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DULEZITE LEKARSKE UPOZORNENI

Veskeré zavazné incidenty je nutné ohlasit vyrobci Impulse Dynamics na
e-mailovou adresu QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Podle
smérnice MDR 2017/745 znamena pojem ,zavazny incident® jakykoli
incident, ktery pfimo nebo nepfimo vede, mohl vést nebo by mohl vést

k témto nasledkam:

a) smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

b) docasné nebo trvalé zavazné zhordeni zdravotniho stavu
pacienta, uzivatele nebo jiné osoby. Zavazné zhorseni
zdravotniho stavu subjektu, které mélo za nasledek néktery
z nasledujicich stavi:

i. Zivot ohrozujici onemocnéni nebo zranéni,
ii. trvalé poSkozeni télesné struktury nebo télesné funkce,
iii. hospitalizace nebo prodlouzeni hospitalizace pacienta,

iv. lékafsky nebo chirurgicky zakrok, ktery ma zabranit Zivot
ohrozujicimu onemocnéni nebo zranéni, pfipadné
trvalému poSkozeni télesné struktury nebo télesné funkce,

v. chronické onemocnéni,

c) zavazné ohrozeni vefejného zdravi. Zavazné ohrozeni vefejného
zdravi je udalost, ktera by mohla vést k bezprostfednimi riziku
smrti, vazného zhorSeni zdravotniho stavu osoby nebo vazné
nemoci, ktera by mohla vyzadovat urychlenou lé€ebnou akci
a ktera by mohla zpUsobit vyraznou nemocnost nebo iumrtnost
lidstva nebo ktera je pro dané misto a ¢as nezvykla €i
neoCekavana.


mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com

TATO STRANKA JE ZAMERNE
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1.0 UVOD

Gratulujeme vam k obdrzeni systému OPTIMIZER Smart Mini System.
Ugelem této pFirucky je poskytnout vam informace o systému
OPTIMIZER Smart Mini System a o tom, co mlzete oekavat po implantaci,
seznamit vas se sou€astmi systému a poskytnout vam pokyny

k pouzivani nabijeCky Vesta Charger.

Srdecni selhani je klinicky stav, ktery kazdoro¢né postihuje odhadem
10 miliond lidi po celém svété. Podle nedavné americké studie se srdecni
selhani vyskytuje u 378 muzt ze 100 000 a 289 ze 100 000 zen'.

Srdecni selhani je termin, ktery Iékafi pouZivaji pro znamky a pfiznaky
spojované s neschopnosti srdce preCerpavat dostate¢né mnozstvi krve
k pokryti potfeb organismu.

Mezi pfiznaky srde¢niho selhani patfi:
e obtizné dychani,
e otékani (edémy) dolnich a/nebo hornich koncetin,
e Unava,
e nizka tolerance zatéze,
e duSevni zmatenost.

K lé¢bé srde¢niho selhani je aktualné k dispozici fada Ikl s riznymi
mechanismy uUc¢inku a jejich vybér se stéle rozsifuje. Navzdory rostoucimu
seznamu vSak néktefi pacienti na tyto Iéky nereaguji nebo nesnaseji jejich
vedlejsi ucinky, coz vede k postupnému zhorSovani jejich srde¢niho
selhani.

2.0 SYSTEM OPTIMIZER SMART MINI SYSTEM

Systém OPTIMIZER Smart Mini System se sklada z nasledujicich soucasti:

e Implantabilni generator impulzd OPTIMIZER Smart Mini
Implantable Pulse Generator (IPG)

o Nabijecka Vesta Charger

' 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 Implantabilni generator impulzad OPTIMIZER
Smart Mini Implantable Pulse Generator

Implantabilni generator impulz OPTIMIZER Smart Mini Implantable
Pulse Generator (IPG) je zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen

k 1éCbé stfedné zavazného az zavazného srde¢niho selhani.
Obvykle se implantuje pod kizi v horni €asti levé nebo pravé

strany hrudniku.

K prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG se pfipojuji dva (nebo
volitelné tfi) kardiologické vodice, které Iékaf pfi implantaci zavede
velkou Zilou do srdce. Tyto vodiCe jsou opatifeny elektrodami, které
implantabilnimu generatoru impulzd OPTIMIZER Smart Mini IPG
umoziuji monitorovat elektrickou aktivitu srdce a aplikovat srdci ve
specifické fazi béhem kazdého srdeéniho tepu specialni impulzy
terapie modulaci srde¢ni kontraktility (CCM).

Primarnim ucinkem této terapie CCM je zvyseni Ucinnosti a sily
kazdé srdecni kontrakce, coz ma vést k tomu, Ze srdce pfi
kazdém srdecnim tepu vypumpuje vice krve.

Implantabilni generator impulz OPTIMIZER Smart Mini IPG je
napajen nabijitelnou baterii, ktera prodluzuje jeho Zivotnost.

Po implantaci vam bude poskytnuta nabijecka uréena specialné
k dobijeni baterie prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Ocekavana zivotnost implantabilniho generatoru impulzi
OPTIMIZER Smart Mini IPG je omezena o¢ekavanou zivotnosti
jeho nabijitelné baterie.

Pfi tydennim nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG
by vam méla nabijiteln& baterie uvniti prostfedku OPTIMIZER
Smart Mini IPG slouZit nejméné 20 let.

Prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG je tfeba vyménit

v pfipadé, Ze jeho baterie, ktera je po Uplném nabiti, jiz neni
schopna udrzet dostate¢nou Uroveri nabiti pro aplikaci terapie
CCM po cely tyden, aniz by doSlo k jejimu silnému vy€erpani.

PFi vyhodnocovani voliteIné vymény budete pozadani, abyste
prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG piIné dobili 7 dni pfed
naplanovanou pravidelnou kontrolni navstévou. B€hem navstévy
muze Iékaf vyhodnotit pouzitelnou kapacitu baterie v prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Obr. 1: Implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini IPG
2.2 Nabijecka Vesta Charger

NabijeCka Vesta Charger je napajena nabijitelnou baterii a je
specialné navrzena pro pouziti s prostfedkem OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Po implantaci obdrzite nabije¢ku Vesta Charger spolu
s pokyny k jejimu pouzivani. Dal$i podrobné informace

o nabije€ce Vesta Charger naleznete v ¢asti 7.0.

Obr. 2: Nabije¢ka Vesta Charger
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3.0

INDIKACE POUZITI

Systém OPTIMIZER Smart Mini System je indikovan pro pouziti u pacientt
ve véku vysSim nez 18 let se symptomatickym srdeé&nim selhanim
z duvodu dysfunkce levé komory pfes vhodnou farmakologickou lé¢bu.

Systém OPTIMIZER Smart Mini System dodava do srdce neexcitaéni
impulzy CCM a nema funkce kardiostimulatoru ani ICD.

4.0

POTENCIALNI KOMPLIKACE

41 Komplikace souvisejici s implantaci

S implantaci prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG se stejné
jako se vSemi chirurgickymi vykony poji urcity stupen rizika.
Ugelem této &asti je vysvétlit rizné potencialni komplikace
spojené s implantaci prostfedku. Tyto potencialni komplikace se
netykaji pouze prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG, nebot se
mohou vyskytnout i pfi implantaci jinych implantabilnich srde€nich
prostfedkl (napf. kardiostimulator nebo defibrilatora).

Rizika spojena s implantaci jsou uvedena v tab. 1 a jsou
seskupena podle jejich prevalence.

Tab. 1: Rizika souvisejici s implantaci

Bézna (vétsi nebo rovno 5 %)

Pooperacni bolest, modfiny a diskomfort v misté zavedeni,
krvaceni,

infekce v misté zavedeni,

hematom kapsy,

premisténi elektrod,

premisténi implantovaného IPG.

Neobvykla (mezi 1-5 %)

Poranéni hrudniku (napfiklad kolaps plic nebo krvaceni

do hrudniku),

komplikace s generatorem,

perforace srdce (propichnuti srdce elektrodami),
endokarditida (infekce srdec¢nich chlopni),

arytmie (nepravidelny srde¢ni rytmus, vcetné pfilis pomalych
nebo pfili§ rychlych srdecnich tepl),




poskozeni trikuspidalni chlopné (chlopen se nachazi mezi
pravou horni a dolni komorou srdce, coz brani zpétnému toku
krve do horni komory), které maze vést k regurgitaci nebo
netésnosti trikuspidalni chlopné,

poranéni cév (perforace, disekce nebo ruptura),

trombdza (tvorba krevnich srazenin v zilach),

poskozeni specifického typu srde¢ni tkané, ktera je
zodpovédna za spousténi srdec¢nich tepu (tj. systém vodivosti
srdce),

alergicka reakce.

Vzacné (méné nez 1 %)

Bradykardie (pomala srde¢ni frekvence),

srdecni tamponada (nahromadéni tekutiny v oblasti kolem
srdce, které maze byt zivot ohrozujici),

infarkt myokardu (srde¢ni infarkt),

pfechodna mozkova pfihoda (TIA) nebo mozkova pfihoda,
smrt.

Pokud mate navic tenkou srde¢ni sténu, mize u vas pokazdé,
kdyz prostfedek aplikuje signal CCM, dojit ke Skytnuti vzhledem
ke stimulaci brani€niho nervu nebo samotné branice. To mize
vyZadovat chirurgickou revizi.

Muzete byt také citlivi na jeden nebo vice materiali pouzitych

v implantabilnim generatoru impulzd OPTIMIZER Smart Mini IPG,
které jsou v kontaktu s tkdnémi (histotoxicka reakce). Tato
komplikace je vzacna, ale mize vyZzadovat odstranéni prostfedku.
Materialy, které jsou v kontaktu s lidskou tkani, jsou titan,
epoxidova pryskyfice a silikonovy kaucuk.

Implantabilni generator impulz OPTIMIZER Smart Mini IPG
pouziva elektrody k detekci elektrické aktivity srdce. Mohou se
vyskytnout komplikace, které mohou ovlivnit schopnost elektrod
vykonavat tuto funkci. Patfi mezi né nasleduijici:

e Elektroda se m{ize posunout z mista, na které byla
ulozena béhem implantace, coz je nutné korigovat
dalSi operaci.

¢ Vodi¢ se muze prelomit nebo prerusit, coz vede
k nekvalitnimu elektrickému spojeni a je nutné
korigovat dalSi operaci.



5.0

VySe popsané problémy s vodi€i se mohou vyskytnout kdykoli
v pribéhu zivotnosti implantovaného vodi¢e. Obvykle je nutné
pfistoupit k chirurgické revizi.

4.2 Komplikace souvisejici s funkci
prostredku/nabije¢ky

Komplikace spojené s provozem prostfedku/nabijeCky zahrnuji
mimo jiné nasleduijici:
o Muze nastat situace, kdy implantabilni generator impulz(
OPTIMIZER Smart Mini IPG neprovadi spravnou detekci

a aplikaci signaltl CCM v dusledku softwarového nebo
hardwarového problému.

e Implantabilni generator impulzd OPTIMIZER Smart Mini IPG
muze detekovat okolni ruseni a nespravné aplikovat terapii
CCM. Viz ¢ast 6.4.

¢ Nabijecka Vesta Charger nemusi v diisledku softwarového
nebo hardwarového problému pinit funkci danou konstrukci
a nemusi zamyslenym zpUsobem zajiStovat dobijeni
implantabilniho generatoru impulzd OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Bude nutné pouzit nahradni nabijecku.

PO IMPLANTACI

Musite aktivné pfispivat k rekonvalescenci peclivym dodrzovanim pokyn
svého lékafe, vCetné téchto:

Ohlaste jakékoli zarudnuti, zdufeni nebo vytok z incize svému
lékafi.

Nezvedejte t&€Zka bfemena, dokud vam to I1ékaF nepovoli.

PFi chdzi, cviCeni a myti se Fidte pokyny lékare.

Pokud se u vas vyskytne horecCka, ktera pretrvava vice nez dva
nebo tfi dny, informujte svého |ékafe.

Zeptejte se svého |ékafe na cokoliv, co budete chtit védét o svém
prostifedku, srde¢nim rytmu nebo lécich. UzZivejte vSechny léky
tak, jak je pfedepiSe vas lékafr.
Nenoste pfiléhavé obleceni, které by mohlo podrazdit kdzi nad
prostfedkem.
Nemnéte prostfedek ani okolni oblast hrudniku.
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6.0

Pokud vas o to |ékaf pozada, omezte jakékoli pohyby pazi, které
by mohly ovlivnit systém implantovanych elektrod.

Zabrante hrubému fyzickému kontaktu, ktery by mohl vést

k narazim na misto implantace. Pokud upadnete nebo mate
nehodu a dojde k narazu na misto implantace, informujte
svého lékare.

Poznamka: Pokud jste Stihlé postavy, muze se implantovany
prostfedek pod klzi objevit vyraznéji. V takovém pfipadé je tfeba
dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k pfimému narazu na misto
implantace.

Obratte se na svého Iékare, pokud si v§imnete ¢ehokoliv
neoCekavaného nebo neobvyklého, jako jsou napf. nové pFiznaky.

Pokud planujete cestovat na delSi vzdalenosti, informujte o tom
svého lékare.

Pokud planujete zménit misto bydlisté, informujte o tom svého
lékafe a poradte se s nim o potfebé doporuceni k jinému lékafi
v misté nového bydlisté.

LékaF vas muze pozadat, abyste omezili fizeni (alespon
zpocatku), abyste nadmérné nezatézovali rany.

ZIVOT S IMPLANTABILNIM GENERATOREM
IMPULZU OPTIMIZER SMART MINI IPG

6.1 VSeobecna ocekavani

Implantabilni generator impulz OPTIMIZER Smart Mini IPG
budete citit pod kzi. Normalni pohyby nijak neuskodi generatoru
impulzl ani pfipojenym vodiéum. Je vSak dllezité, abyste

se nepokous$eli implantovany IPG posunout ani oto€it.

Byl implantovan ve specifické orientaci vici kGzi, aby byla
zajisténa faddna komunikace s programatorem Intelio
Programmer a nabije¢kou Vesta Charger.

6.2 Ucinek na vase éinnosti

AZ se zahoji operaéni rany, vratite se podle pfedpokladu

k normalnim ginnostem véetné sexu. Normalni denni ¢innosti,
jako napf. chize nebo ohybani, nemaji na vas implantovany
prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG vliv.



6.3 Léky

Lécivé pripravky na predpis uzivané podle pokynd nemaji vliv na
spravnou funkci implantabilniho generatoru impulzt OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Obecné plati, ze kvili implantaci prostfedku OPTIMIZER
Smart Mini IPG byste neméli muset ménit uzivané Iéky.

6.4 Mozny vliv ostatnich prostredki na
implantabilni generator impulzu
OPTIMIZER Smart Mini IPG

Obecné plati, ze domaci spotiebite v dobrém technickém stavu

a osobni komunika&ni prostfedky vzdalené nejméné 25 cm

(10 palcl) od implantabilniho generatoru impulzi OPTIMIZER
Smart Mini IPG by nemély mit vliv na jeho provoz. Méli byste vSak
byt opatrni v blizkosti zafizeni, ktera generuiji silna elektricka nebo
magneticka pole. Mze napfiklad dochazet k ruseni nékterymi
elektrickymi holicimi strojky, elektrickym naradim a elektrickym
zapalovanim vcetné elektrickych zapalovacu u zafizeni

s benzinovymi motory. Obecné plati, Ze zafizeni s benzinovymi
motory Ize pouzivat, pokud nejsou odstranény ochranné
karosérie, kryty a jiné izolujici prvky.

Pokud implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini IPG
toto ruseni pfijme, muzZe to zpusobit faleSnou detekci srde¢nich
tepll a nespravné nacasovani aplikace terapie CCM.

Nepfiblizujte se pfili§ blizko k zafizenim a prostfedkim se silnymi
magnety (napf. k reproduktoriim) ani se nenahybejte nad otevieny
motorovy prostor automobild, protoze alternator generuje velmi silné
elektromagnetické pole. Prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG
obsahuje magneticky vypinag, ktery pfi expozici silnému magnetu
po dobu 3-5 sekund deaktivuje aplikaci terapie CCM. Pokud k tomu
dojde nahodou, muze vas Iékaf pozadat, abyste se dostavili do
jeho ordinace a obnovili aplikaci terapie CCM. Jelikoz implantabilni
generator impulzd OPTIMIZER Smart Mini IPG neni zivot udrzujici
prostfedek, neni pravdépodobné, Ze by pro vas takova situace
predstavovala riziko.



Vzdy se poradte s Iékafem, nez vstoupite do mist oznacenych
varovanim pro pacienty s kardiostimulatory (nebo jinymi
implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky) nebo do prostor

s prumyslovymi stroji nebo rozhlasovymi vysilaci véetné
amatérskych a mobilnich radiostanic.

Vzdy informujte svého Iékafe o tom, Ze méte implantovany
prostiedek OPTIMIZER Smart Mini IPG, nez podstoupite
nasledujici vykony:

e operace, pfi které se bude pouzivat elektrokauterizace,
o vykon zahrnujici vysokofrekvenéni (RF) ablaci,

e |ékarska diatermie,

e kardioverze,

e terapeutické vyzarovani,

o terapeuticky ultrazvuk,

o litotripsie,

e nuklearni magneticka rezonance (NMR),

e zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

Pozor: Poskytovatelé zdravotni pé&e provadejici MRI (celotélové)
by se méli seznamit s oznaCenim prostfedku, aby zjistili spravné
podminky pro jeho pouZiti.

Pozor: Implantabilni generator impulzid OPTIMIZER

Smart Mini IPG je tfeba deaktivovat nebo peclivé monitorovat
pfed jakoukoli IéEbou, kdy télem prochazi elektricky proud,

a v jejim prubéhu.

Pozor: Implantabilni generator impulzii OPTIMIZER

Smart Mini IPG se nesmi vystavit pfimému plsobeni
terapeutického ultrazvuku nebo terapeutického vyzarovani.
Vystaveni témto vlivim mulze prostfedek poskodit zplsobem,
ktery nemusi byt okamzité detekovatelny.



Pozor: Systémy pouzivané v obchodech k zabezpeceni zbozi
proti kradezim a letistni bezpecnostni systémy za normalnich
okolnosti vas implantabilni generator impulzd OPTIMIZER

Smart Mini IPG neposkodi. Nezdrzujte se v8ak v jejich blizkosti
delSi dobu. Doporu¢ujeme, abyste bezpeénostnim pracovnikim
predlozili svou identifikaCni kartu pacienta s implantovanym
zdravotnickym prostfedkem, nez na letisti projdete bezpe&nostnim
odbavenim.

6.5 Vyznam identifika¢ni karty pacienta
s implantovanym zdravotnickym
prostredkem

Po implantaci vam |ékar vystavi identifikani kartu pacienta

s implantovanym zdravotnickym prostfedkem, na které bude
uvedeno, Ze vam byl implantovan implantabilni generator impulz(
OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator.

Je dllezité, abyste identifikaéni kartu pacienta s implantovanym
zdravotnickym prostfedkem a aktualni seznam uzivanych lék
méli vzdy u sebe. Na identifikacni karté pacienta s implantovanym
zdravotnickym prostfedkem jsou uvedené velmi dllezité informace
pro oSetfujiciho Iékafe, které v naléhavych zdravotnich situacich
napomohou urychlit poskytnuti potfebné neodkladné péce.

Kromé toho je dullezité informovat vSechny poskytovatele zdravotni
péce o tom, Ze vam byl implantovan prostfedek OPTIMIZER
Smart Mini. Pfedlozte proto svou identifikaéni kartu pacienta

s implantovanym zdravotnickym prostfedkem pfi pfisti navstévé
svému lékafi nebo stomatologovi, aby si ji mohli okopirovat do
svych zaznamu.
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7.0 NABIJECKA VESTA Charger

7.1 Soucasti systému

Systém nabijecky Vesta Charger System se sklada z téchto
soucasti:

Kabelova spona
nabijeciho

A Prepravni pouzdro
terminalu P P

Napajeci adaptér
s pripojenou

Adaptér zastrckou pro USA
pro EU

Nabijecka
Vesta
Charger

Nabijeci
terminal

Obr. 3: Soucasti systému nabijeCky Vesta Charger System

¢ Nabijecka Vesta Charger (s pfipojenym nabijecim termi-
nalem a kabelovou sponou nabijeciho terminalu) — slouzi
k nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.

o Sit'ovy adaptér — slouzi k nabijeni vnitfni baterie
nabijecky Vesta Charger.

e Adaptéry EU/USA — adaptéry zastrcky pro sitovy
adaptér, které umozniuji pfipojeni sitového adaptéru
do zasuvek v EU a USA.

e Prepravni pouzdro — slouZi k uloZeni a pfepravé
systému nabijecky Vesta Charger System.
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7.2

Vybava

Nabije¢ka Vesta Charger ma nasledujici funkce:

Graficky
displej

Vypinac¢

Graficky displej: Displej, ktery pouziva nabijeCka Vesta
Charger ke sdélovani informaci.

Vypinaé: Vypinac slouzi k zahajeni procesu nabijeni
prostiedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Generator téonu: Vnitini bzucak, ktery vydava zvukové
signaly, aby vas informoval o stavu vyzadujicim akci.

Nabijeci terminal: Terminal obsahuijici civku a obvody,
které nabijeCka Vesta Charger pouziva pro nabijeni

a komunikaci na kratkou vzdalenost s prostfedkem
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Vysokofrekvencéni pfijimac/vysilaé: Zarizeni, které
nabijeCka Vesta Charger pouziva pro komunikaci na
velkou vzdalenost [od nuly do nejméné 1,5 m (5 stop)]
s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Modem mobilni sité: Modem slouzi k odesilani dat stazenych
z prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG do sluzby
vzdaleného monitorovani pacienta (budouci moznost).

Obr. 4: Ovladaci prvky a ukazatele nabijecky Vesta Charger
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7.3 Popis

Nabijeka Vesta Charger je navrZena tak, aby nabijela baterii pros-
tfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG s minimalnimi zasahy uZivatele
a zéaroven zajistovala vasi bezpe€nost b&hem procesu nabijeni.

NabijeCka Vesta Charger je dale naprogramovana tak, aby
zobrazovala upozornéni a dal$i hlaseni, kter4& mohou vyZadovat
vasi akci (napf. kédy upozornéni na volani 1ékafi, které vyZaduiji,
abyste kontaktovali svého Iékafe, upominky na dobiti
implantovaného prostfedku atd...).

Pozor: Provoz jinych elektrickych zafizeni v blizkosti nabijeCky
Vesta Charger m{ize potencialné zpusobit elektromagnetické
nebo jiné ruseni nabije¢ky. NaruSovat normalni funkci nabijecky
mohou zejména pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni zafizeni.

Pozor: Systém nabijecky Vesta Charger System muze byt pfi
provozu potencialnim zdrojem elektromagnetického ruseni pro
jina elektronicka zafizeni v jeho tésné blizkosti.

7.4 Metoda nabijeni

Metoda nabijeni, kterou vase nabijecka Vesta Charger pouziva

k nabijeni baterie prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG, se nazyva
induktivni pfenos energie. Vzhledem k tomu, Ze magnetické pole
muze snadno prochazet kizi bez jakéhokoli nebo jen s nepatrnym
odporem, je metoda nabijeni pouzivana nabijeCkou Vesta Charger
osvéd¢éenym a ucinnym zpusobem pfenosu energie do implant-
ovaného prostfedku. Nabijeni Ize provadét pfes obleceni.

Induktivni pfenos energie se k nabijeni baterie prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG pouziva nasledujicim zplsobem:

1. Elektricka energie z baterie nabijecky Vesta Charger
prochazi primarni civkou pfipojenou k elektronickym
obvodim nabijecky, které ji pfeménuji na oscilujici
elektromagnetické pole.

2. Kdyz je primarni civka umisténa v t&sné blizkosti
sekundarni civky, oscilujici elektromagnetické pole
generované primarni civkou je zachycovano
sekundarni civkou.

3. Sekundarni civka zachycujici elektromagnetické pole je
pfipojena k elektrickému obvodu implantatu, ktery pole
preménuje zpatky na elektrickou energii. Tato elektricka
energie se pouziva k nabijeni baterie prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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7.5 Odstranéni a instalace adaptéru zastréky

Systém nabijecky Vesta Charger System obsahuje sitovy adaptér
nainstalovany s adaptérem zastréky USA. V pfipadé potieby
jiného adaptéru zastr¢ky je mozné sitovy adaptér odstranit

a nainstalovat jiny adaptér zastrcky.

7.5.1 Odstranéni adaptéru zastréky

Chcete-li odstranit adaptér zastréky ze sitového adaptéru,
provedte nasledujici kroky:

1. Uchopte sitovy adaptér do ruky a polozte palec
na vroubkovanou oblast pod koliky adaptéru
zastréky.

2. Poté palcem zatlate na adaptér zastréky
smérem nahoru, aby se odpojil od sitového
adaptéru. Viz obrazek 5.

3. Posunutim adaptéru zastréky smérem nahoru
jej odstranite ze sitového adaptéru.

Zatlaceni
smérem
nahoru

a odstrané-
ni adaptéru
zastrcky

Obr. 5: Odstranéni adaptéru zastrécky
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Zatlaceni
smérem
dolu

a instalace
adaptéru
zastréky

7.5.2 Instalace adaptéru zastréky

Chcete-li nainstalovat adaptér zastréky na sitovy adaptér,
provedte nasledujici kroky:

1. Zatimco drzite sitovy adaptér v ruce, zasurite
adaptér zastrcéky do prislusného slotu na sitovém
adaptéru.

2. Ukazovackem zatlatte na adaptér zastrcky,
dokud nebude zcela zasunut do sitového
adaptéru. Viz obrazek 6.

- “odel 4522411
h,, AANNLA m’

Obr. 6: Instalace adaptéru zastréky
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7.6 Nabiti nabijeCky Vesta Charger

Poznamka: Nabiti nabijecky Vesta Charger a nabiti baterie
implantabilniho generatoru impulz OPTIMIZER Smart Mini IPG
NELZE provadét najednou. Pfed pokusem o nabiti baterie
prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG vzdy nabijte vnitfni
baterii nabije¢ky Vesta Charger.

Poznamka: Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda sitovy
adaptér neni poSkozeny. Pokud budete potfebovat nahradni
sitovy adaptér, vyzadejte si ho od svého Iékare.

Varovani: K nabijeni baterie v nabijecce Vesta pouzivejte pouze
s ni dodavany sitovy adaptér. V opaném pfipadé
muze dojit k poSkozeni nabijecky Vesta Charger.

Chcete-li pfipojit sitovy adaptér k nabijeCce Vesta a zacit nabijet

jeji vnitfni baterii, provedte nasledujici kroky:

1. Otocte nabijeCku Vesta tak, aby zadni strana nabijecky
smérfovala nahoru.

2. Sejméte ochrannou krytku z napajeciho konektoru
nachazejiciho se vedle zakladny kabelu nabijeciho
terminalu. Viz obrazek 7.

Ochranna : u & ez B
klapka \

$00-001L-€4 [438]

Vstupni
konektor
napajeni

Obr. 7: Zadni strana nabijecky
16



Z prepravniho pouzdra vyjméte napajeci adaptér a otocte
jeho vystupni konektor tak, aby byla vidét Cervena tecka
na konektoru.

Zarovnejte Cervenou te¢ku na vystupnim konektoru
sitového adaptéru s Eervenou ¢arou na vstupnim
konektoru napajeni nabijeCky Vesta Charger (viz obr. 8)

a poté zasurite vystupni konektor do vstupniho konektoru
napajeni.

Obr. 8: Zarovnani vystupnich konektort

Po pfipojeni sitového adaptéru k nabijecce Vesta
se zobrazi obrazovka se stavem vlastniho nabijeni
nabijecky. Viz obrazek 9.
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Obr. 9: Obrazovka se stavem vlastniho nabijeni nabijecky

5. Pripojte adaptér zastrcky specificky pro dané misto
k sitovému adaptéru a poté zapojte sitovy adaptér do
zasuvky, ¢imz zahajite proces nabijeni vnitini baterie
nabijecky Vesta Charger.

KdyZz se na nabijeCce Vesta zobrazi obrazovka
uspésného vlastniho nabiti nabijecky (viz obr. 10),

je baterie v nabijeCce Vesta plné nabita. Tento stav
je indikovan zatrzitkem nad ukazatelem urovné nabiti

uprostied obrazovky.

v
[eass)

Obr. 10: Obrazovka uspésného vlastniho nabiti nabijecky
Chcete-li odpoijit sitovy adaptér od nabijecky Vesta Charger,
provedte nasledujici kroky:

1. Podrzte kovovou objimku vystupniho konektoru

a zatahnéte za ni, abyste konektor odpojili od nabijecky
Vesta Charger. Viz obrazek 11.



Zatazeni za
objimku
konektoru

Objimka
konektoru

i ; i E o ’\,_
Obr. 11: Detailni pohled na objimku konektoru

2. Nasadte ochrannou kryci klapku na vstupni konektor
napajeni nabijecky Vesta Charger.

7.7 Nabiti implantabilniho generatoru impulzi
OPTIMIZER Smart Mini IPG

Poznamka: Nabiti prostfedku trva pfiblizné 90 minut (pokud
se provadi kazdy tyden).

Varovani: Pokud se implantabilni generator impulzi OPTIMIZER
Smart Mini IPG pravidelné nenabiji, pfi vybiti baterie
se vypne, coz ma za nasledek pozastaveni aplikace
terapie CCM!

Poznamka: Nabije¢ku Vesta Charger nelze pouzit k nabijeni
prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG, dokud neni sitovy
adaptér odpojen od nabijecky Vesta Charger.

Pozor: Nabije¢ku Vesta Charger byste neméli pouzivat v blizkosti
jinych elektronickych zafizeni. Pokud nemUzete zajistit dostate¢nou
oddélovaci vzdalenost, je tfeba sledovat, zda nabijecka Vesta
Charger funguje normainé.

Varovani: NabijeCka Vesta Charger se nesmi pouzivat
na palubé letadla.

Varovani: Na palubé lodi si pfed pouzitim nabijecky Vesta
Charger vyzadejte povoleni od posadky lodi.

19



Chcete-li nabit baterii prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG,
provedte nasledujici kroky:

1.

Zaujméte nehybnou, pohodinou polohu vsedég, nejlépe
v Uhlu 45° (napfiklad na pohovce nebo v kiesle).

Urcete umisténi prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG
(obvykle v pravé horni €asti hrudniku). Kabel terminalu
volné vedte kolem krku a poté polozte plochou stranu
nabijeciho termindlu Vesta Charger (stranu se &tyfmi
modrymi kau¢ukovymi kryty Sroub() pfimo na misto
implantace prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG

(pFes obleceni). Abyste pfi nabijeni implantovaného
prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG zabranili posunuti
nabijeciho terminalu, muzete svorku kabelu nabijeciho
terminalu pfipevnit k obleceni.

Podrzenim vypinac€e na dobu 1-2 sekund a jeho naslednym
uvolnénim zahajte proces nabijeni. Viz obrazek 12.

Obr. 12: Stisknuti vypina€e na nabijeéce
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Poznamka: Pokud byla spusténa néjaka upozornéni, maze
se zobrazit obrazovka upozornéni na volani lékafi. Pokud
se na obrazovce nabijeCky Vesta Charger zobrazi kod
upozornéni na volani lékafi, postupujte podle pokyna
popsanych v ¢asti 7.12.

4. Proces nabijeni zagina zobrazenim obrazovky stahovani
dat z prostfedku IPG, pficemz v této fazi nabijeCka Vesta
Charger stahuje informace z prostifedku OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Animovana Sipka sméfujici k ikoné
nabijecky indikuje, Ze nabijecka aktivné stahuje informace
z implantovaného prostfedku. Viz obrazek 13.

S -
)

Obr. 13: Obrazovka stahovani dat z prostiedku IPG

5. Jakmile nabijec¢ka Vesta Charger Uspésné dokonci
stahovani dat, zobrazi se obrazovka Uspésného stazeni
dat z prostfedku IPG doprovazena tfemi kratkymi
zvukovymi signaly. Blikajici zatrzitko indikuje, Ze se
nabije¢ce Vesta Charger podafilo Uspésné stahnout
informace z implantovaného prostfedku. Viz obrazek 14.

Obr. 14: Obrazovka Uspésného stazeni dat z prostredku IPG

6. Po dokonceni stahovani dat se zobrazi obrazovka
se stavem nabijeni prostfedku IPG. Tato obrazovka
znamena, Ze nabijeCka Vesta Charger za¢ala aktivné
nabijet prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Viz obrazek 15.
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Ikona urovné spojeni (ﬂ) uprostifed obrazovky

se stavem nabijeni prostfedku IPG zobrazuje od nuly
do ¢tyr sviticich prouzkd. Pfemistujte nabijeci terminal,
dokud se na ikoné uroven spojeni nerozsviti alespori
dva prouzky.

Obr. 15: Obrazovka se stavem nabijeni prostredku IPG

Poznamka: KdyZ na ikon& Urovné spojeni neni rozsvicen
zadny prouzek a zazni pipnuti, znamena to, Ze nabijeci
terminal je Spatné umistén. Pokud neni nabijeci terminal
do 20 sekund pfemist&n na misto implantace, nabijecka
Vesta Charger vyda 3 dlouhé zvukové signdly, zobrazi
obrazovku chyby spojeni s prostfedkem IPG (viz obr. 16)
a poté se vypne. Dojde-li k tomu, opétovnym stisknutim
vypinace zahajte novou nabijeci relaci.

Obr. 16: Obrazovka chyby spojeni s prostredkem IPG

7. Pocet prouzkll na ikoné nabijeni baterie
prostfedku IPG (viz obrazek ikony vpravo)
zobrazuje aktualni uroven nabiti baterie
v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Viz tab. 2.

@
[
s}
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Tab. 2: Urovné nabiti baterie prostiedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG

lkona baterie IPG Uroveii nabiti
baterie IPG
1 blikajici prouzek Méné nez 25 %

2 prouzky, posledni blikajici [ 25-50 %
3 prouzky, posledni blikajici [ 50-75 %
4 prouzky, posledni blikajici | Vice nez 75 %

8. Beéhem nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG
se bude nadale zobrazovat obrazovka se stavem nabijeni
prostfedku IPG (viz obr. 15).

Poznamka: Doporucuje se, abyste béhem nabijeni
neménil(a) polohu. Pokud se nabijeci terminal béhem
nabijeni vyrazné posune, zobrazi se na ikoné urovné spojeni
nula sviticich prouzkd a nabije¢ka Vesta Charger zacne
vydavat zvukovy signdl. Pokud tato situace nastane,
pfemistujte nabijeci terminal, dokud se na ikoné& Urovné
spojeni nerozsviti alespon dva prouzky.

Poznamka: Pokud se tydenni nabijeni prostfedku OPTIMIZER
Smart Mini IPG neprovadi podle pokynl, mize nabijeni
baterie prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG trvat déle.
Pokud nelze prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG pIné
dobit béhem jednoho nabijeni, opakujte nabijeni (alespori

na denni bazi), dokud nebude pIné nabity.
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7.8

PFi plném nabiti baterie prostfedku OPTIMIZER Smart
Mini IPG vyda nabijecka Vesta Charger 3 kratké zvukové
signaly a zobrazi obrazovku UspéSného dokongeni
nabijeni prostfedku IPG. Tento stav je indikovan blikajicim
zatrzitkem uprostfed obrazovky (viz obr. 17). Nabijecka
Vesta Charger se poté automaticky vypne.

/R

Obr. 17: Obrazovka uspésného dokoncéeni nabijeni prostredku IPG

10. Odepnéte svorku kabelu nabijeciho terminalu od oble€eni

11.

(je-li to nutné), poté odstrarite nabijeci terminal Vesta
Charger z mista implantace a odstrante kabel terminalu
z oblasti kolem krku.

Znovu pripojte sitovy adaptér k nabijecce Vesta Charger
podle popisu v ¢asti 7.9.

Ukoncéeni nabijeni
7.8.1 Predcasné ukonceni nabijeci relace

Chcete-li ukongit nabijeni pfed jeho dokon&enim,
stisknéte a podrzte vypina€ po dobu jedné sekundy
a poté jej uvolnéte. Nabijecka Vesta Charger vyda

3 kratké zvukové signaly a zobrazi obrazovku zruseni
nabijeci relace. Tento stav je indikovan blikajici
univerzalni ikonou napajeni uprostfed obrazovky.

Viz obrazek 18.

Obr. 18: Obrazovka zruseni nabijeci relace
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Alternativné muzete nabijeci terminal z mista implantace
odstranit, coz zpusobi, ze ¢asovy limit nabijeCky Vesta
Charger vyprsi a nabije¢ka se automaticky vypne.

Poznamka: Pokud si po ukonéeni nabijeni pfejete
obnovit nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG,
pockejte pfed zahajenim nového nabijeni pfiblizné

10 minut, aby se teplota prostfedku OPTIMIZER

Smart Mini IPG vratila na zakladni hodnotu.

7.8.2 Ukonceni nabijeni v disledku teploty IPG

Aby byla pfi nabijeni prostfedku OPTIMIZER

Smart Mini IPG zajisténa vase bezpecnost, je teplota
prostfedku IPG béhem procesu nabijeni monitorovana.
Pokud je hlasena teplota prostfredku OPTIMIZER Smart
Mini IPG na zacatku nabijeni mimo pfijatelny teplotni
rozsah nebo pokud teplota implantovaného prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG zUstava béhem nabijeni
trvale vysoka po dobu delSi nez 10 minut, vyda nabijeCka
Vesta Charger 3 dlouhé zvukové signaly a zobrazi
obrazovku teplotni chyby pfi nabijeni prostfedku IPG.
Tento stav je indikovan ikonou teploméru uprostfed
obrazovky (viz obr. 19). NabijeCka se poté vypne.
Pokud takova situace nastane, vyCkejte pfiblizné

10 minut, nez zahajite nové nabijeni.

Obr. 19: Obrazovka teplotni chyby pfi nabijeni prostiedku IPG
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7.8.3 Ukonceni nabijeni v dusledku vyprseni
€¢asového limitu pro nabijeni IPG

Pokud doba nabijeni pfesahne 5 hodin + 5 minut,
nabijetka Vesta Charger vyda 3 dlouhé zvukové signaly
a zobrazi obrazovku vyprSeni ¢asového limitu nabijeni
prostfedku IPG. Tento stav je indikovan blikajici ikonou
presypacich hodin uprostfed obrazovky (viz obr. 20).
NabijeCka se poté vypne. Pokud takova situace nastane,
vyCkejte pfiblizné 10 minut,

nez zahajite nové nabijeni.

&

Obr. 20: Obrazovka vyprseni €asového limitu nabijeni prostiedku IPG

7.8.4 Ukonceni nabijeni v disledku nizké arovné
nabiti baterie nabijecky

Pokud uroven nabiti baterie nabije¢ky Vesta Charger
b&hem nabijeni klesne pod 10 %, nabijetka Vesta
Charger vyda 3 dlouhé zvukové signaly a zobrazi
obrazovku upozornéni na nizkou Uroveri nabiti baterie

v nabijeCce. Tento stav je indikovan ikonou vybité baterie
s blikajicim pismenem ,X“ (viz obr. 21). Nabijecka se
poté vypne. Pokud tato situace nastane, dobijte baterii
nabije¢ky Vesta Charger podle popisu v ¢asti 7.6.

X}

Obr. 21: Obrazovka upozornéni na nizkou uroven nabiti
baterie v nabije¢ce
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7.9 Umisténi nabijecky Vesta Charger, pokud
se nepouziva k nabijeni prostredku

Kdykoli se nabijeCka Vesta Charger nepouziva k nabijeni
prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG, méla by byt umisténa
na misté, kde se &asto pohybujete (napf. na no¢nim stolku

v loznici), pfipojena k sitovému adaptéru a sitovy adaptér by
mél byt zapojen do zasuvky. Diky tomu bude baterie nabijecky
Vesta Charger plné nabita a bude zajiSténa pravidelna
komunikace mezi prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG

a nabijeckou Vesta Charger.

Poznamka: Pokud zlistane nabijecka Vesta Charger nepretrzité
pfipojena k sitovému adaptéru, zatimco je zapojena do zasuvky,
nijak to neposkodi ani neoslabi baterii v nabijecce.

7.10 Cetnost nabijeni

Optimalni funkci nabijitelné baterie implantabilniho generatoru
impulzi OPTIMIZER Smart Mini IPG Ize zajistit, pouze pokud je
plné dobita kazdy tyden. Neni dulezité, ktery den nebo kdy béhem
dne implantabilni generator impulz OPTIMIZER Smart Mini IPG
nabijite, ale doporu€ujeme, aby mezi nabijenim neuplynulo vice
nez sedm dni.

Pokud se nabijecka Vesta Charger nepouzije k nabijeni vaseho
prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG v ¢asovém obdobi
nastaveném lékafem, m{iZze zobrazit obrazovku upozornéni

na dlouhou dobu bez nabijeni prostifedku IPG. Tento stav

je indikovan animovanym obrazkem nabijeciho terminalu

Vesta Charger umisténého nad implantovany prostfedek
pacienta. Viz obrazek 22.

Obr. 22: Obrazovka upozornéni na dlouhou dobu bez nabijeni

prostiedku IPG
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Pokud nabijecka Vesta Charger zobrazi toto hlaseni, zahajte
proces nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci
nabijeCky Vesta Charger. Pokud je va$ pokus o nabiti prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabije¢ky Vesta Charger
neuspésny, kontaktujte co nejdfive svého Iékafre.

Pokud napéti baterie v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG
klesne pod urcitou uroven, aplikace terapie CCM se automaticky
pozastavi. V takovém pfipadé je nutné implantabilni generator
impulzd OPTIMIZER Smart Mini IPG nejprve dobit a teprve potom
se obnovi aplikace terapie CCM. Po dobiti prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG se aplikace terapie CCM automaticky
obnovi s dfive naprogramovanym nastavenim.

7.11 Komunikace s implantabilnim generatorem
impulzi OPTIMIZER Smart Mini IPG

NabijeCka Vesta Charger je nakonfigurovana tak, aby komunikovala
s implantovanym prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG
alespori jednou denné. Tato komunikace probiha vzdy, kdyz se
na nékolik minut pfiblizite k nabije¢ce Vesta Charger na
vzdalenost 1,5 m (5 stop).

Pokud nastane tato situace, zobrazi se nejprve na obrazovce
nabijeCky Vesta Charger obrazovka stahovani dat z prostfedku
IPG. Tento stav je indikovan animovanou Sipkou sméfujici k ikoné
nabijeCky (viz obr. 23). To znamena, Ze se nabijeCka Vesta
Charger aktivné pokousi stahnout data z prostfedku OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Sifrovana data staZzena z prostfedku obsahuiji
informace o aktualnim stavu vaseho IPG, statistické informace

o jeho provozu a vSechna aktivni upozornéni, ktera vyzaduji akci.

.;h_

)

Obr. 23: Obrazovka stahovani dat z prostiredku IPG
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Jakmile nabijeCka Vesta Charger uspésné dokonci stahovani dat
z prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG, zobrazi se obrazovka

uspésného stazeni dat z prostfedku IPG. Tento stav je indikovan
blikajicim zatrzitkem uprostfed obrazovky. Viz obrazek 24.

Obr. 24: Obrazovka Uspésného stazeni dat z prostredku IPG

Pokud se nabijedce Vesta Charger nepodafi Uspé&sné dokongit
stahovani dat z prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG, zobrazi
se obrazovka chyby pfi stahovani dat z prostfedku IPG. Tento
stav je indikovan blikajicim ,X* uprostied obrazovky (viz obr. 25).
Pokud tato situace nastane, nabijecCka Vesta Charger se znovu
pokusi stahnout data z prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG
za nékolik minut.

.%x

Obr. 25: Obrazovka chyby pii stahovani dat z prostiredku IPG

Pokud nabijecka Vesta Charger a implantovany prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini IPG nekomunikuji béhem Casového
obdobi nastaveného lékafem, nabijecka Vesta Charger vyda
zvukovy signal a zobrazi obrazovku upozornéni na dlouhou

dobu bez stahovani dat z prostfedku IPG. Tento stav je indikovan
animovanym obrazkem pacienta, ktery se pfiblizuje k nabijecce
Vesta Charger. Viz obrazek 26.
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Obr. 26: Obrazovka upozornéni na dlouhou dobu bez stahovani
dat z prostiedku IPG

Pokud nabije¢ka Vesta Charger zobrazi toto hlaseni, pokuste se
zahajit proces nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG
pomoci nabije¢ky Vesta Charger. Pokud se vam podafi nabit
implantovany prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG, nabijecka
Vesta Charger by jiz neméla zobrazovat obrazovku upozornéni.
Pokud je vas pokus o nabiti prostfedku OPTIMIZER Smart Mini
IPG pomoci nabije¢ky Vesta Charger neuspésny, kontaktujte co
nejdfive svého lékare.

7.12 Koédy upozornéni na volani lékafri

Kromé& nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG vas
nabijeCka Vesta Charger dokaze také upozornit na stav,
ktery vyZaduje akci.

Stav upozornéni se spusti na zakladé detekce urcitych udalosti
prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG nebo nabijeckou
Vesta Charger.

Prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG je pfi vzniku stavu
upozornéni naprogramovan tak, aby tuto informaci odeslal do
nabijecky Vesta Charger.

Pokud je detekovany stav upozornéni spojen s upozornénim
na pfimou akci, nabije¢ka Vesta Charger zobrazi obrazovku
upozornéni, viz obr. 26, a doprovodi ji zvukovym signalem.

V prfipadé urcitych stavli upozornéni bude pfed upozornénim

na volani Iékafi zobrazena obrazovka abnormalniho stavu.
Tento stav je indikovan varovnou ikonou s blikajicim vykfi¢nikem
(viz obr. 27) a doprovazen tfemi dlouhymi zvukovymi signaly.
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Obr. 27: Obrazovka abnormalniho stavu

Pokud je detekovany stav upozornéni spojen s upozornénim na
volani lékafi, nabijeCka Vesta Charger vyda zvukovy signal

a zobrazi obrazovku upozornéni na volani Iékafi s blikajicim
vykfi¢nikem uprostfed obrazovky a kddem na volani lékafi (pfed
kterym je pismeno oznacujici kéd modelu IPG). Viz obrazek 28.

Obr. 28: Priklad obrazovky upozornéni na volani Iékafri

Po obrazovce upozornéni na volani lékafi bude nasledovat
obrazovka odlozeni upozornéni s generatorem ton( (viz obr. 29)
nebo, pokud je noc, obrazovka odlozeni upozornéni (viz obr. 30).

@ @

Z

Obr. 29: Obrazovka Obr. 30: Obrazovka
odlozeni upozornéni odlozeni upozornéni
s generatorem tonu
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Pokud se na obrazovce nabijecky Vesta Charger zobrazi

kéd upozornéni na volani Iékafi, zapamatujte si zobrazeny kod
a poté stisknéte vypinac na nabijecce Vesta Charger, abyste
aktivované upozornéni odlozili. Poté na zakladé nize uvedenych
informaci urcete dalSi postup.

e Pokud se zobrazi kéd upozornéni na volani Iékafi
LAY, LA19% JA21%, JA23%, ,A25" nebo ,A27%, zavolejte
na nepfetrzitou linku podpory (866-312-5370) a sdélte
jim koéd upozornéni zobrazeny nabijeckou Vesta Charger.

e Pokud se zobrazi kéd upozornéni na volani lékafi
,A31“, znamena to, Ze nabijetka Vesta Charger zjistila
b&hem provozu opakované vnitini chyby. VyZadejte
si od Iékafe nahradni nabijeCku Vesta Charger.

e Pokud se zobrazi kéd upozornéni na volani Iékafi ,A32“,
znamena to, Ze se pokousite pouzit nabijeCku Vesta
Charger na nesparovaném zafizeni. Pokud nabijecka
Vesta Charger zobrazi tento kod, provedte nasledujici kroky:

1. Zkontrolujte, zda pouzivate nabijeCku Vesta
Charger, ktera vam byla pfidélena, a znovu
spustte proces nabijeni.

2. Pokud se tento kéd zobrazi i po umisténi
nabijeciho terminalu nad implantovany prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini IPG a po opétovném
spusténi procesu nabijeni, kontaktujte
svého lékare.

7.13 Cisténi
Varovani: Pred ¢isténim vzdy od nabijecky Vesta Charger
odpojte sitovy adaptér.

Vné&jsi povrch nabijeCky Vesta Charger podle potieby Cistéte

pouze dezinfek&nimi ubrousky.

Pozor: NEPOUZIVEJTE fedidla ani &istici ubrousky napusténé

chemickymi Cisticimi prostfedky.

Varovani: NEPOKOUSEJTE SE Gistit elektrické konektory
nabije¢ky Vesta Charger.

Varovani: NEPONORUJTE Zadnou &ast nabijecky Vesta Charger
do vody. Mohlo by dojit k poSkozeni zafizeni.
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7.14 Udrzba

Nabije¢ka Vesta Charger nema Zadné soucasti, které by mohl
opravit uzivatel. Pokud nabije¢ka Vesta Charger nefunguje,
vyzadejte si od Iékafe nahradni nabijecku.

Varovani: Nejsou povoleny Zadné modifikace tohoto zafizeni.

Vnitfni baterie nabijecky Vesta Charger ma oCekavanou zivotnost
5 let. Pokud nabije¢ka Vesta Charger nedokaze piné dobit
implantabilni generator impulzd OPTIMIZER Smart Mini IPG poté,
kdy je plné dobita jeji vnitini baterie, vyZadejte si nahradni
nabijeCku na nepfetrzité lince podpory (866-312-5370).

7.15 Skladovani a manipulace

Systém nabijec¢ky Vesta Charger System nevystavujte
nadmeérnému horku ani chladu. Systém nabijecky Vesta Charger
System skladujte na chladném a suchém misté s nabijeckou
Vesta Charger pfipojenou k sitovému adaptéru a se sitovym
adaptérem zapojenym do zasuvky. Nenechavejte systém
nabijecky Vesta Charger System delSi dobu v auté nebo venku.
Citlivou elektroniku systému nabijecky Vesta Charger System
mohou poskodit extrémni teploty, zejména vysokeé.

Aby byl zajistén spravny provoz nabije¢ky Vesta Charger, méla by
byt pouzivana pouze za nasledujicich podminek prostfedi:

o Teplota prostiedi: 10 °C az 27 °C (50 °F az 81 °F)
e Relativni vihkost: 20 % az 75 %

o Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa (20,73 inHg
az 31,39 inHg)

V pfipadé potieby se pfed pouZzitim nabije¢ky Vesta Charger
presurite na misto, které splfiuje tyto podminky.
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7.16 Likvidace

Pokud nabije¢ku Vesta Charger jiZ nepotfebujete, mlzete ji vratit
do ordinace lékafre.

Varovani: NEVYHAZUJTE nabijeCku Vesta Charger do odpadu.
Nabijecka Vesta Charger obsahuje lithium-iontové
baterie a sou€asti nevyhovujici smérnici o omezeni
pouzivani nékterych nebezpeénych latek (RoHS).
Nabije¢ku Vesta Charger v pfipadé nutnosti fadné
zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci
takového materialu.

8.0 VYMENA IMPLANTABILNIHO GENERATORU
IMPULZU OPTIMIZER SMART MINI IPG

Implantovany generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini IPG obsahuje
nabijitelnou baterii a nepredpoklada se, Zze by béhem zaruéni doby bylo
potfeba prostfedek vyménit, protoZe baterii nelze dostateéné nabit. Mlze
se v3ak stat, Ze prostiedek OPTIMIZER Smart Mini IPG nebo néktera

z implantovanych elektrod nebude fungovat zamyslenym zplsobem.
LékaF vam v takovém pFipadé davod(y) vysvétli a naplanuje operaci

k vyméné prostiedku.

Jedna se obvykle o mensi vykon, ktery si nemusi vyZzadat hospitalizaci
pres noc. Obecné plati, Ze pooperacni péce v souvislosti s operaci
k vyméné prostiedku se neliSi od péce pfi prvotni operaci.

9.0 CASTE OTAZKY

1. Jak implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini IPG
funguje?

Implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini IPG monitoruje
vas srde¢ni rytmus a v konkrétnich fazich srde¢niho stahu aplikuje
impulzy terapie modulaci srdecni kontraktility (CCM). Tyto signaly jsou
urc¢ené k posileni kazdého stahu, a tim ke zlep$eni pfiznakd vaseho
srde¢niho selhani. Lékaf naprogramoval vas implantabilni generator
impulzt OPTIMIZER Smart Mini IPG podle vasich specifickych potfeb
pomoci externiho programatoru pfipojeného ke koncovce, ktera je
umisténa nad implantovanym prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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2. Budu se moci nadale ucéastnit stejnych aktivit jako nyni?

Ano, s vyjimkou kontaktnich sportl &i aktivit nebo pfipadu, kdy mate
nehodu, pfi niz maze byt va$ implantovany systém poSkozen nebo muze
byt naruSena jeho funkce. LékaF s vami tyto situace podrobné probere.

3. Bude implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini IPG
potieba vyménit?

Prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG je napajen nabijitelnou baterii,
ktera by vam méla zajistit nejméné 20 let provozu. Podle pokyn( v této
priru¢ce vam lékar ukaze, jakym zplisobem prostfedek dobijet.

Pokud prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG dosahne pfi pravidelném
nabijeni 20. roku provozu, bude muset IékaF posoudit stav baterie béhem
pravidelné kontrolni navstévy. Na pomoc s vyhodnocenim stavu baterie
vas poprosime, abyste sv(j implantabilni generator impulzi OPTIMIZER
Smart Mini IPG pIné dobili 7 dni pfed naplanovanou pravidelnou kontrolni
navstévou.

Existuje také riziko, Ze se objevi problém se sou€asti nebo elektrodou,
ktery si vyzada operaci za u¢elem vymény IPG nebo elektrody. Jelikoz
implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini IPG neni Zivot
udrzujici prostfedek, neni pravdépodobné, ze pokud by nefungoval podle
oCekavani, predstavovalo by to pro vas riziko.
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PRILOHA |

Elektromagneticka odolnost

Elektromagneticka odolnost prostiredku OPTIMIZER
Smart Mini IPG

POKYNY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
IMPLANTABILNIHO GENERATORU IMPULZU OPTIMIZER SMART MINI
IMPLANTABLE PULSE GENERATOR

OPTIMIZER Smart Mini IPG, souc¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini System, je uréen
pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Pacient, kterému byl implantovan
prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG, musi dbat na to, aby byl prostfedek pouzivan
ve stanoveném prostredi.

Zakladni vykon prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG:

IPG je schopen provozu pfi bezpe€ném nastaveni. Je pfipustné, aby tato nastaveni
deaktivovala stimulaci CCM.?

Poznamka: Pfilozenim magnetu pro pouziti s kardiostimulatory na misto implantace
prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG v pfipadé nouze a pfidrzenim v tésné blizkosti
prostfedku po dobu nejméné dvou srdec¢nich cykll (2-3 sekundy) se prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini IPG prfevede do rezimu Magnet Mode (Rezim vypnuti
magnetem), ¢imz se terapie CCM pozastavi.

Zkouska
odolnosti®

Uroveii zkousky

Vyhovujici
uroven

Elektromagnetické
prostredi — pokyny®

I1ISO 14117:2019
Ustanoveni 4.2 —
Indukovany proud
elektrody —

16,6 Hz az

20 kHz

Zkouska 1
a zkouska 2 dle
normy

Indukovany proud
elektrody
neprekracuje
limity pro zkousku
1 a zkousku 2 dle
normy

Ohledné podminek
prostiedi vyhledejte svého

Iékafe nebo jiného kvalifiko-

vaného poskytovatele
zdravotni péce.

I1ISO 14117:2019
Ustanoveni 4.3 —
Ochrana pred
pretrvavajici
poruchou
zplsobenou
okolnimi elektro-
magnetickymi poli

Dle ustanoveni
4.3.2.1,4.3.2.2
a 4.3.2.3 normy

Nevykazuje
poruchu, ktera
pretrvava po
odstranéni
elektromagnetick
ého zkuSebniho
signalu dle
ustanoveni
4.3.2.1,43.22
a 4.3.2.3 normy

1ISO 14117:2019
Ustanoveni 4.4 —
Ochrana pred
poruchou
zplsobenou
docasnou
expozici

zdrojim CW

Dle normy

Udrzuje zakladni
vykon? dle normy

o Dbejte zvySené
opatrnosti v blizkosti
zarizeni, ktera
generuji silna
elektricka nebo
elektromagneticka
pole.

¢ Nevstupujte do
oblasti, kde jsou
vyvésena varovani,
ktera pacientim
s kardiostimulatorem
(nebo pacientim
s jinymi typy implanta-
bilnich prostfedku)
doporuduiji, aby se
nepfiblizovali.

36




ISO 14117:2019

Dle ustanoveni

Udrzuje zakladni

e V okoli pfistroje

Ustanoveni 4.5 - | 4.5.2,4.5.3,4.5.4 | vykon?®dle oznaceného
Ochrana pred ustanoveni 4.5.2, nasledujici znackou
snimanim EMI 453,454 muze dojit k ruseni:
jako srdec¢nich

(anali
signall (((i]))
ISO 14117:2019 | Dle normy Provoz Udrzujte vzdalenost 15 cm
Ustanoveni 4.6 — prostfedku neni (6 palcli) mezi domacimi
Ochrana pred dle normy magnety nebo pfedméty
statickymi ovlivnén obsahujicimi magnety (napf.
magnetickymi poli sluchatka, cvi¢ebni pomucky
0 magnetické obsahujici magnety atd.)
indukci do 1 mT a implantatem
ISO 14117:2019 | Dle normy Nevykazuje Ohledné nuklearni

Ustanoveni 4.7 —
Ochrana pred
statickymi
magnetickymi poli
0 magnetické
indukci do 50 mT

poruchu, ktera by
pretrvavala po
odstranéni z pole
dle normy

magnetické rezonance
(NMR), pfipadné zobra-
zovani magnetickou
rezonanci (MRI) se poradte
se svym |ékafem nebo
jinym kvalifikovanym
zdravotnickym
pracovnikem.

o Dbejte zvySené
opatrnosti v blizkosti
zafizeni, ktera
generuji silna
magneticka pole.

¢ Nevstupujte do
oblasti, kde jsou
vyvésena varovani,
ktera pacientim
s kardiostimulatorem
(nebo pacientim
s jinymi typy implanta-
bilnich prostfedku)
doporucuji, aby se
nepfiblizovali.
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1ISO 14117:2019
Ustanoveni 4.8 —
Ochrana pred
expozici AC
magnetickému
poli v rozsahu

1 kHz az 140 kHz

Dle normy

Nevykazuje
poruchu, ktera by
pretrvavala po
odstranéni z pole
dle normy

Ohledné podminek
prostiedi, primyslovych
stroji a domacich
spotiebica vyhledejte
svého lékafe nebo jiného
kvalifikovaného poskyto-
vatele zdravotni péce.

Dbejte zvySené
opatrnosti v blizkosti
zafizeni, ktera
generuji silna AC
magneticka pole.

Nevstupujte do
oblasti, kde jsou
vyvésena varovani,
ktera pacientim

s kardiostimulatorem
(nebo pacientim

s jinymi typy implanta-
bilnich prostfedku)
doporucuji, aby se
nepfiblizovali.
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I1ISO 14117:2019
Ustanoveni 4.9 —
Pozadavky na
zkousky pro
kmito&tovy rozsah
385 MHz

< f <3000 MHz

Dle normy

Po aplikaci
zkuSebniho
signalu funguje
stejné jako pred
zkouSkou bez
dalSiho nastaveni
dle normy

Ohledné vysilact

a bunkovych a mobilnich
telefonu vyhledejte svého
|ékafe nebo jiného
kvalifikovaného poskyto-
vatele zdravotni péce.

Dbejte zvySené
opatrnosti v blizkosti
zafizeni, ktera
generuji silna vysoko-
frekvencni pole.

Nevstupujte do
oblasti, kde jsou
vyvéSena varovani,
ktera pacientim

s kardiostimulatorem
(nebo pacientim

s jinymi typy implanta-
bilnich prostfedku)
doporuduji, aby se
nepriblizovali.

V okoli pfistroje
oznaceného
nasledujici znackou
muze dojit k ruseni:

©)
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1ISO 14117:2019
Ustanoveni 5 —
Zkouseni nad
frekvenci

3 000 MHz

Norma
nevyzaduje
zkouseni zarizeni
nad 3 GHz.

Neocekava se,

Ze by elektro-
magneticka pole
> 3 GHz rusila
provoz prostredku,
protoze zvySena
ochrana pros-
tfedku je zajisSténa
Utlumem krytu

a télesné tkané
pfi mikrovinnych
frekvencich,
ocekavanym
vykonem funkci
fizeni EMI
implementovanych
pro spinéni
pozadavkl na
nizsi frekvence

a snizenou
citlivosti obvod
pfi mikrovinnych
frekvencich.

Vyhnéte se pfimé expozici
hlavnimu laloku vykonnych
radarovych a mikrovinnych
komunikaénich paprsk.

ISO 14117:2019 | Dle normy Nevykazuje Informujte svého lékafe
Ustanoveni 6.1 — poruchu, ktera by | nebo jiného kvalifikovaného
Ochrana pretrvavala po zdravotnického pracovnika,
prostfedku pred odstranéni Ze mate implantovany
poskozenim elektromagnetick | prostfedek OPTIMIZER
zplsobenym ého zkuSebniho Smart Mini IPG a ze by vas
vysokofrekvenéni signalu dle normy | mél seznamit s navodem
chirurgickou k pouziti IPG tykajicim
expozici se Elektrokauterizace

a RF ablace.
ISO 14117:2019 | Dle normy Nevykazuje Informujte svého lékare

Ustanoveni 6.2 —
Ochrana
prostfedku pred
poskozenim
zplUsobenym
externimi
defibrilatory

poruchu, ktera by
pretrvavala po
odstranéni
elektromagnetick
ého zkusebniho
signalu dle normy

nebo jiného kvalifikovaného
zdravotnického pracovnika,
Ze mate implantovany
prostfedek OPTIMIZER
Smart Mini IPG a ze by vas
mél seznamit s navodem

k pouziti IPG tykajicim se
Defibrilace a kardioverze.
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Reprezentativni
bezpecnostni

a logistickeé
systémy GTRI E3
(elektronické
sledovani zbozi,
detektory kova,
RFID)

Dle protokolu E3

Dle protokolu E3

Ohledné Systému
pouzivanych v obchodech
k zabezpeceni zbozi proti
kradezim / LetiStnich
bezpecénostnich systému
vyhledejte svého Iékare
nebo jiného kvalifikovaného
poskytovatele zdravotni péce.

Systémy elektronického
sledovani zbozi (EAS),
které se nachazeji napriklad
v obchodnich domech:

o Nezdrzujte se
v blizkosti systému
EAS déle, nez je nutné.

e Méjte na paméti,
Ze systémy EAS jsou
¢asto ukryty nebo
zamaskovany v bliz-
kosti vychod(i
z podnikd, jako jsou
napriklad maloob-
chodni prodejny.

¢ Nenaklanéjte se
k senzorlim systému.

Oblouky s detektorem kovu:

e V priichozim oblouku
se nezastavujte ani
nezdrzujte; obloukem
jednoduse projdéte
normalnim tempem.

Cte&ky vysokofrekvenéni
identifikace (RFID):

o Udrzujte vzdalenost
mezi nasténnou
jednotkou (&teckou)
a implantovanym
prostfedkem.

o Nenaklangjte se ke
ctecCee.
Vysokofrekvenéni identifi-
kace (RFID) a deaktivatory
pokladnich stitku:

o UdrZujte vzdalenost
na délku paze od
povrchu deaktivatoru.

¢ Nenaklangjte se
k deaktivatoru.
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Poznamky:

2 Prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG nesmi aplikovat Zzadnou nevhodnou stimulaci.
(Normalni aplikace CCM nebo inhibice aplikace CCM v dlsledku ruseni je pfipustna,
nicméné nevhodné spusténi aplikace CCM rusenim neni povoleno.)

® OPTIMIZER Smart Mini IPG neni kardiostimulator, CRT ani ICD. Proto byla kritéria
normy ISO 14117:2019 upravena tak, aby byla pouzitelna pro CCM.

¢ Tyto pokyny nelze povazovat za vyhradni nebo jediny zdroj téchto informaci.

Nejlepsim postupem je poradit se s pivodnim vyrobcem predmétu s potencialnim
elektromagnetickym ruSenim, abyste ovéfili veSkeré konkrétni pokyny tykajici se provozu
a kompatibility s implantabilnimi prostfedky. V pfipadé jakychkoli otazek tykajicich se
prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG se vzdy obratte na svého Iékafe nebo jiného
kvalifikovaného poskytovatele zdravotni péce.

Elektromagneticka odolnost nabije¢ky Vesta Charger

POKYNY A PROHLASENi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
NABIJECKY VESTA CHARGER

Zakladni vykonnostni vlastnosti nabijecky Vesta Charger:
e  Nabijecka Vesta Charger nesmi prostfedek IPG nabijet nespravnym zplisobem.
e  Nabijecka Vesta Charger musi spravné nabijet pouze sparovany prostfedek IPG.

e  Pacient musi byt nabije¢kou Vesta Charger uvédomen o nespravném nabijeni
bud zobrazenim pfislusné zpravy, nebo absenci oekavané zpravy.

. Pokud kvuli elektromagnetickému ruseni nelze zajistit zakladni funkénost,
nesmi nabijeCka Vesta Charger nabijet prostfedek IPG.

Nabije¢ka Vesta Charger je soucasti systému OPTIMIZER Smart Mini System a je
ur€ena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo
uzivatel nabijeCky Vesta Charger musi zajistit, aby se v takovém prostredi pouzivala.

Zku$ebni urovné se fidili doporu¢enim FDA pro domaci prostfedi podle pokyn(
LZohledriované vlivy pfi navrhu prostredk( uréenych k domacimu pouziti — Pokyny
pro zaméstnance primyslového odvétvi a Uradu pro kontrolu potravin a légiv*

z 24. listopadu 2014.

Zkouska Zkusebni aroven Vyhovujici Elektromagnetické
odolnosti podle normy uroven prostredi — pokyny
IEC 60601-1-2:2014
Elektrostaticky | Kontaktni vyboj: Kontaktni vyboj: Podlahy maji byt dfevéné,
vyboj podle + 8 kV +8kV betonové nebo z keramickych
definice Vyboj vzduchem: | Vyboj vzduchem: | dlazdic. Jsou-li podiahy
v normé + 2KV, 4KV, + 2KV, + 4KV, pokryty syntetickym
IEC 61000-4-2 +8kVat15kV +8kVa+15kV materialem, ma byt relativni
vlhkost alespon 30 %.
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Rychlé +2 kV +2 kV Kvalita napajeci sité musi

elektrické u napajeciho u napajeciho odpovidat béznému

prechodové vedeni vedeni domacimu zdravotnickému,

jevy /' skupiny | £1 kv +£1 KV komerénimu nebo

|mp_u!zu podle |, vstupniho/vystup | u vstupniho/vystup | NeMocnicnimu prostredi.

definice niho vedeni niho vedeni Ve stejném sitovém obvodu

v norme jako nabijegku Vesta Charger

IEC 61000-4-4 neprovozuijte elektromotory
ani jina elektricka zafizeni,
ktera jsou vyraznym
zdrojem Sumu.

Napétova vina | 2 kV ve +2 kV ve Kvalita napajeci sité musi

ve stfidavém

spole€ném rezimu

spolecném rezimu

odpovidat béznému

vedeni podle +1 KV v diferen- +1 kV v diferen- domacimu zdravotnickému,
definice cialnim rezimu cialnim rezimu komerénimunebo

v normeé nemocni¢nimu prostredi.
Kratkodobé 0 %, 0,5 cyklu pfi | 0 %, 0,5 cyklu pfi | Kvalita napajeci sité musi

poklesy napéti,
kratka preru-
Seni a pomalé
zmény napéti
na napajecim
vstupnim
vedeni podle
definice

v normé

IEC 61000-4-11

0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°

a 315°

0 %, 1 cyklus
70 %, 25 cykll
0 %, 250 cykld

0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a315°

0 %, 1 cyklus
70 %, 25 cyklu
0 %, 250 cyklu

odpovidat béznému
domacimu zdravotnickému,
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poznamka: Pokud uzivatel
nabijecky Vesta Charger
potfebuje nepferusenou
¢innost pfi vypadku elektrické
sité, doporuCujeme napajet
nabije¢ku Vesta Charger

ze zdroje nepferusitelného
napajeni.

Magneticka
pole sitového
kmitocCtu
(50/60 Hz)
podle definice
v normé

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitového
kmitoctu (50/60 Hz) musi byt
na urovni bézné pro domaci
zdravotnické, komeréni nebo
nemocniéni prostiedi.
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Vedené vysoké

3V r.m.s mimo

3V r.m.s mimo

frekvence pramyslové, pramyslové,
podle definice | védecké védecké
v normé a zdravotnické a zdravotnické
IEC 61000-4-6: | pasmo (ISM) pasmo (ISM)
2013 a amatérské a amatérské
radiové pasmo radiové pasmo
v rozsahu v rozsahu
0,15 MHz az 0,15 MHz az
80 MHz, 6 Vrm.s. | 80 MHz, 6 V r.m.s.
v pasmu ISM v pasmu ISM
a amatérském a amatérském
radiovém pasmu radiovém pasmu
v rozsahu v rozsahu
0,15 MHz az 0,15 MHz az
80 MHz 80 MHz
Vyzafované 10 V/m: 80 MHz 10 V/m: 80 MHz
vysoké az 2,7 GHz, 80 % |az 2,7 GHz, 80 %
frekvence 1 kHz AM 1 kHz AM
podle definice
v normé
IEC 61000-4-
3: 2006 +A1:
2007 +A2:
2010

Pfenosna a mobilni vysoko-
frekvenéni komunikaéni
zafizeni nesmi byt pouzivana
v mensi vzdalenosti od
jakékoli soucasti prostfedku
(v€etné kabelu), nez jaka je
doporuc¢ena oddélovaci
vzdalenost vypocitana na
zakladé pfislusné rovnice
pro frekvenci vysilace.

Doporucena oddélovaci
vzdalenost:

d=1,17P

d=1,17 VP 80 MHz
az 800 MHz

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

Kde ,P* je maximalni vystupni
vykon vysilace ve wattech
(W) podle udajli vyrobce
vysilace a ,d“ je doporu¢ena
oddélovaci vzdalenost

v metrech (m).

Intenzity pole ze stalych vyso-
kofrekvenénich vysilacu ,a“,
urcené pruzkumem elektro-
magnetické charakteristiky
daného mista, musi byt

v kazdém kmitoctovém
rozsahu nizsi nez vyhovujici
urover ,b“.

V okoli pfistroje oznaceného
nasledujici znackou miize
dojit k ruseni:

)
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Poznamky:

a — Intenzita pole ze stalych vysilaél, jako jsou zakladnové stanice u radiovych
(mobilnich/bezdratovych) telefond a pozemnich mobilnich i amatérskych radiostanic,

u rozhlasového vysilani AM a FM a u televizniho vysilani, nemGze byt pfesné teoreticky
predpovidana. K posouzeni elektromagnetického prostredi vzhledem k pfitomnosti
stalych vysokofrekvenénich vysilacu je zapotrebi vzit v ivahu pfehled elektromagnetické
charakteristiky daného mista. Pokud zmérfena intenzita pole v misté, kde je nabijecka
Vesta Charger pouzivana, prekracuje pfislusnou pfipustnou vysokofrekvenéni uroven
uvedenou vySe, je tfeba nabijeCku Vesta Charger pozorovat a ovéfit jeji normalni Cinnost.
Pokud je pozorovana abnormalni funkce, maze byt nutné vykonat dodate¢na opatreni,
jako je pfemisténi nabijecky Vesta Charger .

b — V kmito€tovém rozsahu od 150 kHz do 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi

nez 3 V/im.

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi a nabijeckou
Vesta Charger

Doporuéené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi a nabijeckou Vesta Charger

Nabijecka Vesta Charger se ma pouzivat v elektromagnetickém prostfedi s omezenym
vyzafovanym vysokofrekvenénim Sumem. Zakaznik nebo uzivatel nabijeCky Vesta
Charger muze napomoci elektromagnetickému ruseni pfedchazet udrzovanim minimaini
vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi
(vysilaci) a nabijeckou Vesta Charger, jak je podle maximalniho vystupniho vykonu
sdélovacich zafizeni doporuéeno nize.

Jmenovity Oddélovaci vzdalenost podle kmito¢tu vysilace (m)
maximalni vystupni
vykon vysilage 150 kHz az 80 MHz' | 80 MHz az 800 MHz' | 800 MHz az 2,5 GHz
W) d=1,17VP d=1,17P 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

U vysilacu, jejichz jmenovity maximalni vykon neni vySe uveden, Ize odhadnout
doporu€enou oddélovaci vzdalenost ,d“ v metrech (m) pomoci rovnice platné pro
frekvenci vysilace, kde ,P* je jmenovity maximalni vystupni vykon ve wattech (W)
uvadény vyrobcem vysilace.

" Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i kmitotovy rozsah.

Poznamka: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni
je ovlivnéno absorpci a odrazem od budov, pfedmétl a osob.
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Elektromagnetické emise

Elektromagnetické emise prostiedku OPTIMIZER
Smart Mini IPG

Aby mohl prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG plinit
svou funkci, musi pfi komunikaci s programatorem
Intelio Programmer nebo nabije¢kou Vesta Charger
vyzarovat elektromagnetickou energii. Muze dojit

k ovlivnéni okolnich elektronickych zafizeni.

ETSI EN 301 839

POKYNY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE
IMPLANTABILNIHO GENERATORU IMPULZU OPTIMIZER SMART MINI IPG DLE:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Nizkovykonové aktivni Iékaiské implantaty (ULP-AMI)
a periferni zafizeni (ULP-AMI-P) pracujici v kmito¢tovém rozsahu 402 MHz az
405 MHz; Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2
smérnice 2014/53/EU

Implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator,
soucast systému OPTIMIZER Smart Mini System, je ur€en pro pouziti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Pacient, kterému byl implantovan implantabilni generator
impulzt OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator, musi dbat na to, aby byl
prostfedek pouzivan ve stanoveném prostredi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostiedi — pokyny

Frekvenéni chyba Shoda s klauzuli 5.3.1 Aby mohl prostfedek

OPTIMIZER Smart Mini

Sitka obsazeného pasma Shoda s klauzuli 5.3.2 IPG plnit svou funkci,

Vystupni vykon Shoda s klauzuli 5.3.3 musi pfi komunikaci

S programatorem
Intelio Programmer
nebo nabijeCkou Vesta

Nezadouci emise vysilate | Shoda s klauzuli 5.3.4
(30 MHz az 6 GHz)

Frekvencni stabilita pfi Shoda s klauzuli 5.3.5 Charger vyzarovat elektro-
podpéti magnetickou energii.

Mz jit k ovlivnéni
Nezadouci vyzafovani Shoda s klauzuli 5.3.6 Uze dojit k ovlivnéni

okolnich elektronickych

prijimacu zafizeni.
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

POKYNY A PROHLASENi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE
IMPLANTABILNIHO GENERATORU IMPULZU OPTIMIZER SMART MINI IPG DLE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)
radiovych zafizeni a sluzeb; Cast 1: Spole¢né technické pozadavky;
Harmonizovana norma pro elektromagnetickou kompatibilitu

ETSI EN 301 489-27 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)
radiovych zafizeni a sluzeb; Cast 27: Specifické podminky pro aktivni Iékarské
implantaty ultra nizkého vykonu (ULP-AMI) a souvisejici periferni zarizeni (ULP-
AMI-P) provozované v pasmech 402 MHz az 405 MHz; Harmonizovana norma
pokryvajici zakladni pozadavky €lanku 3.1(b) smérnice 2014/53/EU

Implantabilni generator impulzid OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator,
soucast systému OPTIMIZER Smart Mini System, je uren pro pouZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostfedi. Pacient, kterému byl implantovan implantabilni generator
impulzi OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator, musi dbat na to, aby byl
prostfedek pouzivan ve stanoveném prostredi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostiedi — pokyny
Vyzafované emise Tfida B Aby mohl prostfedek
EN 55032:2012/AC:2013 OPTIMIZER Smart Mini IPG

plnit svou funkci, musi pfi
komunikaci s programatorem
Intelio Programmer nebo
nabije¢kou Vesta Charger
vyzarovat elektromagnetickou
energii. Muze dojit k ovlivnén
okolnich elektronickych
zafizeni.
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Elektromagnetické emise nabijecky Vesta Charger

Nabijecka Vesta Charger musi k provadéni zamyslené
funkce vyzarovat elektromagnetickou energii. MGze dojit
k ovlivnéni okolnich elektronickych zafizeni.

Varovani: Nabijecka Vesta Charger se nesmi pouzivat
na palubé letadla.

Varovani: Pfed pouzitim nabije¢ky Vesta Charger na
palubé lodi je nutné vyzadat si svoleni posadky.

Varovani: Je tfeba se vyhnout pouziti zafizeni sousediciho
s jinym zafizenim nebo na ném polozeného, protoze by
mohlo dojit k nespravné Cinnosti. Pokud je takové pouziti
nezbytné, je tifeba toto i ostatni zafizeni sledovat a ovéfit
jejich normaini €innost.

Varovani: PouZiti jiného pfislusenstvi, ménicl a kabeld,
nez jaké jsou specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem
tohoto zafizeni, mGze mit za nasledek zvy$ené elektro-
magnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou
odolnost tohoto zafizeni a nespravnou ¢innost.

Varovani: Pfenosna vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni
(v&etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely

a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez

12 palcu (30 cm) od jakékoli ¢asti programatoru Intelio
Programmer, v€etné kabell uréenych vyrobcem.

V opacném pfipadé mize dojit ke snizeni vykonnosti
tohoto zafizeni.
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ETSI EN 300 330

POKYNY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY
VESTA CHARGER PODLE NORMY:

ETSI EN 300 330 V2.1.1 — Zarizeni kratkého dosahu (SRD); Radiova zarizeni
v kmitoé¢tovém rozsahu 9 kHz az 25 MHz a systémy s indukéni smyckou

v kmito¢tovém rozsahu 9 kHz az 30 MHz; Harmonizovana norma pokryvajici
zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 smérnice 2014/53/EU

Nabije¢ka Vesta Charger je soucasti systému OPTIMIZER Smart Mini System a je
ur€ena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo
uzivatel nabijeCky Vesta Charger musi zajistit, aby se v takovém prostredi pouzivala.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostredi — pokyny

PFipustny rozsah Shoda s klauzuli 4.3.2.3 NabijeCka Vesta Charger
provoznich frekvenci musi k provadéni zamy-

Slené funkce vyzarovat

Sitka modulaéniho pasma Shoda s klauzuli 4.3.3.3 elektromagnetickou

Vyzafované magnetické Shoda s klauzuli 4.3.4.3 energii. MiZze dojit
pole H k ovlivnéni okolnich

Nezadouci emise vysilate | Shoda s klauzuli 4.3.8.3 elekironickych zafizeni.

pod 30 MHz — provozni
a pohotovostni rezim

Nezadouci emise vysilate | Shoda s klauzuli 4.3.9.3
v rozsahu 30—1 000 MHz —
provozni a pohotovostni
rezim

Nezadouci emise vysilace Shoda s klauzuli 4.4.2.3
vy$Si nez 1 000 MHz
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ETSI EN 301 839

POKYNY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY
VESTA CHARGER PODLE NORMY:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Nizkovykonové aktivni Iékaiské implantaty (ULP-AMI)
a periferni zarizeni (ULP-AMI-P) pracujici v kmito¢tovém rozsahu 402 MHz az
405 MHz; Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2

smérnice 2014/53/EU

Nabije¢ka Vesta Charger je soucasti systému OPTIMIZER Smart Mini System a je
ur€ena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo
uzivatel nabijeCky Vesta Charger musi zajistit, aby se v takovém prostredi pouzivala.

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Frekvencni chyba

Shoda s klauzuli 4.2.1.1

Sitka pasma emisi

Shoda s klauzuli 4.2.1.2

EIRP

Shoda s klauzuli 4.2.1.3

Nezadouci emise vysilace
(30 MHz az 6 GHz)

Shoda s klauzuli 5.3.4

Frekvenéni stabilita pfi
podpéti

Shoda s klauzuli 4.2.1.5

Nezadouci emise pfijimace

Shoda s klauzuli 4.2.2.1

Spektralni pfistup

Shoda s klauzuli 4.2.3.1

Blokovani pfijimace

Shoda s klauzuli 4.2.3.2

NabijeCka Vesta Charger
musi k provadéni zamy-
Slené funkce vyzarovat
elektromagnetickou
energii. Mize dojit

k ovlivnéni okolnich
elektronickych zafizeni.
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ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

POKYNY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY
VESTA CHARGER PODLE NORMY:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)
radiovych zafizeni a sluzeb; Cast 1: Spole¢né technické pozadavky;
Harmonizovana norma pro elektromagnetickou kompatibilitu

ETSI EN 301 489-27 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)
radiovych zafizeni a sluzeb; Cast 27: Specifické podminky pro aktivni Iékarské
implantaty ultra nizkého vykonu (ULP-AMI) a souvisejici periferni zarizeni
(ULP-AMI-P) provozované v pasmech 402 MHz az 405 MHz; Harmonizovana
norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.1(b) smérnice 2014/53/EU

Nabijecka Vesta Charger je soucasti systému OPTIMIZER Smart Mini System a je
ur€ena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfredi. Zakaznik nebo
uzivatel nabijecky Vesta CHARGER musi zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzivala.

V jinych prostfedich maze byt kvdli vedenym i vyzafovanym ruSenim obtizné zajistit
elektromagnetickou kompatibilitu.

Zkouska emisi Zakladni Shoda Elektromagnetické
norma prostiedi — pokyny
Vyzafované emise EN 55032 Nerelevantni — NabijeCka Vesta Charger
pokryto pfisluSnou | musi k provadéni zamy-
normou pro Slené funkce vyzarovat

vysokeé frekvence | elektromagnetickou

energii. Mize dojit

Vedené emise EN 55032 Proslo K ovlivnéni okolnich
Emise harmonického | IEC 61000-3-2 | ProSlo elektronickych zafizeni.
proudu

Vykyvy napéti IEC 6100-3-3 Proslo
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IEC 60601-1-2 2014

POKYNY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY
VESTA CHARGER PODLE NORMY:

IEC 60601-1-2 2014, vydani 4.0 — Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2:
Obecné pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost — Skupinova
norma: Elektromagneticka ruseni — Pozadavky a zkousky

NabijeCka Vesta Charger je soucasti systému OPTIMIZER Smart Mini System a je
ur€ena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo
uzivatel nabijecky Vesta Charger musi zajistit, aby se v takovém prostredi pouzivala.

V jinych prostfedich maze byt kvili vedenym i vyzafovanym ruSenim obtizné zajistit
elektromagnetickou kompatibilitu.

Zkouska emisi Normal/¢ast Shoda Elektromagnetické
prostredi — pokyny
Vyzafované emise CISPR11, ¢ast 6, | Skupina 2, Nabijecka Vesta Charger
30—1 000 MHz tabulka 11 (tfida B, | tfida B musi k provadéni zamy-
skupina 2) Slené funkce vyzarovat
Vedens emise CISPR11, st 6, | Skupina2, | Slekiromagnetickou

energii. Mize dojit
k ovlivnéni okolnich
elektronickych zafizeni.

0,15-30 MHz, 230V | tabulka 6 (tfida B, | tfida B
50 Hza 120 V, 60 Hz | skupina 2)

Stridavé harmonické | IEC 61000-3-2 Trida A
emise

Vykyvy napéti IEC 61000-3-3 Proslo
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PRILOHA II
Bezdratova technologie

Ke komunikaci mezi implantabilnim generatorem impulzt (IPG)
OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator a nabijeckou
Vesta Charger se pouziva RF bezdratova technologie. Je realiz-
ovana prostfednictvim Sifrovaného kanalu pfes vysokofrekvenéni
spojeni, které vyhovuje pozadavkim na komunikaéni systémy
zdravotnickych implantatd (MICS) (specifikovany dosah 2 m,
402—-405 MHz) provozované v pasmu MedRadio.

Vysokofrekvenéni bezdratova technologie je rovnéz vyuzivana

k transkutannimu pfenosu energie z nabije¢ky Vesta Charger

k nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG na frekvenci
13,56 MHz ISM. Pfenosova vzdalenost je stanovena na
maximalné 4 cm mezi civkou nabijeCky a pfijimaci civkou IPG.
Rizeni procesu dobijeni a komunikace vystraznych hlaseni z IPG
do nabijecky probiha prostfednictvim Sifrovaného kanalu MICS.

Bezdratové nominalni specifikace prostiedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG

Vlastnosti | Jmenovité hodnoty
OPTIllink MICS MedRadio
Frekvenéni pasmo 402—-405 MHz, komunikaéni sluzby

zdravotnickych implantatt (MICS)

Vysokofrekvenéni komunikaéni sluzby
zdravotnickych prostredkd (MedRadio)

Sitka pasma < 145 kHz
Modulace FSK

Vyzafovany vykon <25 uW E.LLR.P.
Dosah 0 az alespori 1,5 m
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Jmenovité bezdratové specifikace nabije€ky Vesta Charger

Vlastnosti

| Jmenovité hodnoty

MICS MedRadio

Frekvenéni pasmo

402-405 MHz, komunikaéni sluzby
zdravotnickych implantati (MICS)

Vysokofrekvenéni komunikaéni sluzby
zdravotnickych prostfedk (MedRadio)

Sitka pasma 240 kHz
Modulace FSK
Vyzafovany vykon -20,6 dBm EIRP

Dosah

0 az alespori 1,5 m

Transkutanni prenos energie

Frekvenéni pasmo

13,56 MHz

Pramyslové, védecké a zdravotnické
vysokofrekvenéni pasmo (ISM)

Modulace

Amplituda (pomala k optimalizaci spojeni)

Vyzafovany vykon

< 0,6W reaktivni blizké pole

Dosah

5 mm az 40 mm

Komunikace v kanalu nabijeni

Frekvenéni pasmo

13,56 MHz + 9,2 ppm

Prdmyslové, védecké a zdravotnické
vysokofrekvenéni pasmo (ISM)

Sitka pasma < 0,014 MHz
Modulace PPM (impulzy za minutu)
Vyzafovany vykon -6,93 dBm EIRP

Dosah

5 mm az 40 mm
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Kvalita sluzby (QoS) pro komunikaci mezi nabije€kou
Vesta Charger a prostiredkem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Bezdratova technologie MedRadio v diléim pasmu MICS
(402 az 405 MHz) umoziuje komunikaci mezi prostfedkem
OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabijeCkou Vesta Charger.
PoZadavky na kvalitu sluzby (QoS) se li8i v zavislosti na
prostfedi (operacni mistnost, jednotka intenzivni péce,
zdravotnické prostfedi, domaci prostredi).

Nabijecka Vesta Charger zacne zobrazenim obrazovek
stahovani dat z prostfedku IPG a Uspésného stazeni
dat z prostfedku IPG:

Po stazeni dat se na nabijeCce Vesta Charger zobrazi
obrazovka se stavem nabijeni prostfedku IPG:

Ikona urovné spojeni (ﬂ), na niz pocet zobrazenych
prouzkl udava blizkost nabijeciho terminalu k implanto-
vanému prostifedku OPTIMIZER Smart Mini IPG,
signalizuje kvalitu sluzby (QoS) pro bezdratové spojeni
pro transkutanni pfenos energie. Nabijeci terminal je
tfeba pfemistit tak, aby se na ikoné urovné spojeni
zobrazily alespoi 2 prouzky znacici dostate€nou kvalitu
QoS k nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Jeden rozsviceny prouzek znaci snizenou kvalitu QoS,
takze nabijeni by trvalo déle. KdyZ na ikoné urovné
spojeni neni rozsvicen zadny prouzek a zazni pipnuti,
znamena to, Ze nabijeci terminal je Spatné umistén.
Pokud nabijeci terminal do 20 sekund nepfemistite na
misto, kde se nachazi implantat, nabije¢ka Vesta Charger
tfikrat dlouze pipne, zobrazi obrazovku chyby spojeni

s prostiedkem IPG a poté se vypne.

Kromé nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini slouzi
nabijecka Vesta Charger také k signalizaci upozornéni

a dalSich stavll pro pacienta. Nabije¢ka Vesta Charger

je nakonfigurovana tak, aby s prostfedkem OPTIMIZER
Smart Mini IPG komunikovala alespor jednou denné.

K této komunikaci dochazi, kdyz se prostfedek nachazi
po dobu nékolika minut ve vzdalenosti do 1,5 m (5 stop)
od prostfedku IPG.

Pokud mezi nabije¢kou Vesta Charger a prostfedkem
OPTIMIZER Smart Mini IPG nedojde ke komunikaci po
naprogramo-vanou dobu, muzZe se na nabijeCce Vesta
Charger zobrazit obrazovka s upozornénim na dlouhou
dobu bez stahovani dat z prostfedku IPG:

V takovém pfipadé sdélte pacientovi, Ze ma pomoci
nabije¢ky Vesta Charger nabit prostfedek OPTIMIZER
Smart Mini IPG. Po UspéSném nabiti implantovaného
prostifedku by se upozornéni mélo pfestat na nabije¢ce
Vesta Charger zobrazovat. Pokud se pomoci nabijeCky
Vesta Charger nepodafi nabit prostfedek OPTIMIZER
Smart Mini IPG, obratte se na zastupce spole¢nosti
Impulse Dynamics.
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Reseni potizi s bezdratovym spojenim mezi
prostiedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG
a nabijeckou Vesta Charger

Pokud zaznamenavate problémy s navazanim bezdratové
komunikace mezi prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG
a nabijeCkou Vesta Charger, zkuste vykonat tato opatfeni:

¢ NabijeCku Vesta Charger vzdy, kdyZ neni
pouzivana k nabijeni prostfedku OPTIMIZER
Smart Mini IPG, ponechavejte na misté, kde se
pacient ¢asto zdrzuje (napfiklad na noénim
stolku v loznici), méjte ji pfipojenou k napajecimu
adaptéru a napajeci adaptér méjte pfipojeny
k elektrické zasuvce. Tim se zajisti pravidelna
komunikace mezi prostfedkem OPTIMIZER
Smart Mini IPG a nabije¢kou Vesta Charger.

e V prGbéhu nabijeni nebo pfenosu dat se
nehybejte.

e Zkratte vzdalenost mezi zafizenimi.

o Premistéte zafizeni tak, aby se pfimo mezi nimi
nenachazela zadna prekazka.

o PFemistéte zafizeni dale od jinych zafizeni, ktera
mohou zpUsobovat ruseni.

o Neprovozujte sou€asné dalSi bezdratova zafizeni
(napf. programatory pro jina zafizeni, notebooky,
tablety, mobilni telefony nebo bezdratové
telefony).

e Pockejte nékolik minut a zkuste spojeni
navazat znovu.

Poznamka: Bezdratové komunikacni zafizeni, jako jsou
domaci bezdratova sitova zafizeni, mobilni &i bezdratovée
telefony a tablety, mohou ovlivhovat kvalitu bezdratového
spojeni.
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DULEZITE INFORMACE:

Elektrofyziolog:

Adresa:

Mésto:

Zemé:

PSC:

Tel.:

Kardiolog:

Adresa:

Mésto:

Zemé:

PSC:

Tel.:

Zdravotnické zafizeni:

Adresa:

Mésto:

Zemé:

PSC:

Tel.:




Léky:

Implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini
Implantable Pulse Generator

C. modelu:

Vyrobni &.:
C. modelu vodice 1: Vyr. &.:
C. modelu vodice 2: Vyr. &.:
C. modelu vodiée 3: Vyr. &.:
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