.33√P 

0.01 0.12 0.12 0.23 

0.1 0.37 0.37 0.75 

1 1.17 1.17 2.33 

10 3.70 3.70 7.36 

100 11.70 11.70 23.30 

如果所使用的发射器的最大额定输出功率未列于此，可以按照适合此发射器频率的公式估算推荐间隔距

离（d），以米（m）为单位，其中“P”是发射器制造商规定的发射器最大额定输出功率，以瓦（W）

为单位。  

1 在 80MHz和 800MHz水平，适用较高的频率范围。 

备注：这些指南可能并不适用于所有场合。电磁传播受建筑物、物体和人体吸收和反射的影响。  
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电磁辐射 

Vesta Charger充电器的电磁辐射 

Vesta Charger充电器必须发射电磁能量，才能如预期正常工作。附近的电子设备可能会

受到影响。 

警告：Vesta Charger充电器不得在飞机上使用。 

警告：乘船时，请先获得船员的许可，然后再使用 Vesta Charger充电器。 

警告：应避免在其他设备附近或与其他设备叠置使用本设备，否则可能导致运行不正常。

如果必须在其他设备附近或与其他设备叠置使用本设备，应观察本设备和其他设备， 

以确认它们能够正常运行。 

警告：使用非本设备制造商指定或提供的配件、转换器和电缆可能会导致本设备电磁辐射

增加或电磁抗扰性降低，导致运行不正常 

警告：不应在离 Vesta Charger充电器的任何部件（包括制造商指定的电缆）不到 30厘米

（12英寸）的地方使用便携式射频通信设备，包括天线电缆和外部天线等外围设备，否则

可能会导致本设备性能下降。 

ETSI EN 300 330 

指南和制造商声明—Vesta Charger充电器的电磁辐射符合以下规定： 

ETSI EN 300 330 V2.1.1—短程设备（SRD）；在 9kHz至 25MHz频段内运行的无线电设备以及在

9kHz至 30MHz频段内运行的感应环路系统；涵盖 2014/53/欧盟指令第 3.2条基本要求的协调标准 

Vesta Charger充电器是 OPTIMIZER Smart Mini System系统的一部分，旨在用于如下指定的电磁环境

中。Vesta Charger充电器的客户或用户必须确保在规定的环境中使用本设备。 

辐射检测 合规 电磁环境—指南 

允许的工作频率范围 符合第 4.3.2.3条的规定 Vesta Charger充电器必须发

射电磁能量，才能如预期正常

工作。附近的电子设备可能会

受到影响。 

调制带宽 符合第 4.3.3.3条的规定 

辐射 H场 符合第 4.3.4.3条的规定 

发射器杂散发射低于 

30MHz—工作和待机模式 

符合第 4.3.8.3条的规定 

发射器杂散发射 

30-1000MHz—工作和待机模式 

符合第 4.3.9.3条的规定 

接收器杂散发射高达 1000MHz 符合第 4.4.2.3条的规定 
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ETSI EN 301 839 

指南和制造商声明—Vesta Charger充电器的电磁辐射符合以下规定： 

ETSI EN 301 839 V2.1.1—在 402MHz至 405MHz频段运行的超低功耗有源医疗植入物（ULP-AMI） 

和相关外围设备（ULP-AMI-P）；涵盖 2014/53/欧盟指令第 3.2条基本要求的协调标准 

Vesta Charger充电器是 OPTIMIZER Smart Mini System系统的一部分，旨在用于如下指定的电磁环境

中。Vesta Charger充电器的客户或用户必须确保在规定的环境中使用本设备。 

辐射检测 合规 电磁环境—指南 

频率误差  符合第 4.2.1.1条的规定 Vesta Charger充电器必须发

射电磁能量，才能如预期正常

工作。附近的电子设备可能会

受到影响。 

发射带宽  符合第 4.2.1.2条的规定 

EIRP 符合第 4.2.1.3条的规定 

发射器杂散发射 

（30MHz至 6GHz）  

符合第 5.3.4条的规定 

低电压条件下的频率稳定性  符合第 4.2.1.5条的规定 

接收器杂散发射 符合第 4.2.2.1条的规定 

频谱接入 符合第 4.2.3.1条的规定 

接收器阻塞 符合第 4.2.3.2条的规定 

 

ETSI EN 301 489-1和 ETSI EN 301 489-27 

指南和制造商声明—Vesta Charger充电器的电磁辐射符合以下规定： 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3—无线电设备和服务的电磁兼容性（EMC）标准；第 1部分：通用技术要

求；电磁兼容性协调标准 

ETSI EN 301 489-27—无线电设备和服务的电磁兼容性（EMC）标准；第 27部分：在 402MHz至

405MHz频段运行的超低功耗有源医疗植入物（ULP-AMI）和相关外围设备（ULP-AMI-P）的具体条

件；涵盖 2014/53/欧盟指令第 3.1(b)条基本要求的协调标准 

Vesta Charger充电器是 OPTIMIZER Smart Mini System系统的一部分，旨在用于如下指定的电磁环境

中。Vesta Charger充电器的客户或用户必须确保在规定的环境中使用本设备。 

由于传导和辐射干扰，可能很难在其他环境中确保电磁兼容性。 

辐射检测 基本标准 合规 电磁环境—指南 

辐射发射 EN 55032 不适用—由相关

无线电标准涵盖 

Vesta Charger充电器必须发

射电磁能量，才能如预期正常

工作。附近的电子设备可能会

受到影响。 
传导发射 EN 55032 合格 

谐波电流发射 IEC 61000-3-2 合格 

电压波动 IEC 6100/3/3 合格 
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IEC 60601-1-2 2014 

指南和制造商声明—Vesta Charger充电器的电磁辐射符合以下规定： 

IEC 60601-1-2 2014，第 4.0版—医疗电气设备—第 1-2部分：基本安全和基本性能的一般要求—并列

标准：电磁干扰—要求和测试 

Vesta Charger充电器是 OPTIMIZER Smart Mini System系统的一部分，旨在用于如下指定的电磁环境

中。Vesta Charger充电器的客户或用户必须确保在规定的环境中使用本设备。 

由于传导和辐射干扰，可能很难在其他环境中确保电磁兼容性。 

辐射检测 标准/章节 合规 电磁环境—指南 

辐射发射 

30-1000MHz 

CISPR11，第 6节， 

表 11（B类，第 2组） 

第 2组，B类 Vesta Charger充电器必须发

射电磁能量，才能如预期正常

工作。附近的电子设备可能会

受到影响。 
传导发射 

0.15-30MHz，230V，

50Hz和 120V，60Hz 

CISPR11，第 6节，

表 6（B类，第 2组） 

第 2组，B类 

交流谐波发射 IEC 61000-3-2 A类 

电压波动 IEC 61000-3-3 合格 
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附录二 

无线技术 

射频无线技术用于经皮传输 Vesta Charger充电器的能量，以 13.56MHz的 ISM频段为

OPTIMIZER Smart Mini IPG充电。充电器线圈和 IPG接收线圈之间的传输范围指定为 

最大 4厘米（1.5英寸）。对充电过程的控制以及从 IPG到充电器的警报消息通信均通 

过加密 MICS通道进行。 

Vesta Charger充电器无线标称规格 

特征 标称 

MICS MedRadio 

频带 402-405MHz医疗植入通信服务

（MICS） 

医疗设备无线电通信服务

（MedRadio） 

带宽 240kHz 

调制 FSK 

辐射功率 -20.6dBm EIRP 

范围 0-至少 1.5米 

经皮能量传输 

频带 13.56MHz 

工业、科学和医疗无线电频段（ISM） 

调制 振幅（优化耦合速度较慢） 

辐射功率 <0.6W反应性近场 

范围 5毫米-40毫米 

充电通道通信 

频带 13.56MHz±9.2ppm 

工业、科学和医疗无线电频段（ISM） 

带宽 <0.014MHz 

调制 PPM 

辐射功率 -6.93dBm EIRP 

范围 5毫米-40毫米 
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无线技术的服务质量（QoS） 

Vesta Charger充电器和 OPTIMIZER Smart Mini IPG之间的通信服务质量

（QoS） 

MedRadio无线技术中的 MICS子频段（402至 405MHz）可实现 OPTIMIZER 

Smart Mini IPG和 Vesta Charger充电器之间的通信。根据使用环境（手术室、 

康复室、诊所和家庭环境）的不同，服务质量（QoS）的要求也有所不同。 

Vesta Charger充电器将首先显示“IPG数据下载”和“IPG数据下载成功” 

屏幕： 

 
 
 
 
 
 
 
 

数据下载完成后，Vesta Charger充电器显示“IPG充电状态”屏幕： 

 

耦合水平图标（ ）中的亮条数与充电棒与植入的OPTIMIZER Smart Mini IPG

的距离成正比，表示经皮能量传输无线链路的服务质量（QoS）。应重新定 

位充电棒，直到耦合水平图标中至少有 2个亮条，表明服务质量（QoS）足够

高，可以为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电。 

单个亮条表示服务质量（QoS）下降，可能需要更长的充电时间。如果耦合水 

平图标上没有任何亮条并伴有蜂鸣声，则表明充电棒放置不当。如果充电棒在 

20秒内未在植入部位重新定位，Vesta Charger充电器将发出三声长蜂鸣声， 

并显示“IPG充电耦合错误”屏幕，然后关闭。 

除了为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电之外，Vesta Charger充电器还可以向患

者发送有关警报和其他情况的信息。Vesta Charger充电器配置为每天至少与

OPTIMIZER Smart Mini IPG通信一次。只要 IPG距离 Vesta Charger充电器 

1.5米（5英尺）以内几分钟，就会进行通信。 

如果 Vesta Charger充电器和 OPTIMIZER Smart Mini IPG在编程时间内未进行 

通信，患者可能会看到 Vesta Charger充电器显示“长时间未从 IPG下载数据”

警报屏幕： 

 

在这种情况下，指导患者尝试使用 Vesta Charger充电器为 OPTIMIZER Smart 

Mini IPG充电。如果患者能够成功为植入设备充电，则 Vesta Charger充电器不应

再显示警报屏幕。如果无法成功使用 Vesta Charger充电器为 OPTIMIZER Smart 

Mini IPG充电，则应联系 Impulse Dynamics代表。 
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无线安全措施 

OPTIMIZER Smart Mini IPG与 Vesta Charger充电器之间通信的无线安全措施 

Vesta Charger充电器与 OPTIMIZER Smart Mini IPG的配对可确保 Vesta 

Charger充电器接收的通信和充电信息得到安全加密，并且对于特定的植入设备而

言是唯一的。 

在配对过程中，Vesta Charger充电器使用短程通信来搜索要配对的设备，并在找

到兼容的设备型号后创建加密密钥。Vesta Charger充电器保存并使用此加密密钥

进行与配对设备的所有后续通信会话。 

无线信号通过设备系统设计进行保护，包括： 

• 要将 Vesta Charger充电器与 OPTIMIZER Smart Mini IPG配对，需要在

Vesta Charger充电器上放置配对磁铁，并将充电棒放置在距离

OPTIMIZER Smart Mini IPG 4厘米（1.5英寸）的范围内。13.56MHz短

程通道用作专有流程的一部分，用于配对设备和交换加密密钥。 

• OPTIMIZER Smart Mini IPG和 Vesta Charger充电器使用配对过程中生

成的加密密钥对无线通信进行加密。 

• 每次只能将一个 Vesta Charger充电器与 IPG配对。 

无线共存问题故障排除 

OPTIMIZER Smart Mini IPG和 Vesta Charger充电器之间无线连接故障排除 

如果您在 OPTIMIZER Smart Mini IPG和 Vesta Charger充电器之间建立无线连接

时遇到问题，请尝试以下操作： 

• Vesta Charger充电器不用于为 OPTIMIZER Smart Mini IPG充电时， 

将其放置在患者常去的区域（例如卧室的床头柜），连接到交流适配器，

并将交流适配器插入墙壁插座。这可以确保 OPTIMIZER Smart Mini IPG

和 Vesta Charger充电器之间定期通信。 

• 在充电或数据传输过程中保持静止。 

• 缩短设备之间的距离。 

• 移动设备，以便可以同时看到它们。 

• 将设备远离可能造成干扰的其他设备。 

• 请勿同时操作其他无线设备（即其他设备的编程器、笔记本电脑、平板电

脑、移动电话或无绳电话）。 

• 等待几分钟，然后再次尝试连接。 

备注：无线通信设备（例如无线家庭网络设备、移动电话和无绳电话，以及平板

电脑）可能会影响无线连接的质量。 
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