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AVIS MÉDICAL IMPORTANT 

Tout incident grave doit être signalé au fabricant, Impulse Dynamics, 
par e-mail à QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Selon le 
règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, un « incident 
grave » signifie tout incident ayant entraîné directement ou indirectement, 
ou susceptible d’avoir entraîné ou susceptible d’entraîner : 

a) la mort d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne ; 

b) une grave dégradation, temporaire ou permanente, de l’état de 
santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne ; 
une grave dégradation de l’état de santé d’un sujet ayant 
entraîné : 

i. maladie ou blessure menaçant le pronostic vital ; 

ii. altération permanente d’une structure ou d’une fonction 
corporelle ; 

iii. hospitalisation ou prolongation de l’hospitalisation 
d’un patient ; 

iv. intervention médicale ou chirurgicale visant à prévenir 
une maladie ou blessure menaçant le pronostic vital, 
ou altération permanente d’une structure ou d’une 
fonction corporelle ; 

v. maladie chronique ; 

c) une menace grave pour la santé publique. Une menace pour 
la santé publique est un événement susceptible d’entraîner un 
risque imminent de mort, une grave dégradation de l’état de santé 
d’une personne ou une maladie grave ; qui pourrait nécessiter 
une action corrective rapide ; qui pourrait entraîner une morbidité 
ou une mortalité importante chez l’homme ; ou qui est inhabituel 
ou imprévu au lieu et au moment considérés. 

  

mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com
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1.0 INTRODUCTION 
Merci d’avoir choisi l’OPTIMIZER Smart Mini System. L’objectif 
de ce manuel est de vous fournir des informations sur l’OPTIMIZER 
Smart Mini System et sur ce à quoi vous pouvez vous attendre après 
son implantation, de vous présenter les éléments du système et de 
donner des instructions sur le mode d’emploi du Vesta Charger. 

L’insuffisance cardiaque est une maladie qui touche environ 10 millions 
de personnes, chaque année, dans le monde entier. Une étude récente 
aux États-Unis a révélé que l’incidence d’insuffisance cardiaque chez les 
hommes était de l’ordre de 378 pour 100 000, par rapport à 289 pour 
100 000 chez les femmes1. 

L’insuffisance cardiaque est le terme utilisé par les médecins pour décrire 
les signes et symptômes associés à l’incapacité du muscle cardiaque 
à pomper suffisamment de sang pour subvenir aux besoins de l’organisme. 

On compte parmi les symptômes de l’insuffisance cardiaque : 

• une gêne respiratoire 

• un gonflement (œdème) des jambes et/ou des bras 

• la fatigue 

• une faible tolérance à l’effort 

• une confusion mentale 

Il existe actuellement de nombreux médicaments agissant selon différents 
mécanismes pour le traitement de l’insuffisance cardiaque. Malgré le 
nombre croissant de médicaments disponibles, ils ne produisent pas 
toujours les résultats escomptés chez certains patients ou leurs effets 
secondaires sont mal tolérés, entraînant une aggravation progressive 
de l’insuffisance cardiaque. 

2.0 L’OPTIMIZER SMART MINI SYSTEM 
L’OPTIMIZER Smart Mini System comprend les éléments suivants : 

• OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator (IPG) 

• Vesta Charger 

                                                      
1 Trends in Heart Failure Incidence and Survival in a Community-Based 
Population, Véronique L. Roger MD, et al ; JAMA. 21 juillet 2004; 292:344-350. 
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2.1 OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse 
Generator 

L’OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator (IPG) 
est un dispositif médical destiné au traitement de l’insuffisance 
cardiaque modérée à sévère. Il est généralement implanté sous 
la peau dans la partie supérieure gauche ou droite du thorax. 

Deux (ou éventuellement trois) sondes cardiaques sont connectées 
à l’OPTIMIZER Smart Mini IPG ; votre médecin les introduira 
dans le cœur par l’intermédiaire d’une grosse veine au cours de 
l’intervention d’implantation. Ces sondes sont munies d’électrodes 
qui permettent à l’OPTIMIZER Smart Mini IPG de contrôler l’activité 
électrique de votre cœur et d’émettre des impulsions spécialisées 
de modulation de la contractilité cardiaque (CCM) au cœur à un 
moment précis durant les battements cardiaques. 

Ce traitement par CCM a pour effet principal d’améliorer l’efficacité 
et la force de chaque contraction cardiaque, le résultat attendu 
étant que le cœur pompe davantage de sang à chaque battement. 

L’OPTIMIZER Smart Mini IPG est alimenté par une batterie 
rechargeable permettant de prolonger la durée de vie du dispositif. 
Un chargeur spécialement conçu pour recharger la batterie de 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG vous sera fourni après l’implantation 
chirurgicale. 

La durée de vie prévue de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG est limitée 
à la durée de vie prévue de sa batterie rechargeable interne. 

Après une recharge hebdomadaire de l’OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, la batterie rechargeable qui se trouve à l’intérieur 
a une durée de vie estimée de 20 ans au minimum. 

L’OPTIMIZER Smart Mini IPG devra être remplacé dès que 
sa batterie, après une pleine charge, n’est plus en mesure 
d’administrer le traitement CCM pendant une semaine entière 
sans se décharger. 

Lors de l’évaluation relative au remplacement volontaire, 
on vous demandera de charger complètement l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG sept jours avant la visite de routine prévue. 
Lors de cette visite, votre médecin pourra évaluer la capacité 
de charge de la batterie de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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Figure 1 : OPTIMIZER Smart Mini IPG 

2.2 Vesta Charger 
Le Vesta Charger est alimenté par une batterie rechargeable et 
est conçu spécialement pour être utilisé avec l’OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. Après l’implantation, un Vesta Charger vous sera remis, 
ainsi que des instructions sur son utilisation. Veuillez consulter la 
Section 7.0 pour de plus amples détails sur le Vesta Charger. 

 
Figure 2 : Vesta Charger 
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3.0 INDICATIONS 
L’OPTIMIZER Smart Mini System est indiqué chez les patients âgés de 
plus de 18 ans qui présentent une insuffisance cardiaque symptomatique 
due à un dysfonctionnement systolique du ventricule gauche, malgré un 
traitement médical approprié. 

L’OPTIMIZER Smart Mini System émet des impulsions CCM non 
excitatrices au cœur et n’a pas de fonctions stimulateur cardiaque ou DCI. 

4.0 COMPLICATIONS POSSIBLES 
4.1 Complications liées à l’implantation 
Comme pour toute intervention chirurgicale, l’implantation 
de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG comporte un certain degré 
de risque. Cette section explique les différentes complications 
possibles liées à l’implantation d’un dispositif. Ces complications 
potentielles ne sont pas uniques à l’OPTIMIZER Smart Mini IPG, 
car elles peuvent survenir aussi pendant l’implantation d’autres 
dispositifs cardiaques implantables (p. ex. stimulateurs cardiaques 
ou défibrillateurs). 

Les risques liés à l’implantation sont répertoriés au Tableau 1 
et sont groupés en fonction de leur prévalence. 

Tableau 1 : Risques liés à l’implantation 

Fréquents (dans 5 % des cas ou plus) 
• Douleur post-interventionnelle, contusion et gêne au niveau 

du site d’insertion 
• Hémorragie 
• Infection au niveau du site d’insertion 
• Hématome (poche de sang) 
• Migration des sondes 
• Migration de l’IPG implanté 

Non fréquents (entre 1 et 5 % des cas) 
• Traumatisme thoracique (tel qu’un poumon affaissé ou une 

hémorragie thoracique) 
• Complication avec le générateur 
• Perforation cardiaque (ponction du cœur par les sondes) 
• Endocardite (infection des valvules cardiaques) 
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• Arythmie (rythme cardiaque irrégulier, y compris trop lent 
ou trop rapide) 

• Lésion de la valve tricuspide (la valve entre les cavités 
supérieure et inférieure du cœur qui empêche le reflux 
du sang dans la cavité supérieure), pouvant entraîner une 
régurgitation ou une fuite de la valve tricuspide 

• Traumatisme vasculaire (perforation, dissection ou rupture) 
• Thrombose (formation de caillots sanguins dans les veines) 
• Lésion du tissu cardiaque responsable du déclenchement 

des battements du cœur (c.-à-d. le système de conduction 
cardiaque) 

• Réaction allergique 
Rares (dans moins de 1 % des cas) 

• Bradycardie (ralentissement de la fréquence cardiaque) 
• Tamponnade cardiaque (accumulation de liquide autour 

du cœur pouvant menacer le pronostic vital) 
• Infarctus du myocarde (crise cardiaque) 
• Mini-AVC (AIT) ou AVC 
• Décès 

 
En outre, si la paroi de votre cœur est fine, il se peut que vous 
ayez le hoquet chaque fois que le dispositif émet un signal CCM, 
en raison de la stimulation du nerf phrénique ou du diaphragme 
lui-même. Cette complication peut nécessiter une nouvelle 
intervention chirurgicale pour correction. 

Vous pouvez aussi être sensible à un ou plusieurs matériaux 
utilisés dans l’OPTIMIZER Smart Mini IPG qui sont en contact 
avec les tissus de l’organisme (réaction histotoxique). Bien que 
rare, ce type de complication peut nécessiter le retrait du dispositif. 
Les matériaux en contact avec le tissu humain sont le titane, 
la résine époxy et le caoutchouc de silicone. 
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Les sondes de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG servent à détecter 
l’activité électrique de votre cœur. Certaines complications 
peuvent compromettre la capacité des sondes à exécuter cette 
fonction, notamment : 

• Une migration de sonde par rapport au site d’implantation 
initial, ce qui peut nécessiter une nouvelle intervention 
chirurgicale. 

• Une fracture ou rupture de sonde compromettant la 
connexion électrique, ce qui peut nécessiter une nouvelle 
intervention chirurgicale. 

Les problèmes de sonde décrits ci-dessus peuvent survenir 
à tout moment pendant la durée de vie de la sonde. Une nouvelle 
intervention chirurgicale est généralement nécessaire pour 
corriger le problème. 

4.2 Complications liées au fonctionnement 
du dispositif/chargeur 

Les complications liées au fonctionnement du dispositif/chargeur 
comprennent, entre autres : 

• Il se peut qu’un OPTIMIZER Smart Mini IPG ne capte pas 
et n’émette pas correctement les signaux CCM en raison 
d’un problème logiciel ou matériel ; il doit alors être 
remplacé. 

• Il se peut qu’un OPTIMIZER Smart Mini IPG détecte 
des interférences environnementales et administre 
incorrectement le traitement CCM. Référez-vous à la 
Section 6.4. 

• Il se peut que le Vesta Charger ne fonctionne pas comme 
il se doit en raison d’un problème logiciel ou matériel et ne 
charge pas l’OPTIMIZER Smart Mini IPG comme prévu. 
Le chargeur devra être remplacé. 
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5.0 APRÈS L’IMPLANTATION 
Vous devez participer activement à votre propre rétablissement en suivant 
scrupuleusement toutes les instructions fournies par votre médecin, 
notamment : 

• Signalez-lui toute rougeur, tout gonflement ou suintement au 
niveau de l’incision. 

• Évitez de soulever des objets lourds jusqu’à ce que votre médecin 
vous y autorise. 

• Marchez, faites de l’exercice et faites votre toilette en respectant 
les instructions du médecin. 

• Appelez votre médecin si vous avez une fièvre qui dure plus 
de deux ou trois jours. 

• Posez-lui toutes vos questions concernant le dispositif, votre 
rythme cardiaque ou les médicaments que vous prenez. Veillez 
à prendre tous vos médicaments tels que prescrits. 

• Ne portez pas de vêtements serrés susceptibles d’irriter la peau 
au niveau du site d’implantation. 

• Évitez de frotter le dispositif ou la zone thoracique avoisinante. 

• Limitez les mouvements de bras susceptibles d’affecter le 
système de sondes implanté, si votre médecin vous le demande. 

• Évitez tout contact brusque susceptible de heurter le site 
d’implantation. Contactez votre médecin si vous faites une chute 
ou êtes victime d’un accident qui cause un impact avec le site 
d’implantation. 

Remarque : si vous êtes de corpulence plus fine, le dispositif 
implanté peut faire saillie plus visiblement sous la peau. Si c’est 
le cas, veillez tout particulièrement à éviter tout impact direct avec 
le site d’implantation. 

• Contactez votre médecin si vous remarquez quoi que ce soit 
d’inattendu ou d’inhabituel, par exemple de nouveaux symptômes. 

• Informez votre médecin si vous envisagez d’entreprendre un long 
voyage. 
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• Si vous prévoyez de changer de lieu de résidence, informez-en 
votre médecin et demandez-lui de vous orienter vers un médecin 
dans votre nouvelle localité. 

• Votre médecin peut vous demander, dans un premier temps, 
de limiter le temps passé au volant pour éviter d’exercer une 
pression excessive sur la ou les plaies. 

6.0 VIVRE AU QUOTIDIEN AVEC L’OPTIMIZER 
SMART MINI IPG 
6.1 Attentes générales 
Vous pourrez sentir l’OPTIMIZER Smart Mini IPG sous la peau. 
Les mouvements naturels du corps ne causeront aucun dommage, 
ni au générateur d’impulsions ni aux sondes qui y sont connectées. 
Toutefois, il est important de ne pas essayer de déplacer ou de 
réorienter l’IPG implanté. Il a été implanté et orienté sous la peau 
de manière à assurer une bonne communication avec 
l’Intelio Programmer et votre Vesta Charger. 

6.2 Impact sur vos activités 
Une fois les plaies cicatrisées, vous pouvez reprendre vos 
activités normales, y compris les rapports sexuels. Vous pouvez 
marcher, vous pencher en avant et mener vos autres activités 
quotidiennes sans nuire à votre OPTIMIZER Smart Mini Pulse IPG 
implanté. 

6.3 Médicaments 
Les médicaments sous ordonnance, pris selon les directives 
du médecin, n’affectent aucunement le bon fonctionnement de 
votre OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

En général, vous ne devriez pas avoir à modifier la prise 
d’un médicament quelconque suite à l’implantation de votre 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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6.4 Interactions entre votre OPTIMIZER 
Smart Mini IPG et d’autres appareils 

En général, les appareils électroménagers en bon état et les 
appareils électroniques de communication n’ont aucun effet sur 
le fonctionnement de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG implanté tant 
qu’ils sont maintenus à une distance minimum de 25 cm (10 po). 
Toutefois, soyez prudent lorsque vous vous trouvez à proximité 
d’appareils qui produisent des champs électriques ou magnétiques 
puissants. Par exemple, certains rasoirs électriques, outils 
électriques et systèmes d’allumage électriques, y compris ceux 
utilisés dans les appareils fonctionnant à l’essence, peuvent 
provoquer des interférences. Il est généralement possible 
d’utiliser les appareils fonctionnant à l’essence à condition de ne 
pas retirer les capots, blindages et autres dispositifs de protection. 

Toute interférence détectée par l’OPTIMIZER Smart Mini IPG 
peut fausser la détection de vos battements cardiaques et 
l’administration du traitement CCM au moment opportun. 

Évitez toute proximité avec les appareils contenant des aimants 
puissants (p. ex. des haut-parleurs stéréo) ou de vous pencher 
par-dessus un moteur d’automobile lorsque le capot est ouvert, 
car l’alternateur génère un champ électromagnétique puissant. 
L’OPTIMIZER Smart Mini IPG contient un interrupteur magnétique 
qui interrompra l’administration du traitement CCM lorsqu’il est 
exposé à un aimant puissant pendant 3 à 5 secondes. Si une 
telle situation se produit accidentellement, votre médecin pourra 
vous demander de vous rendre à son cabinet pour rétablir 
l’administration du traitement CCM. Étant donné que l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG n’est pas un dispositif essentiel au maintien de la 
vie, il est peu probable qu’un tel événement mette votre vie en 
danger. 

Consultez toujours un médecin avant de pénétrer dans une zone 
affichant un avertissement à l’intention des patients porteurs de 
stimulateur cardiaque (ou tout autre dispositif médical implantable) 
ou dans un lieu où se trouvent des machines industrielles ou des 
émetteurs-récepteurs radio, y compris des radios amateurs et des 
radios mobiles. 
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Informez toujours votre médecin de l’implantation de l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG avant de subir les interventions suivantes : 

• Intervention chirurgicale avec électrocautérisation 

• Intervention avec ablation par radiofréquence (RF) 

• Diathermie médicale 

• Cardioversion 

• Radiothérapie 

• Échographie thérapeutique 

• Lithotripsie 

• Résonance magnétique nucléaire (RMN) 

• Imagerie par résonance magnétique (IRM) 
Mise en garde : compatible avec la RM (corps entier) sous 
certaines conditions. Les prestataires de soins de santé doivent 
consulter l’étiquette du dispositif pour vérifier les conditions 
d’utilisation correctes. 

Mise en garde : l’OPTIMIZER Smart Mini IPG doit être désactivé 
ou surveillé de près avant et pendant tout traitement médical au 
cours duquel un courant électrique passe à travers le corps. 
Mise en garde : l’OPTIMIZER Smart Mini IPG ne doit pas 
être directement exposé aux ultrasons lors d’une échographie 
thérapeutique ou aux rayonnements lors d’une radiothérapie. 
Ce type d’exposition risque d’endommager le dispositif et les 
dommages pourraient ne pas être immédiatement détectables. 

Mise en garde : les systèmes antivol dans les magasins et 
les détecteurs de métaux dans les aéroports ne nuiront pas 
à l’OPTIMIZER Smart Mini IPG. Toutefois, il est préférable de 
ne pas vous attarder à proximité de cet équipement. Avant de 
passer le contrôle de sécurité à l’aéroport, il est recommandé 
de présenter votre carte de porteur d’implant au personnel de 
sécurité. 
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6.5 L’importance de votre carte de porteur 
d’implant 

À la suite de l’implantation chirurgicale, votre médecin vous 
remettra une carte de porteur d’implant indiquant qu’un 
OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator est implanté 
dans votre corps. 

Il est important de conserver sur vous, en permanence, la carte 
de porteur d’implant, ainsi qu’une liste de vos médicaments. 
En cas d’urgence médicale, la carte de porteur d’implant contient 
des informations de première importance qui permettront au 
médecin traitant d’accélérer les soins d’urgence dont vous 
pourriez avoir besoin. 

En outre, il est important d’informer tous vos prestataires de 
soins de santé que vous êtes porteur d’un dispositif implanté 
OPTIMIZER Smart Mini. La prochaine fois que vous les consultez 
(médecins ou dentistes), présentez-leur votre carte de porteur 
d’implant afin qu’ils puissent en conserver une copie dans votre 
dossier médical. 
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7.0 VESTA CHARGER 
7.1 Éléments du système 
Le Vesta Charger System comprend les éléments suivants : 

 
Figure 3 : Éléments du Vesta Charger System 

• Vesta Charger (avec la tête de recharge et la pince du 
câble de la tête de recharge raccordées) – utilisé pour 
recharger l’OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

• Adaptateur CA – utilisé pour recharger la batterie interne 
du Vesta Charger. 

• Adaptateurs de prise UE/USA – adaptateurs de prise 
pour l’adaptateur CA, permettant de le brancher dans des 
prises murales dans l’Union européenne et aux États-Unis. 

• Coffret de transport – utilisé pour ranger et transporter 
le Vesta Charger System. 

Coffret de transport 
Adaptateur CA 
avec adaptateur 
de prise USA 

Tête de 
recharge 

Adaptateur 
de prise UE 

Vesta 
Charger 

Pince du câble 
de la tête de 
recharge 
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7.2 Fonctionnalités 
Le Vesta Charger comprend les fonctionnalités suivantes : 

• Affichage graphique : écran d’affichage utilisé par le 
Vesta Charger pour communiquer des informations 

• Bouton d’alimentation : interrupteur à bouton-poussoir 
utilisé pour commencer la recharge de l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

• Sonnerie : sonnerie interne produisant des bips sonores 
pour vous informer d’un état nécessitant une intervention 

• Tête de recharge : dispositif de recharge contenant une 
bobine et un circuit, utilisé par le Vesta Charger pour se 
recharger ainsi que pour les communications de proximité 
avec l’OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• Émetteur-récepteur radio : dispositif utilisé par le 
Vesta Charger pour les communications de longue portée 
(entre zéro et au moins 1,5 m [5 pi]) avec l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

• Modem cellulaire : modem utilisé pour envoyer les 
données téléchargées de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG 
au service de surveillance à distance des patients 
(capacité future) 
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Figure 4 : Fonctionnalités du Vesta Charger 

7.3 Description 
Le Vesta Charger est conçu pour recharger la batterie de 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG avec un minimum d’intervention 
tout en assurant votre sécurité pendant le processus de recharge. 
En outre, le Vesta Charger est programmé pour afficher les 
alertes et autres messages pouvant nécessiter une intervention 
de votre part (p. ex. les codes d’alerte « Appeler le médecin » qui 
vous obligent à contacter votre médecin, les rappels de recharge 
du dispositif implanté, etc.). 
Mise en garde : le fonctionnement des autres appareils électriques 
à proximité du Vesta Charger peut provoquer des interférences 
électromagnétiques ou autres avec le chargeur. Les appareils 
à radiofréquence (RF) portables et mobiles sont particulièrement 
susceptibles de compromettre le fonctionnement normal du 
chargeur. 
Mise en garde : lorsqu’il fonctionne, le Vesta Charger peut être 
une source potentielle d’interférence électromagnétique pour 
d’autres appareils électroniques à proximité immédiate du 
système de recharge. 

Affichage 
graphique 

Bouton 
d’alimentation 



 

15 

7.4 Méthode de recharge 
Le méthode utilisée par le Vesta Charger pour recharger la pile de 
votre OPTIMIZER Smart Mini IPG est appelée transfert d’énergie 
par induction. Les champs magnétiques pouvant facilement 
traverser la peau avec peu ou pas de résistance, la méthode 
de recharge utilisée par le Vesta Charger est un moyen efficace, 
ayant fait ses preuves, de transférer de l’énergie au dispositif 
implanté. La recharge peut être effectuée par-dessus les 
vêtements. 
La manière dont le transfert d’énergie par induction est utilisé 
pour recharger la batterie de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG est 
la suivante : 

1. L’énergie électrique produite par la batterie du Vesta 
Charger traverse une bobine primaire raccordée au circuit 
électronique du chargeur qui la convertit en un champ 
électromagnétique oscillant. 

2. Lorsqu’une bobine primaire est placée à proximité 
immédiate d’une bobine secondaire, le champ électro-
magnétique oscillant généré par la bobine primaire est 
capté par la bobine secondaire. 

3. La bobine secondaire qui capte le champ électro-
magnétique oscillant est raccordée au circuit électronique 
de l’implant qui le reconvertit en énergie électrique. Cette 
énergie électrique est utilisée pour recharger la batterie 
de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

7.5 Retrait et installation de l’adaptateur de prise 
Le Vesta Charger System comprend un adaptateur CA équipé 
d’un adaptateur de prise USA. Si un adaptateur de prise différent 
est nécessaire, l’adaptateur CA permet le retrait et l’installation du 
dispositif approprié. 

7.5.1 Retrait de l’adaptateur de prise 
Pour retirer l’adaptateur de prise de l’adaptateur CA, 
procédez comme suit : 

1. Saisissez l’adaptateur CA d’une main et placez 
votre pouce sur la partie striée sous les broches 
de l’adaptateur de prise. 
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2. Avec le pouce, poussez l’adaptateur de prise 
vers le haut pour le détacher de l’adaptateur CA. 
Référez-vous à la Figure 5. 

3. Faites glisser l’adaptateur de prise vers le haut 
pour le détacher de l’adaptateur CA. 

 
Figure 5 : Retrait de l’adaptateur de prise 

Pousser vers 
le haut pour 
débloquer 
et retirer 
l’adaptateur 
de prise 
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7.5.2 Installation de l’adaptateur de prise 
Pour installer l’adaptateur de prise sur l’adaptateur CA, 
procédez comme suit : 

1. Tout en tenant l’adaptateur CA dans la main, 
insérez l’adaptateur de prise dans l’encoche 
correspondante sur l’adaptateur CA. 

2. Avec l’index, appuyez sur l’adaptateur de prise 
jusqu’à ce qu’il soit inséré complètement sur 
l’adaptateur CA. Référez-vous à la Figure 6. 

 
Figure 6 : Installation de l’adaptateur de prise 

Appuyer 
pour installer 
l’adaptateur 
de prise 
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7.6 Recharge du Vesta Charger 
Remarque : la recharge du Vesta Charger et la recharge de 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG NE PEUVENT PAS se faire 
simultanément. Rechargez toujours la batterie interne du Vesta 
Charger avant d’essayer de recharger la batterie de l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

Remarque : inspectez l’adaptateur CA, avant chaque utilisation, 
pour vérifier qu’il n’est pas endommagé. Contactez votre médecin 
si vous avez besoin d’un nouvel adaptateur CA. 

Avertissement : N’utilisez que l’adaptateur CA fourni avec 
le Vesta Charger pour recharger sa batterie, 
sous peine d’endommager le Vesta Charger. 

Pour raccorder l’adaptateur CA au Vesta Charger et commencer 
à recharger sa batterie interne, procédez comme suit : 

1. Retournez le Vesta Charger pour que sa face arrière 
se trouve sur le dessus. 

2. Retirez le volet de protection du connecteur d’entrée 
d’alimentation situé près de la base du câble de la tête 
de recharge. Référez-vous à la Figure 7. 

 
Figure 7 : Arrière du chargeur 

Volet de 
protection 

Connecteur 
d’entrée 

d’alimentation 
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3. Sortez l’adaptateur CA du coffret de transport et faites 
tourner son connecteur de sortie CC jusqu’à ce que le 
point rouge soit visible. 

4. Alignez le point rouge du connecteur de sortie CC de 
l’adaptateur CA et le point rouge du connecteur d’entrée 
d’alimentation du Vesta Charger (référez-vous à la 
Figure 8), puis insérez le connecteur de sortie CC dans 
le connecteur d’entrée d’alimentation. 

 
Figure 8 : Alignement des connecteurs CC 
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Une fois l’adaptateur CA raccordé au Vesta Charger, 
l’écran d’état d’autocharge du chargeur s’affiche. 
Référez-vous à la Figure 9. 

 
Figure 9 : Écran d’état d’autocharge du chargeur 
5. Fixez l’adaptateur de prise de la zone géographique 

appropriée à l’adaptateur CA, puis branchez 
l’adaptateur CA dans la prise murale pour commencer 
à recharger la batterie interne du Vesta Charger. 

Lorsque l’écran de réussite de l’autocharge du chargeur 
s’affiche sur le Vesta Charger (référez-vous à la 
Figure 10), la batterie du Vesta Charger est en pleine 
charge, comme indiqué par la coche au-dessus de 
l’indicateur de niveau de charge au centre de l’écran. 

 
Figure 10 : Écran de réussite de l’autocharge du chargeur 
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Pour débrancher l’adaptateur CA du Vesta Charger, procédez 
comme suit : 

1. Saisissez la bague métallique du connecteur de sortie CC 
et rétractez-la pour débrancher le connecteur du 
Vesta Charger. Référez-vous à la Figure 11. 

 
Figure 11 : Gros plan de la bague du connecteur 
2. Remettez le volet de protection en place sur le 

connecteur d’entrée d’alimentation du Vesta Charger. 

7.7 Recharge de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Remarque : La recharge du dispositif prendra environ 

90 minutes (s’il est rechargé une fois par semaine). 

Avertissement : Si l’OPTIMIZER Smart Mini IPG n’est pas 
rechargé régulièrement, il s’éteindra dès que la 
batterie s’épuise, interrompant l’administration 
du traitement CCM. 

Remarque : l’adaptateur CA doit être débranché du Vesta Charger 
avant de recharger l’OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Mise en garde : le Vesta Charger ne doit pas être utilisé 
à proximité d’autres appareils électroniques. S’il n’est pas 
possible de maintenir une distance suffisante, il est essentiel de 
surveiller le Vesta Charger pour assurer son bon fonctionnement. 

Bague du 
connecteur 

rétractée 

Bague du 
connecteur 
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Avertissement : Le Vesta Charger ne doit pas être utilisé à bord 
d’un aéronef. 

Avertissement : À bord d’un navire, demandez la permission 
à l’équipage avant d’utiliser le Vesta Charger. 

Pour recharger la batterie de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG, 
procédez comme suit : 

1. Asseyez-vous confortablement, sans bouger, de préférence 
en position inclinée à un angle de 45° (sur un canapé ou 
un fauteuil). 

2. Déterminez l’emplacement de l’OPTIMIZER Smart 
Mini IPG (en général, la partie supérieure droite du thorax). 
Laissez pendre le câble de la tête de recharge autour 
du cou, puis placez la partie plane de la tête de recharge 
du Vesta Charger (le côté présentant quatre cache-vis en 
caoutchouc bleu) directement sur le site d’implantation de 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG (sur vos vêtements). Pour 
éviter que la tête de recharge ne se déplace pendant la 
recharge de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG implanté, vous 
pouvez attacher la pince du câble de la tête de recharge 
sur vos vêtements. 

3. Pour commencer le processus de recharge, appuyez sur 
le bouton d’alimentation, maintenez-le enfoncé pendant 
1 à 2 secondes, puis relâchez-le. Référez-vous à la 
Figure 12. 
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Figure 12 : Pression du bouton d’alimentation sur le chargeur 

Remarque : si des alertes sont déclenchées, l’écran 
d’alerte « Appeler le médecin » peut s’afficher. Si un code 
d’alerte « Appeler le médecin » s’affiche sur l’écran du Vesta 
Charger, suivez les instructions décrites à la Section 7.12. 

4. Le processus de recharge commence en affichant l’écran 
de téléchargement des données de l’IPG pendant que 
le Vesta Charger télécharge les informations de votre 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. La flèche mobile dirigée 
vers l’icône du chargeur indique que le chargeur est 
en train de télécharger des informations du dispositif 
implanté. Référez-vous à la Figure 13. 

 
Figure 13 : Écran de téléchargement des données de l’IPG 
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5. Lorsque le Vesta Charger a fini de télécharger les 
données, il affiche l’écran de téléchargement réussi des 
données de l’IPG, accompagné de trois bips sonores 
rapides. La coche clignotante indique que le Vesta 
Charger a téléchargé avec succès les informations 
du dispositif implanté. Référez-vous à la Figure 14. 

 
Figure 14 : Écran de réussite du téléchargement des  

données de l’IPG 
6. Une fois le téléchargement des données terminé, l’écran 

d’état de recharge de l’IPG s’affiche, indiquant que le 
Vesta Charger a commencé la recharge de l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. Référez-vous à la Figure 15. 

L’icône de niveau de couplage ( ) au centre de 
l’écran d’état de recharge de l’IPG affiche entre zéro et 
quatre barres de chargement. Repositionnez la tête de 
recharge jusqu’à ce qu’au moins deux barres sur l’icône 
de niveau de couplage s’affichent. 

 
Figure 15 : Écran d’état de recharge de l’IPG 

Remarque : si aucune barre de chargement ne s’affiche 
sur l’icône de niveau de couplage et qu’un bip sonore est 
émis, la tête de recharge est mal positionnée. Si la position 
de la tête de recharge n’est pas modifiée sur le site 
d’implantation dans les 20 secondes, le Vesta Charger 
émet trois longs bips sonores, affiche l’écran d’erreur de 
couplage de l’IPG en charge (référez-vous à la Figure 16),  
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puis s’éteint. Dans ce cas, appuyez à nouveau sur le 
bouton d’alimentation pour commencer une nouvelle 
séance de recharge. 

 
Figure 16 : Écran d’erreur de couplage de l’IPG en charge 

7. Le nombre de barres sur l’icône de la batterie 
de l’IPG en charge (référez-vous à l’image de 
l’icône à droite) correspond au niveau actuel 
de charge de la batterie de l’OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. Référez-vous au Tableau 2. 

Tableau 2 : Niveaux de charge de la batterie 
de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Icône de batterie 
de l’IPG 

Niveau de charge de la 
batterie de l’IPG 

1 barre clignotante Moins de 25 % 
2 barres, la dernière 
clignotante 

Entre 25 et 50 % 

3 barres, la dernière 
clignotante 

Entre 50 et 75 % 

4 barres, la dernière 
clignotante 

Plus de 75 % 

 
8. L’écran d’état de recharge de l’IPG (référez-vous 

à la Figure 15) reste affiché pendant la recharge de 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Remarque : il est recommandé de ne pas se déplacer 
pendant le processus de recharge. Si la tête de recharge est 
déplacée de façon sensible pendant la recharge, l’icône de 
niveau de couplage n’indique aucune barre de chargement 
et le Vesta Charger commence à émettre un bip sonore. 
Si c’est le cas, repositionnez la tête de recharge jusqu’à ce 
qu’au moins deux barres sur l’icône de niveau de couplage 
s’affichent. 
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Remarque : si l’OPTIMIZER Smart Mini IPG n’est pas 
rechargé une fois par semaine comme indiqué, la recharge 
de sa batterie pourra prendre plus de temps. Si l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG ne peut pas être rechargé complètement en 
une seule séance, répétez les séances de recharge (au moins 
une fois par jour) jusqu’à ce qu’il soit en pleine charge. 

9. Lorsque la batterie de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG est 
en pleine charge, le Vesta Charger émet trois bips 
sonores rapides et affiche l’écran de réussite de la 
recharge de l’IPG, indiquée par la coche clignotant 
au centre de l’écran (référez-vous à la Figure 17). 
Le Vesta Charger s’arrête alors automatiquement. 

 
Figure 17 : Écran de réussite de la recharge de l’IPG 

10. Détachez la pince de la tête de recharge de vos 
vêtements (le cas échéant), puis retirez la tête de 
recharge du Vesta Charger du site d’implantation et 
retirez le câble de la tête de recharge de votre cou. 

11. Rebranchez l’adaptateur CA du Vesta Charger, comme 
décrit à la Section 7.9. 

7.8 Arrêt de la séance de recharge 
7.8.1 Arrêt précoce de la séance de recharge 
Pour arrêter une séance de recharge avant qu’elle 
ne soit terminée, maintenez le bouton d’alimentation 
enfoncé pendant une seconde, puis relâchez-le. 
Le Vesta Charger émet trois bips sonores rapides et 
affiche l’écran d’annulation de la séance de recharge, 
indiquée par une icône d’alimentation universelle 
clignotant au centre de l’écran. Référez-vous à la 
Figure 18. 
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Figure 18 : Écran d’annulation de la séance de recharge 

Vous pouvez aussi retirer la tête de recharge du site 
d’implantation ; le Vesta Charger s’arrêtera et s’éteindra 
automatiquement. 

Remarque : si vous souhaitez continuer à recharger 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG après un arrêt de la séance 
de recharge, veuillez patienter pendant environ 
10 minutes pour permettre à l’OPTIMIZER Smart Mini 
IPG de retrouver sa température initiale. 

7.8.2 Interruption de la séance de recharge 
en raison de la température de l’IPG 

Pour assurer votre sécurité pendant la recharge de 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG, la température de l’IPG est 
surveillée tout au long du processus. Si la température 
de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG rapportée au début 
de la séance de recharge est en dehors de la plage 
de températures acceptable ou si la température de 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG implanté se maintient à un 
niveau élevé pendant plus de 10 minutes en cours de 
charge, le Vesta Charger émet trois longs bips sonores 
et affiche l’écran d’erreur de température de l’IPG en 
charge, indiqué par une icône de thermomètre au centre 
de l’écran (référez-vous à la Figure 19). Le chargeur 
s’éteint. Dans ce cas, veuillez attendre environ 10 minutes 
avant de commencer une nouvelle séance de recharge. 

 
Figure 19 : Écran d’erreur de température de l’IPG en charge 
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7.8.3 Interruption de la séance de recharge en 
raison du dépassement du délai de recharge 
de l’IPG 

Si la durée de la séance de recharge dépasse 5 heures 
± 5 minutes, le Vesta Charger émet trois longs bips 
sonores et affiche l’écran d’erreur de dépassement du 
délai de recharge de l’IPG, indiquée par une icône de 
sablier clignotant au centre de l’écran (référez-vous à la 
Figure 20). Le chargeur s’éteint. Dans ce cas, veuillez 
attendre environ 10 minutes avant de commencer une 
nouvelle séance de recharge. 

 
Figure 20 : Écran d’erreur de dépassement du délai de recharge de l’IPG 

7.8.4 Interruption de la séance de recharge en 
raison d’un niveau de batterie de chargeur 
faible 

Si le niveau de charge de la batterie du Vesta Charger 
tombe au-dessous de 10 % au cours d’une séance de 
recharge, le Vesta Charger émet trois longs bips sonores 
et affiche l’écran d’alerte de faible batterie de chargeur, 
indiquée par une icône de batterie vide surmontée d’un 
« X » clignotant (référez-vous à la Figure 21). Le chargeur 
s’éteint. Dans ce cas, rechargez la batterie du 
Vesta Charger, comme décrit à la Section 7.6. 

 
Figure 21 : Écran d’alerte de faible batterie de chargeur 
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7.9 Rangement du Vesta Charger lorsqu’il n’est 
pas utilisé pour recharger votre dispositif 

Lorsque le Vesta Charger n’est pas utilisé pour recharger votre 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, il doit être conservé à un endroit 
familier (p. ex. sur votre table de chevet dans votre chambre), 
raccordé à son adaptateur CA qui doit lui-même être branché 
dans la prise murale. La batterie du Vesta Charger restera ainsi 
en pleine charge et la régularité des communications entre 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG et le Vesta Charger sera aussi 
assurée. 

Remarque : maintenir le Vesta Charger raccordé en permanence 
à son adaptateur CA lorsqu’il est branché dans la prise murale 
n’abîmera ni n’affaiblira en aucune manière la batterie du 
chargeur. 

7.10 Fréquence des séances de recharge 
La batterie rechargeable dans l’OPTIMIZER Smart Mini IPG ne 
peut fonctionner de manière optimale que si elle est rechargée 
pleinement une fois par semaine. Vous pouvez choisir le jour 
de la semaine et l’heure qui vous convient le mieux, mais il est 
recommandé de ne pas laisser s’écouler plus de sept jours entre 
les séances de recharge. 

Si le Vesta Charger n’est pas utilisé pour recharger l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG dans le temps imparti par votre médecin, l’écran 
d’alerte de longue période sans recharge de l’IPG peut s’afficher 
sur le Vesta Charger, indiqué par une image animée de la tête de 
recharge du Vesta Charger placée sur le dispositif implanté du 
patient. Référez-vous à la Figure 22. 

 
Figure 22 : Écran d’alerte de longue période sans recharge de l’IPG 

Si ce message s’affiche sur le Vesta Charger, utilisez ce dernier 
pour recharger l’OPTIMIZER Smart Mini IPG. Si vous ne 
parvenez pas à recharger l’OPTIMIZER Smart Mini IPG avec 
le Vesta Charger, contactez votre médecin dès que possible. 
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Si la tension de la batterie de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG tombe  
au-dessous d’un certain seuil, l’administration du traitement CCM 
cesse automatiquement. Dans ce cas, l’OPTIMIZER Smart Mini IPG 
devra être rechargé avant de pouvoir reprendre le traitement 
CCM. Une fois que l’OPTIMIZER Smart Mini IPG est rechargé, 
il reprendra automatiquement l’administration du traitement CCM 
selon les paramètres préalablement programmés. 

7.11 Communications avec l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

Le Vesta Charger est configuré pour communiquer avec 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG implanté au moins une fois par jour. 
Cette communication se produit chaque fois que vous vous 
trouvez à 1,5 m (5 pi) du Vesta Charger pendant quelques 
minutes. 

Lorsque cela se produit, le Vesta Charger affichera d’abord 
l’écran de téléchargement des données de l’IPG, indiqué par 
la flèche mobile pointant vers l’icône du chargeur (référez-vous 
à la Figure 23). Cela indique que le Vesta Charger est en train 
d’essayer de télécharger des données de l’OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. Les données chiffrées téléchargées du dispositif 
comprennent des informations concernant l’état actuel de l’IPG, 
des informations statistiques sur le fonctionnement, et toute alerte 
active nécessitant une intervention. 

 
Figure 23 : Écran de téléchargement des données de l’IPG 
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Lorsque le Vesta Charger a fini de télécharger les données de 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG, il affiche l’écran de téléchargement 
réussi des données de l’IPG, indiqué par la coche clignotant au 
centre de l’écran. Référez-vous à la Figure 24. 

 
Figure 24 : Écran de réussite du téléchargement des données de l’IPG 

Si le Vesta Charger n’a pas réussi à télécharger les données 
de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG, il affiche l’écran d’erreur de 
téléchargement des données de l’IPG, indiqué par un « X » 
clignotant au centre de l’écran (référez-vous à la Figure 25). 
Dans ce cas, le Vesta Charger essaie à nouveau de télécharger 
les données de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG quelques minutes 
plus tard. 

 
Figure 25 : Écran d’erreur de téléchargement des données de l’IPG 

Si le Vesta Charger et l’OPTIMIZER Smart Mini IPG implanté 
ne communiquent pas dans le temps imparti par votre médecin, 
le Vesta Charger émet un bip sonore et affiche l’écran d’alerte 
de longue période sans téléchargement des données de l’IPG, 
indiqué l’image animée d’un patient se rapprochant de son Vesta 
Charger. Référez-vous à la Figure 26. 
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Figure 26 : Écran d’alerte de longue période sans téléchargement 

des données de l’IPG 
Si ce message s’affiche sur le Vesta Charger, essayez d’utiliser 
ce dernier pour recharger l’OPTIMIZER Smart Mini IPG. Si vous 
parvenez à recharger l’OPTIMIZER Smart Mini IPG implanté, 
l’écran d’alerte devrait s’éteindre sur le Vesta Charger. Si vous 
ne parvenez pas à recharger l’OPTIMIZER Smart Mini IPG avec 
le Vesta Charger, contactez votre médecin dès que possible. 

7.12 Codes d’alerte « Appeler le médecin » 
Outre la recharge de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG, 
le Vesta Charger peut aussi vous informer de toute situation 
d’alerte nécessitant une intervention. 

Les situations d’alerte sont déclenchées par la détection de 
certains événements par l’OPTIMIZER Smart Mini IPG ou le 
Vesta Charger. 

En cas d’alerte, l’OPTIMIZER Smart Mini IPG est programmé 
pour transmettre ces informations au Vesta Charger. 

Si une situation d’alerte détectée est associée à une alerte 
d’intervention directe, un écran d’alerte similaire à celui de la 
Figure 26 s’affiche sur le Vesta Charger, accompagné d’un bip 
sonore. 

Dans certains cas, l’alerte « Appeler le médecin » est précédé 
de l’écran d’erreur en cas de situation anormale, indiqué 
par une icône d’avertissement dont le point d’exclamation 
clignote (référez-vous à la Figure 27), accompagnée de 
trois longs bips sonores. 
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Figure 27 : Écran d’erreur en cas de situation anormale 
Si une situation d’alerte détectée est associée à une alerte 
« Appeler le médecin », le Vesta Charger émet un bip sonore 
et affiche un écran d’alerte « Appeler le médecin » accompagné 
d’un point d’exclamation clignotant au centre et un code d’alerte 
« Appeler le médecin » (précédé d’une lettre dénotant le code de 
modèle de l’IPG). Référez-vous à la Figure 28. 

 
Figure 28 : Exemple d’écran d’alerte « Appeler le médecin » 

L’écran d’alerte « Appeler le médecin » est suivi par l’écran 
d’alerte d’avertisseur de désactivation temporaire (référez-vous 
à la Figure 29), ou si c’est pendant la nuit, l’écran d’alerte de 
désactivation temporaire (référez-vous à la Figure 30). 

 
 
 
 
 
 
 

Figure 29 : Écran d’alerte                      Figure 30: Écran d’alerte de 
d’avertisseur de désactivation                   désactivation temporaire 

temporaire 
Si un code d’alerte « Appeler le médecin » s’affiche sur l’écran 
du Vesta Charger, prenez-en note, puis appuyez sur le bouton 
d’alimentation du Vesta Charger pour temporiser l’alerte activée. 
Utilisez ensuite les informations ci-dessous pour déterminer 
comment procéder. 
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• Si le code d’alerte « Appeler le médecin » « A9 », 
« A19 », « A21 », « A23 », « A25 » ou « A27 » s’affiche, 
veuillez appeler le numéro du service d’assistance 
technique (866 312-5370) et indiquer le code d’alerte 
affiché sur le Vesta Charger. 

• Si le code d’alerte « Appeler le médecin » « A31 » 
s’affiche, le Vesta Charger a détecté plusieurs erreurs 
internes pendant son fonctionnement. Veuillez contacter 
votre médecin pour obtenir un Vesta Charger de rechange. 

• Le code d’alerte « Appeler le médecin » « A32 » signifie 
que vous essayez d’utiliser le Vesta Charger sur un 
dispositif non apparié. Si ce code s’affiche sur le 
Vesta Charger, procédez comme suit : 

1. Vérifiez que le Vesta Charger que vous utilisez est 
celui qui vous a été assigné, puis recommencez 
le processus de recharge. 

2. Si ce code reste affiché après avoir placé la tête 
de recharge sur l’OPTIMIZER Smart Mini IPG 
implanté et que le processus de recharge a été 
démarré, veuillez contacter votre médecin. 

7.13 Nettoyage 
Avertissement : Débranchez toujours l’adaptateur CA du 

Vesta Charger avant de le nettoyer. 

Utilisez uniquement des lingettes désinfectantes pour nettoyer 
le Vesta Charger lorsque nécessaire. 

Mise en garde : N’utilisez PAS de solvants ou de chiffons 
imprégnés de produits de nettoyage chimiques. 

Avertissement : NE tentez PAS de nettoyer le connecteur 
électrique du Vesta Charger. 

Avertissement : N’immergez PAS le Vesta Charger (ou une 
partie de celui-ci) dans l’eau, sous peine 
d’endommager le dispositif. 

7.14 Maintenance 
Le Vesta Charger ne contient aucune pièce réparable par 
l’utilisateur. Si le Vesta Charger cesse de fonctionner, veuillez 
contacter votre médecin pour obtenir un chargeur de rechange. 
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Avertissement : aucune modification de ce dispositif n’est 
autorisée. 
La durée de vie de la batterie interne du Vesta Charger est 
estimée à 5 ans. Si le Vesta Charger n’arrive pas à recharger 
pleinement votre OPTIMIZER Smart Mini IPG, malgré la pleine 
charge de sa propre batterie interne, veuillez contacter le service 
d’assistance technique (866 312-5370) pour obtenir un chargeur 
de rechange. 

7.15 Stockage et manipulation 
Le Vesta Charger System ne doit jamais être exposé à des 
températures chaudes ou froides excessives. Conservez le 
Vesta Charger System dans un lieu frais et sec, le Vesta Charger 
raccordé à son adaptateur CA, lui-même branché dans la prise 
murale. Ne laissez jamais le Vesta Charger System dans votre 
voiture ou à l’extérieur pendant de longues périodes. Les 
températures extrêmes, particulièrement les fortes chaleurs, 
risquent d’endommager ses composants électroniques sensibles. 

Pour assurer un fonctionnement correct, le Vesta Charger doit 
être utilisé uniquement dans les conditions environnementales 
suivantes : 

• Température ambiante : 10 à 27 °C (50 à 81 °F) 

• Humidité relative : 20 à 75 % 

• Pression atmosphérique : 70 à 106 kPa  
(20,73 à 31,39 inHg) 

Si nécessaire, déménagez à un endroit répondant à ces 
conditions avant d’utiliser le Vesta Charger. 

7.16 Élimination 
Si le Vesta Charger n’est plus d’aucune utilité, veuillez le 
retourner au cabinet du médecin. 

Avertissement : NE jetez PAS le Vesta Charger à la poubelle. 
Le Vesta Charger contient des batteries 
au lithium-ion, ainsi que des composants 
non conformes à la directive RoHS. Si le 
Vesta Charger doit être mis au rebut, respectez 
les réglementations locales régissant l’élimination 
de ce type de matériel. 
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8.0 REMPLACEMENT DE L’OPTIMIZER 
SMART MINI IPG 

L’OPTIMIZER Smart Mini IPG contient une batterie rechargeable conçue 
pour maintenir une charge pendant toute la période de garantie. Il ne 
devrait donc pas être nécessaire de la remplacer pendant cette période. 
Il se peut, cependant, que l’OPTIMIZER Smart Mini IPG ou l’une de ses 
sondes implantées ne fonctionnent pas comme prévu. Si c’est le cas, 
votre médecin vous expliquera la ou les raisons de la défaillance et fixera 
une date pour la chirurgie de remplacement. 

La portée de cette intervention est généralement plus limitée que 
l’intervention initiale, et vous pourrez sans doute quitter l’hôpital le même 
jour. Normalement, les soins postopératoires associés à une chirurgie de 
remplacement sont les mêmes que ceux qui ont suivi l’intervention initiale. 

9.0 QUESTIONS FRÉQUENTES 
1. Comment fonctionne l’OPTIMIZER Smart Mini IPG ? 
L’OPTIMIZER Smart Mini IPG surveille votre rythme cardiaque et émet 
des impulsions de modulation de la contractilité cardiaque (CCM) à un 
moment précis lors des contractions cardiaques. Ces signaux ont pour 
but d’améliorer la force de chaque contraction, et d’améliorer ainsi vos 
symptômes d’insuffisance cardiaque. L’OPTIMIZER Smart Mini IPG est 
programmé par votre médecin, selon vos besoins particuliers, au moyen 
d’un programmateur externe raccordé à une tête de recharge placée  
au-dessus de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG implanté. 

2. Serais-je en mesure de poursuivre mes activités actuelles ? 
Oui, à l’exception des sports de contact ou de toute autre activité qui 
risquerait d’endommager votre système implanté ou de compromettre son 
fonctionnement. Votre médecin vous expliquera les limitations en détail. 

3. Devrais-je un jour remplacer l’OPTIMIZER Smart Mini IPG ? 
L’OPTIMIZER Smart Mini IPG est alimenté par une batterie rechargeable 
qui a une durée de vie estimée de 20 ans au minimum. À l’aide des 
instructions du présent manuel, votre médecin vous montrera comment 
recharger votre dispositif. 
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Après 20 ans de service, si l’OPTIMIZER Smart Mini IPG est chargé 
régulièrement, votre médecin devra évaluer l’état de la batterie lors de 
chaque visite de routine. Afin de faciliter l’inspection de la batterie, veuillez 
recharger pleinement votre OPTIMIZER Smart Mini IPG sept jours avant 
la consultation. 

Il existe, par ailleurs, un risque de défaillance d’un composant ou d’une 
sonde qui pourrait nécessiter une chirurgie de remplacement de l'IPG 
ou de la ou des sondes. Étant donné que l’OPTIMIZER Smart Mini IPG 
n’est pas un dispositif essentiel au maintien de la vie, il est peu probable 
qu’un dysfonctionnement imprévu du dispositif mette votre vie en danger. 
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ANNEXE I 
Immunité électromagnétique 

Immunité électromagnétique de l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

DIRECTIVES ET DÉCLARATION DU FABRICANT – IMMUNITÉ ÉLECTRO-
MAGNÉTIQUE DE L’OPTIMIZER SMART MINI IMPLANTABLE PULSE GENERATOR 
L’OPTIMIZER Smart Mini IPG, qui fait partie de l’OPTIMIZER Smart Mini System, 
est destiné à être utilisé dans un environnement électromagnétique tel que défini  
ci-dessous. Le patient porteur de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG doit s’assurer de l’utiliser 
dans un tel environnement. 

Performances essentielles de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG : 
L’IPG doit pouvoir fonctionner avec des paramètres sûrs. Il est acceptable que ces 
paramètres désactivent la stimulation par CCMa. 
Remarque : en cas d’urgence, pour mettre l’OPTIMIZER Smart Mini IPG en mode aimant 
et interrompre le traitement CCM, placer un aimant de stimulateur cardiaque au-dessus 
du site d’implantation et le maintenir à proximité immédiate du dispositif pendant au 
moins deux cycles cardiaques (2 à 3 secondes). 

Essai 
d’immunitéb 

Niveau de test Niveau de 
conformité 

Environnement 
électromagnétique – 

Directivesc 
ISO 14117:2019 
Clause 4.2 – 
Courant de sonde 
induit – 16,6 Hz 
à 20 kHz 

Test 1 et test 2 
selon la norme 

Le courant de 
sonde induit ne 
dépasse pas les 
limites pour le 
test 1 et le test 2 
selon la norme. 

Demander l’avis du médecin 
ou d’un autre professionnel 
de la santé qualifié 
concernant les conditions 
environnementales.  

• Faire preuve de 
prudence à proximité 
d’appareils qui 
génèrent de forts 
champs électriques 
ou électromagnétiques. 

• Ne pas entrer dans 
une zone affichant 
des restrictions 
d’accès à l’intention 
des patients porteurs 
d’un stimulateur 
cardiaque (ou tout 
autre dispositif 
implantable). 

ISO 14117:2019 
Clause 4.3 – 
Protection contre 
les dysfonction-
nements 
persistants 
imputables à des 
champs électro-
magnétiques 
ambiants 

Selon les 
clauses 4.3.2.1, 
4.3.2.2 et 4.3.2.3 
de la norme 

Ne présente pas 
de dysfonction-
nement qui 
persiste après le 
retrait du signal 
de test électro-
magnétique 
conformément 
aux clauses 
4.3.2.1, 4.3.2.2 
et 4.3.2.3 de la 
norme. 
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ISO 14117:2019 
Clause 4.4 – 
Protection contre 
les dysfonction-
nements causés 
par l’exposition 
temporaire à des 
sources d’onde 
entretenue 

Selon la norme Maintient des 
performances 
essentiellesa 
selon la norme. 

• Des interférences 
peuvent se produire 
à proximité d’appareils 
portant le symbole 
suivant : 

 
ISO 14117:2019 
Clause 4.5 – 
Protection contre 
la détection des 
IEM en tant que 
signaux cardiaques  

Selon les 
clauses 4.5.2, 
4.5.3, 4.5.4 

Maintient des 
performances 
essentiellesa 
selon les 
clauses 4.5.2, 
4.5.3, 4.5.4. 

ISO 14117:2019  
Clause 4.6 – 
Protection contre 
les champs 
magnétiques 
statiques d’une 
densité de flux 
allant jusqu’à 1 mT 

Selon la norme Le fonctionnement 
du dispositif n’est 
pas affecté selon 
la norme. 

Maintenir une distance 
de 15 cm (6 po) entre les 
aimants domestiques ou 
les articles contenant des 
aimants (p. ex. écouteurs, 
appareils d’exercice 
contenant des aimants, etc.) 
et l’implant.  

ISO 14117:2019 
Clause 4.7 – 
Protection contre 
les champs 
magnétiques 
statiques d’une 
densité de flux 
allant jusqu’à 
50 mT 

Selon la norme Ne présente pas 
de dysfonction-
nement qui 
persiste après le 
retrait du champ 
selon la norme 

Demander l’avis du 
médecin ou d’un autre 
professionnel de la santé 
qualifié concernant la 
résonance magnétique 
nucléaire (RMN), 
l’imagerie par résonance 
magnétique (IRM).  

• Faire preuve de 
prudence à proximité 
d’appareils qui 
génèrent de forts 
champs magnétiques. 

• Ne pas entrer dans 
une zone affichant 
des restrictions 
d’accès à l’intention 
des patients porteurs 
d’un stimulateur 
cardiaque (ou tout 
autre dispositif 
implantable). 
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ISO 14117:2019 
Clause 4.8 – 
Protection contre 
l’exposition à un 
champ magnétique 
alternatif dans 
la gamme de 
fréquences de 
1 kHz à 140 kHz 

Selon la norme Ne présente pas 
de dysfonction-
nement qui 
persiste après le 
retrait du champ 
selon la norme. 

Demander l’avis du médecin 
ou d’un autre professionnel 
de la santé qualifié 
concernant les conditions 
environnementales, 
les machines industrielles 
et les appareils 
électroménagers. 

• Faire preuve de 
prudence à proximité 
d’appareils qui 
génèrent de forts 
champs magnétiques 
alternatifs. 

• Ne pas entrer dans 
une zone affichant 
des restrictions 
d’accès à l’intention 
des patients porteurs 
d’un stimulateur 
cardiaque (ou tout 
autre dispositif 
implantable). 

ISO 14117:2019 
Clause 4.9 – 
Exigences de test 
pour la gamme 
de fréquences de 
385 à 3 000 MHz 

Selon la norme Fonctionne 
comme avant le 
test sans autre 
réglage après 
l’application du 
signal de test 
conformément 
à la norme. 

Demander l’avis du 
médecin ou d’un autre 
professionnel de la santé 
qualifié concernant les 
dispositifs de transmission 
et les téléphones 
portables et mobiles. 

• Faire preuve de 
prudence à proximité 
d’appareils qui 
génèrent de forts 
champs de 
radiofréquences. 

• Ne pas entrer dans 
une zone affichant 
des restrictions 
d’accès à l’intention 
des patients porteurs 
d’un stimulateur 
cardiaque (ou tout 
autre dispositif 
implantable). 
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• Des interférences 
peuvent se produire 
à proximité d’appareils 
portant le symbole 
suivant :  

 

ISO 14117:2019 
Clause 5 – 
Exigences de test 
pour la gamme 
de fréquences 
supérieures 
à 3 000 MHz 

La norme n’exige 
pas de tester les 
dispositifs au-
dessus de 3 GHz.  

Les champs 
électromagné-
tiques > 3 GHz 
ne devraient pas 
perturber le 
fonctionnement 
du dispositif en 
raison de la 
protection accrue 
de celui-ci par 
l’atténuation du 
boîtier et des 
tissus corporels 
aux hyperfré-
quences, de la 
performance 
attendue des 
dispositifs de 
contrôle des IEM 
mis en œuvre 
pour répondre 
aux exigences 
des basses 
fréquences,  
et de la sensibilité 
réduite des 
circuits aux 
hyperfréquences.  

S.O. Éviter l’exposition directe 
au lobe principal des radars 
de grande puissance et 
des faisceaux hertziens 
à hyperfréquence. 

ISO 14117:2019 
Clause 6.1 – 
Protection du 
dispositif contre 
les dommages 
causés par une 
exposition à des 
appareils 
d’électrochirurgie 
à haute fréquence  

Selon la norme Ne présente pas 
de dysfonction-
nement qui 
persiste après le 
retrait du signal 
de test électro-
magnétique selon 
la norme. 

Informer le médecin ou 
tout autre professionnel 
de la santé qualifié de 
l’implantation d’un 
OPTIMIZER Smart Mini IPG 
et lui demander de consulter 
le mode d’emploi de l’IPG 
concernant l’électrocau-
térisation et l’ablation 
par RF. 
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ISO 14117:2019 
Clause 6.2 – 
Protection du 
dispositif contre 
les dommages 
causés par des 
défibrillateurs 
externes 

Selon la norme Ne présente pas 
de dysfonction-
nement qui 
persiste après le 
retrait du signal 
de test électro-
magnétique selon 
la norme. 

Informer le médecin ou 
tout autre professionnel 
de la santé qualifié de 
l’implantation d’un 
OPTIMIZER Smart Mini 
IPG et lui demander de 
consulter le mode d’emploi 
de l’IPG concernant la 
défibrillation et la 
cardioversion. 

Systèmes 
représentatifs 
GTRI E3 de 
sécurité et de 
logistique (surveil-
lance électro-
nique des objets, 
détecteurs de 
métaux, RFID)  

Selon le 
protocole E3 

Selon le 
protocole E3 

Demander l’avis du 
médecin ou d’un autre 
professionnel de la santé 
qualifié concernant les 
systèmes antivol dans les 
magasins et les détecteurs 
de métaux dans les 
aéroports. 
Systèmes de surveillance 
électronique des articles 
(EAS), comme ceux que 
l’on trouve dans les grands 
magasins : 

• Ne pas s’attarder 
plus longtemps 
que nécessaire 
à proximité d’un 
système EAS. 

• Savoir que les 
systèmes EAS sont 
souvent cachés ou 
camouflés près des 
sorties de commerces, 
telles que les 
magasins de détail.  

• Ne pas s’appuyer 
contre les capteurs 
du système. 

Portiques de détection des 
métaux : 

• Ne pas s’arrêter et ne 
pas s’attarder sous un 
portique ; il suffit de 
traverser le portique 
à un rythme normal. 
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   Lecteurs d’identification par 
radiofréquence (RFID) : 

• Maintenir une 
distance entre l’unité 
murale (lecteur) et le 
dispositif implanté.  

• Ne pas s’appuyer 
contre le lecteur. 

Désactivateurs d’étiquettes 
d’identification par 
radiofréquence (RFID) 
et de caisses de sortie : 

• Rester à une distance 
de la surface du 
désactivateur.  

• Ne pas s’appuyer 
contre le désactivateur. 

Remarques : 
a Aucune stimulation inappropriée ne doit être administrée par l’OPTIMIZER Smart Mini 
IPG (l’administration normale de CCM ou l’inhibition de l’administration de CCM en raison 
d’une interférence est autorisée, mais le déclenchement inapproprié de l’administration 
de CCM par des interférences n’est pas autorisé).  
b L’OPTIMIZER Smart Mini IPG n’est pas un stimulateur cardiaque ni un TRC ni un DCI. 
De ce fait, les critères de la norme ISO 14117:2019 ont été adaptés pour être applicables 
à la CCM. 
c Cette directive ne doit pas être considérée comme la source exclusive ou unique de ces 
informations. La meilleure pratique consiste à consulter le fabricant d’origine de l’article 
présentant des interférences électromagnétiques potentielles pour vérifier toute indication 
spécifique concernant le fonctionnement et la compatibilité avec les dispositifs implantables. 
Toujours demander l’avis du médecin ou d’un autre professionnel de la santé qualifié 
pour toute question concernant l’OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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Immunité électromagnétique du Vesta Charger 

DIRECTIVES ET DÉCLARATION DU FABRICANT – IMMUNITÉ 
ÉLECTROMAGNÉTIQUE DU VESTA CHARGER 
Performances essentielles du Vesta Charger : 

• Le Vesta Charger ne doit pas recharger un IPG de façon inapproprié. 
• Le Vesta Charger doit recharger uniquement un IPG apparié de façon 

appropriée. 
• Le patient est informé de toute recharge non appropriée soit par le biais d’un 

message explicite, soit par l’absence d’un message attendue du Vesta Charger. 
• Si les performance essentielles sont perdues en raison d’interférences 

électromagnétiques, le Vesta Charger ne peut recharger aucun IPG. 

Le Vesta Charger, qui fait partie de l’OPTIMIZER Smart Mini System, est destiné à être 
utilisé dans un environnement électromagnétique tel que défini ci-dessous. Le client ou 
l’utilisateur du Vesta Charger doit s’assurer de l’utiliser dans un tel environnement. 
Les niveaux de test suivent les recommandations de la FDA en ce qui concerne 
l’environnement domestique selon « Design Considerations for Devices Intended for 
Home Use - Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff », 
24 novembre 2014. 

Essai 
d’immunité 

Niveau de test  
CEI 60601-1-2:2014 

Niveau de 
conformité 

Environnement 
électromagnétique – 

Directives 
Décharge 
électrostatique 
selon la norme 
CEI 61000-4-2 

Décharge au 
contact : ± 8 kV 
Décharge dans 
l’air : ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV 
et ± 15 kV 

Décharge au 
contact : ± 8 kV 
Décharge dans 
l’air : ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV 
et ± 15 kV 

Les sols doivent être en bois, 
en béton ou en carrelage. 
Si les sols sont recouverts 
d’un matériau synthétique, 
l’humidité relative doit être 
d’au moins 30 %.  

Transitoires 
électriques 
rapides en 
salves selon 
la norme 
CEI 61000-4-4 

± 2 kV pour 
l’alimentation 
secteur 
± 1 kV pour les 
lignes d’entrée/ 
de sortie 

± 2 kV pour 
l’alimentation 
secteur 
± 1 kV pour les 
lignes d’entrée/ 
de sortie 

La qualité de l’alimentation 
secteur doit correspondre 
à celle d’un environnement de 
soins à domicile, commercial 
ou hospitalier type. 
Ne pas faire fonctionner de 
moteurs ou d’autres appareils 
électriques bruyants sur le 
même circuit d’alimentation 
secteur que le Vesta Charger. 

Surtensions 
secteur selon 
la norme 
CEI 61000-4-5 

± 2 kV mode 
commun 
± 1 kV mode 
différentiel 
1,2/50 µs 

± 2 kV mode 
commun 
± 1 kV mode 
différentiel 
1,2/50 µs 

La qualité de l’alimentation 
secteur doit correspondre 
à celle d’un environnement de 
soins à domicile, commercial 
ou hospitalier type. 



 

45 

Creux de 
tension, 
coupures 
brèves et 
variations 
de tension sur 
les lignes 
d’entrées 
d’alimentation 
électrique 
selon la norme 
CEI 61000-4-11 

0 %, 0,5 cycle 
à 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° et 315° 
0 %, 1 cycle 
70 %, 25 cycles 
0 %, 250 cycles 

0 %, 0,5 cycle 
à 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° et 315° 
0 %, 1 cycle 
70 %, 25 cycles 
0 %, 250 cycles 

La qualité de l’alimentation 
secteur doit correspondre 
à celle d’un environnement de 
soins à domicile, commercial 
ou hospitalier type. 
Remarque : si le Vesta 
Charger doit fonctionner 
sans interruption pendant 
les coupures d’alimentation 
secteur, il est recommandé 
d’alimenter le Vesta Charger 
à partir d’une alimentation 
sans coupure. 

Champs 
magnétiques 
à la fréquence 
du réseau 
(50/60 Hz) 
selon la norme 
CEI 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques  
à la fréquence du réseau 
(50/60 Hz) doivent être à des 
niveaux caractéristiques d’un 
environnement de soins 
à domicile, commercial ou 
hospitalier type. 

RF conduites 
selon la norme 
CEI 61000-4-
6:2013 

3 Veff en dehors 
des bandes 
industrielles, 
scientifiques et 
médicales (ISM) 
et des bandes 
radioamateurs 
entre 0,15 MHz 
et 80 MHz,  
6 Veff dans les 
bandes ISM et 
radioamateurs 
entre 0,15 MHz 
et 80 MHz 

3 Veff en dehors 
des bandes 
industrielles, 
scientifiques et 
médicales (ISM) 
et des bandes 
radioamateurs 
entre 0,15 MHz 
et 80 MHz,  
6 Veff dans les 
bandes ISM et 
radioamateurs 
entre 0,15 MHz 
et 80 MHz 

Les appareils de communi-
cation RF portables et mobiles 
ne doivent être utilisés 
à proximité d’aucune partie 
du dispositif, y compris ses 
câbles, à une distance de 
séparation inférieure à celle 
recommandée, calculée sur 
la base de l’équation applicable 
à la fréquence de l’émetteur. 
Distance de séparation 
recommandée : 
d = 1,17 √P 
d = 1,17 √P 80 MHz  
à 800 MHz 
d = 2,33 √P 800 MHz  
à 2,5 GHz 
où « P » est la puissance de 
sortie nominale maximale de 
l’émetteur en watts (W) selon 
le fabricant de l’émetteur et 
« d » la distance de séparation 
recommandée en mètres (m). 
L’intensité des champs 
d’émetteurs RF fixes, telle 
que déterminée par une 
étude électromagnétique du 
sitea, doit être inférieure au 
niveau de conformité pour 
chaque plage de fréquencesb. 

RF rayonnées 
selon la norme 
CEI 61000-4-3: 
2006 +A1: 
2007 +A2: 
2010 

10 V/m : 80 MHz 
à 2,7 GHz,  
80 % 1 kHz AM 

10 V/m : 80 MHz 
à 2,7 GHz,  
80 % 1 kHz AM 
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Des interférences peuvent 
se produire à proximité 
d’appareils portant le symbole 
suivant : 

 
Remarques : 
a L’intensité des champs générés par les émetteurs fixes, tels que les stations de base 
pour les radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, le matériel 
de radio amateur, les radios AM et FM et les téléviseurs ne peut pas être prédite 
théoriquement avec précision. L’environnement électromagnétique dû aux émetteurs RF 
fixes doit être estimé à travers une étude électromagnétique du site. Si l’intensité 
du champ mesurée à l’emplacement d’utilisation du Vesta Charger est supérieure 
au niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il convient de surveiller le 
Vesta Charger pour s’assurer qu’il fonctionne normalement. En cas de fonctionnement 
anormal, des mesures supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires, notamment 
le déplacement du Vesta Charger. 
b Pour la plage de fréquences de 150 kHz à 80 MHz, l’intensité du champ doit être 
inférieure à 3 V/m. 
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Distances de séparation recommandées entre les appareils de 
communication RF portables et mobiles et le Vesta Charger 

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF 
portables et mobiles et le Vesta Charger 
Le Vesta Charger doit être utilisé dans un environnement électromagnétique avec un 
minimum de bruit RF rayonné. Le client ou l’utilisateur du Vesta Charger peut contribuer 
à éliminer les interférences électromagnétiques en maintenant la distance minimale 
recommandée ci-dessous entre les appareils de communication RF portables et mobiles 
(émetteurs) et le Vesta Charger ; cette distance de séparation est déterminée en fonction 
de la puissance de sortie maximale des appareils de communication. 

Puissance nominale 
de sortie maximale 

de l’émetteur 
(W) 

Distance de séparation en fonction de la fréquence 
de l’émetteur (m) 

150 kHz à 80 MHz1 
d = 1,17 √P 

80 MHz à 800 MHz1 
d = 1,17 √P 

800 MHz à 2,5 GHz 
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 

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximale ne figure pas dans le 
tableau ci-dessus, la distance de séparation recommandée « d » en mètres (m) peut être 
estimée à l’aide de l’équation applicable à la fréquence de l’émetteur, où « P » représente 
la puissance nominale de sortie maximale de l’émetteur en watts (W) indiquée par le 
fabricant de l’émetteur.  
1 À 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s’applique. 

Remarque : ces directives peuvent ne pas s’appliquer à toutes les situations. 
La propagation électromagnétique dépend de l’absorption et de la réflexion des 
structures, des objets et des personnes.  

 

Émissions électromagnétiques 
Émissions électromagnétiques de l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 
L’OPTIMIZER Smart Mini IPG doit émettre de l’énergie 
électromagnétique afin de remplir sa fonction prévue 
lorsqu’il communique avec l’Intelio Programmer ou le 
Vesta Charger. Les équipements électroniques situés 
à proximité peuvent en être affectés. 
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ETSI EN 301 839 

DIRECTIVES ET DÉCLARATION DU FABRICANT – ÉMISSIONS 
ÉLECTROMAGNÉTIQUES DE L’OPTIMIZER SMART MINI IPG CONFORMÉMENT À : 

ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Implants médicaux actifs de puissance ultra-basse  
(ULP-AMI) et périphériques associés (ULP-AMI-P) fonctionnant dans la gamme 
de fréquences de 402 MHz à 405 MHz ; norme harmonisée couvrant les exigences 
essentielles de l’article 3.2 de la Directive 2014/53/UE 

L’OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator, qui fait partie de l’OPTIMIZER 
Smart Mini System, est destiné à être utilisé dans un environnement électromagnétique 
tel que défini ci-dessous. Le patient porteur de l’OPTIMIZER Smart Mini Implantable 
Pulse Generator doit s’assurer de l’utiliser dans un tel environnement. 

Test d’émissions Conformité Environnement 
électromagnétique – 

Directives 
Erreur de fréquence  Conforme à la clause 5.3.1 L’OPTIMIZER Smart 

Mini IPG doit émettre 
de l’énergie électro-
magnétique afin de 
remplir sa fonction prévue 
lorsqu’il communique 
avec l’Intelio Programmer 
ou le Vesta Charger. 
Les équipements 
électroniques situés 
à proximité peuvent 
en être affectés. 

Largeur de bande occupée  Conforme à la clause 5.3.2 

Puissance de sortie  Conforme à la clause 5.3.3 

Rayonnement non essentiel de 
l’émetteur (30 MHz à 6 GHz)  

Conforme à la clause 5.3.4 

Stabilité de la fréquence dans 
des conditions de basse 
tension  

Conforme à la clause 5.3.5 

Rayonnement non essentiel 
des récepteurs  

Conforme à la clause 5.3.6 
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ETSI EN 301 489-1 et ETSI EN 301 489-27 

DIRECTIVES ET DÉCLARATION DU FABRICANT – ÉMISSIONS ÉLECTRO-
MAGNÉTIQUES DE L’OPTIMIZER SMART MINI IPG CONFORMÉMENT À : 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour 
les équipements et services radioélectriques ; Partie 1 : Exigences techniques 
communes ; norme harmonisée pour la compatibilité électromagnétique 

ETSI EN 301 489-27 – Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les 
équipements et services radioélectriques ; Partie 27 : Conditions spécifiques pour 
les implants médicaux actifs de puissance ultra-basse (ULP-AMI) et périphériques 
associés (ULP-AMI-P) fonctionnant dans la gamme de fréquences de 402 MHz 
à 405 MHz ; norme harmonisée couvrant les exigences essentielles de l’article 3.1(b) 
de la Directive 2014/53/UE 

L’OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator, qui fait partie de l’OPTIMIZER 
Smart Mini System, est destiné à être utilisé dans un environnement électromagnétique 
tel que défini ci-dessous. Le patient porteur de l’OPTIMIZER Smart Mini Implantable 
Pulse Generator doit s’assurer de l’utiliser dans un tel environnement. 

Test d’émissions Conformité Environnement 
électromagnétique – 

Directives 
Émissions rayonnées 
EN 55032:2012/AC:2013 

Classe B L’OPTIMIZER Smart 
Mini IPG doit émettre 
de l’énergie électro-
magnétique afin de 
remplir sa fonction prévue 
lorsqu’il communique 
avec l’Intelio Programmer 
ou le Vesta Charger. 
Les équipements 
électroniques situés 
à proximité peuvent 
en être affectés. 
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Émissions électromagnétiques du Vesta Charger 
Le Vesta Charger doit émettre de l’énergie électro-
magnétique afin de remplir sa fonction prévue. 
Les équipements électroniques situés à proximité 
peuvent en être affectés. 

Avertissement : le Vesta Charger ne doit pas être utilisé 
à bord d’un aéronef. 

Avertissement : demander la permission à l’équipage 
avant d’utiliser le Vesta Charger à bord d’un navire. 

Avertissement : l’utilisation de cet appareil à proximité 
d’autres équipements ou posé dessus ou dessous doit 
être évitée, sous peine d’affecter son bon fonctionnement. 
Si une telle configuration est nécessaire, observer cet 
appareil et les autres équipements pour s’assurer qu’ils 
fonctionnent normalement. 

Avertissement : l’utilisation d’accessoires, 
de transducteurs et de câbles autres que ceux 
recommandés ou fournis par le fabricant de cet appareil 
pourrait entraîner une augmentation de ses émissions 
électromagnétiques ou une diminution de son immunité 
électromagnétique et affecter son fonctionnement. 

Avertissement : les appareils de communication RF 
portables (y compris les périphériques comme les câbles 
d’antenne et les antennes externes) doivent être utilisés 
à plus de 30 cm (12 po) de toute partie de l’Intelio 
Programmer, y compris des câbles recommandés par 
le fabricant, sous peine d’une diminution de performance 
de cet appareil. 
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ETSI EN 300 330 

DIRECTIVES ET DÉCLARATION DU FABRICANT – ÉMISSIONS ÉLECTRO-
MAGNÉTIQUES DU VESTA CHARGER CONFORMÉMENT À : 

ETSI EN 300 330 V2.1.1 – Dispositifs à courte portée (SRD) ; équipements 
radioélectriques dans la plage de fréquences de 9 kHz à 25 MHz et systèmes 
à boucle d’induction dans la plage de fréquences de 9 kHz à 30 MHz ; norme 
harmonisée couvrant les exigences essentielles de l’article 3.2 de la 
directive 2014/53/UE 

Le Vesta Charger, qui fait partie de l’OPTIMIZER Smart Mini System, est destiné à être 
utilisé dans un environnement électromagnétique tel que défini ci-dessous. Le client ou 
l’utilisateur du Vesta Charger doit s’assurer de l’utiliser dans un tel environnement. 

Test d’émissions Conformité Environnement 
électromagnétique – 

Directives 
Plage de fréquences 
autorisée 

Conforme à la clause 4.3.2.3 Le Vesta Charger doit 
émettre de l’énergie 
électromagnétique afin 
de remplir sa fonction 
prévue. Les équipements 
électroniques situés 
à proximité peuvent en 
être affectés. 

Largeur de bande de 
modulation 

Conforme à la clause 4.3.3.3 

Champ H rayonné Conforme à la clause 4.3.4.3 

Rayonnement non essentiel 
de l’émetteur inférieur 
à 30 MHz – Mode de 
fonctionnement et mode 
d’attente 

Conforme à la clause 4.3.8.3 

Rayonnement non essentiel 
de l’émetteur entre 30 MHz 
et 1 000 MHz – Mode de 
fonctionnement et mode 
d’attente 

Conforme à la clause 4.3.9.3 

Rayonnement non essentiel 
du récepteur jusqu’à 
1 000 MHz 

Conforme à la clause 4.4.2.3 
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ETSI EN 301 839 

DIRECTIVES ET DÉCLARATION DU FABRICANT – ÉMISSIONS ÉLECTRO-
MAGNÉTIQUES DU VESTA CHARGER CONFORMÉMENT À : 

ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Implants médicaux actifs de puissance ultra-basse 
(ULP-AMI) et périphériques associés (ULP-AMI-P) fonctionnant dans la gamme 
de fréquences de 402 MHz à 405 MHz ; norme harmonisée couvrant les exigences 
essentielles de l’article 3.2 de la Directive 2014/53/UE 

Le Vesta Charger, qui fait partie de l’OPTIMIZER Smart Mini System, est destiné à être 
utilisé dans un environnement électromagnétique tel que défini ci-dessous. Le client ou 
l’utilisateur du Vesta Charger doit s’assurer de l’utiliser dans un tel environnement. 

Test d’émissions Conformité Environnement 
électromagnétique – 

Directives 
Erreur de fréquence  Conforme à la clause 4.2.1.1 Le Vesta Charger doit 

émettre de l’énergie 
électromagnétique afin 
de remplir sa fonction 
prévue. Les équipements 
électroniques situés 
à proximité peuvent 
en être affectés. 

Largeur de bande 
d’émission  

Conforme à la clause 4.2.1.2 

PIRE Conforme à la clause 4.2.1.3 

Rayonnement non essentiel 
de l’émetteur (30 MHz  
à 6 GHz)  

Conforme à la clause 5.3.4 

Stabilité de la fréquence 
dans des conditions de 
basse tension  

Conforme à la clause 4.2.1.5 

Rayonnement non essentiel 
du récepteur 

Conforme à la clause 4.2.2.1 

Accès au spectre Conforme à la clause 4.2.3.1 

Dysfonctionnement 
du récepteur 

Conforme à la clause 4.2.3.2 
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ETSI EN 301 489-1 et ETSI EN 301 489-27 

DIRECTIVES ET DÉCLARATION DU FABRICANT – ÉMISSIONS ÉLECTRO-
MAGNÉTIQUES DU VESTA CHARGER CONFORMÉMENT À : 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour 
les équipements et services radioélectriques ; Partie 1 : Exigences techniques 
communes ; norme harmonisée pour la compatibilité électromagnétique 

ETSI EN 301 489-27 – Norme de compatibilité électromagnétique (CEM) pour les 
équipements et services radioélectriques ; Partie 27 : Conditions spécifiques pour 
les implants médicaux actifs de puissance ultra-basse (ULP-AMI) et périphériques 
associés (ULP-AMI-P) fonctionnant dans la gamme de fréquences de 402 MHz 
à 405 MHz ; norme harmonisée couvrant les exigences essentielles de l’article 3.1(b) 
de la Directive 2014/53/UE 

Le Vesta Charger, qui fait partie de l’OPTIMIZER Smart Mini System, est destiné à être 
utilisé dans un environnement électromagnétique tel que défini ci-dessous. Le client ou 
l’utilisateur du Vesta Charger doit s’assurer de l’utiliser dans un tel environnement. 

Des difficultés potentielles peuvent se présenter pour assurer la compatibilité électro-
magnétique dans d’autres environnements, en raison des perturbations conduites et 
rayonnées. 

Test d’émissions Norme de base Conformité Environnement 
électromagnétique – 

Directives 
Émissions rayonnées EN 55032 S.O. – couvertes 

par les normes 
radioélectriques 
pertinentes 

Le Vesta Charger doit 
émettre de l’énergie 
électromagnétique afin 
de remplir sa fonction 
prévue. Les équipements 
électroniques situés 
à proximité peuvent 
en être affectés. 

Émissions conduites EN 55032 Satisfaite 

Émissions de courant 
harmonique 

CEI 61000-3-2 Satisfaite 

Variations de tension CEI 61000-3-3 Satisfaite 
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CEI 60601-1-2 2014 

DIRECTIVES ET DÉCLARATION DU FABRICANT – ÉMISSIONS ÉLECTRO-
MAGNÉTIQUES DU VESTA CHARGER CONFORMÉMENT À : 

CEI 60601-1-2 2014, Édition 4.0, Matériel électrique médical – Partie 1-2 : Exigences 
générales pour la sécurité de base et les performances essentielles – Norme 
collatérale : Perturbations électromagnétiques – Exigences et tests 

Le Vesta Charger, qui fait partie de l’OPTIMIZER Smart Mini System, est destiné à être 
utilisé dans un environnement électromagnétique tel que défini ci-dessous. Le client ou 
l’utilisateur du Vesta Charger doit s’assurer de l’utiliser dans un tel environnement. 

Des difficultés potentielles peuvent se présenter pour assurer la compatibilité 
électromagnétique dans d’autres environnements, en raison des perturbations conduites 
et rayonnées. 

Test d’émissions Norme/Section Conformité Environnement 
électromagnétique – 

Directives 
Émissions rayonnées 
30 à 1 000 MHz 

CISPR11, Section 6, 
Tableau 11 (Classe B, 
Groupe 2) 

Groupe 2, 
Classe B 

Le Vesta Charger doit 
émettre de l’énergie 
électromagnétique afin 
de remplir sa fonction 
prévue. Les équipements 
électroniques situés 
à proximité peuvent en 
être affectés. 

Émissions conduites 
0,15 MHz à 30 MHz, 
230 V, 50 Hz et 
120 V, 60 Hz 

CISPR11, Section 6, 
Tableau 6 (Classe B, 
Groupe 2) 

Groupe 2, 
Classe B 

Émissions de courants 
harmoniques CA 

CEI 61000-3-2 Classe A 

Variations de tension CEI 61000-3-3 Satisfaite 
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ANNEXE II 
Technologie sans fil 
La technologie sans fil RF est utilisée pour la communication entre 
un OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator (IPG) et le 
Vesta Charger. Elle se fait par un canal chiffré sur une liaison RF 
conforme aux exigences du système de communication des 
implants médicaux (MICS) (portée spécifiée à 2 m, 402-405 Hz) 
de la bande MedRadio.  

La technologie sans fil RF est également utilisée pour transmettre 
par voie transcutanée l’énergie du Vesta Charger pour recharger 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG à la fréquence ISM de 13,56 MHz. 
La portée de transmission est spécifiée à un maximum de 4 cm 
entre la bobine du chargeur et la bobine réceptrice de l’IPG. 
Le contrôle du processus de recharge, ainsi que la communication 
des messages d’alerte de l’IPG au chargeur, s’effectuent sur le 
canal MICS chiffré. 

Spécifications sans fil nominales de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Caractéristique Nominale 
OPTIlink MICS MedRadio 
Bande de fréquence 402-405 MHz – Service de communication 

des implants médicaux (MICS) 

Service de communication radio pour les 
dispositifs médicaux (MedRadio) 

Largeur de bande < 145 kHz 
Modulation MDF 
Puissance rayonnée < 25 µW P.I.R.E. 
Portée de 0 à au moins 1,5 m 
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Spécifications sans fil nominales du Vesta Charger 

Caractéristique Nominale 
MICS MedRadio 
Bande de fréquence 402-405 MHz – Service de communication 

des implants médicaux (MICS) 

Service de communication radio pour les 
dispositifs médicaux (MedRadio) 

Largeur de bande 240 kHz 
Modulation MDF 
Puissance rayonnée -20,6 dBm PIRE 
Portée de 0 à au moins 1,5 m 
Transfert d’énergie transcutané 
Bande de fréquence 13,56 MHz 

Bande radio industrielle, scientifique et 
médicale (ISM) 

Modulation Amplitude (lent pour optimiser le couplage) 
Puissance rayonnée < 0,6 W réactive en champ proche 
Portée de 5 mm à 40 mm 
Canal de communication de recharge 
Bande de fréquence 13,56 MHz ± 9,2 ppm 

Bande radio industrielle, scientifique 
et médicale (ISM) 

Largeur de bande < 0,014 MHz 
Modulation MIP 
Puissance rayonnée -6,93 dBm PIRE 
Portée de 5 mm à 40 mm 
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Qualité de service (QdS) pour les communications 
entre le Vesta Charger et l’OPTIMIZER Smart Mini IPG 
La technologie sans fil MedRadio dans la sous-bande 
MICS (402 à 405 MHz) permet la communication entre 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG et le Vesta Charger. 
Les exigences en matière de qualité de service (QdS) 
varient en fonction de l’environnement d’utilisation (salle 
d’opération, salle de réveil, clinique et environnement 
domestique). 

Le Vesta Charger commence par afficher les écrans 
de téléchargement des données de l’IPG et de réussite 
du téléchargement des données de l’IPG : 

 
 
 
 
 
 
 

Une fois le téléchargement des données terminé, l’écran 
d’état de recharge de l’IPG s’affiche sur le Vesta Charger : 

 

L’icône de niveau de couplage ( ), dont le nombre 
de barres lumineuses est proportionnel à la proximité 
de la tête de recharge par rapport à l’OPTIMIZER Smart 
Mini IPG implanté, indique la qualité de service (QdS) de 
la liaison sans fil de transmission d’énergie transcutanée. 
La tête de recharge doit être repositionnée jusqu’à 
ce qu’au moins deux barres de l’icône de niveau de 
couplage soient allumées, indiquant une QdS suffisante 
pour la recharge de l’OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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Une seule barre allumée indique une QdS dégradée 
qui peut nécessiter un temps de recharge plus long. 
Si aucune barre de chargement ne s’affiche sur l’icône 
de niveau de couplage et qu’un bip sonore est émis, 
la tête de recharge est mal positionnée. Si la position 
de la tête de recharge n’est pas modifiée sur le site 
d’implantation dans les 20 secondes, le Vesta Charger 
émet trois longs bips sonores, affiche l’écran d’erreur de 
couplage de l’IPG en charge, puis s’éteint. 

En plus de recharger l’OPTIMIZER Smart Mini, 
le Vesta Charger permet également d’envoyer des 
messages au patient sur les alertes et autres situations. 
Le Vesta Charger est configuré pour communiquer avec 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG au moins une fois par jour. 
Cette communication se produit chaque fois que l’IPG 
se trouve à 1,5 m (5 pi) du Vesta Charger pendant 
quelques minutes. 

Si le Vesta Charger et l’OPTIMIZER Smart Mini IPG ne 
communiquent pas pendant une période programmable, 
l’écran d’alerte de longue période sans téléchargement 
des données de l’IPG peut s’afficher sur le Vesta Charge : 

 
Dans ce cas, demandez au patient d’essayer de recharger 
son OPTIMIZER Smart Mini IPG avec le Vesta Charger. 
Si le patient parvient à recharger son dispositif implanté, 
l’écran d’alerte devrait s’effacer sur le Vesta Charger. 
Si le patient ne parvient pas à recharger l’OPTIMIZER 
Smart Mini IPG avec le Vesta Charger, contactez le 
représentant d’Impulse Dynamics. 
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Résolution des problèmes de connexion sans fil entre 
l’OPTIMIZER Smart Mini IPG et le Vesta Charger 
En cas de problèmes pour établir une connexion sans fil 
entre l’OPTIMIZER Smart Mini IPG et le Vesta Charger, 
essayez ce qui suit : 

• Lorsque le Vesta Charger n’est pas utilisé pour 
recharger l’OPTIMIZER Smart Mini IPG, placez-le 
dans un endroit fréquenté par le patient (p. ex. sur 
sa table de chevet dans sa chambre), raccordé 
à l’adaptateur CA qui doit lui-même être branché 
dans la prise murale. La régularité des communi-
cations entre l’OPTIMIZER Smart Mini IPG et le 
Vesta Charger sera ainsi assurée. 

• Restez immobile pendant le processus de 
recharge ou de transfert de données. 

• Rapprochez les dispositifs l’un de l’autre. 

• Déplacez les dispositifs pour éviter tout obstacle 
visuel entre les deux. 

• Éloignez les dispositifs des autres appareils 
susceptibles de causer des interférences. 

• N’utilisez pas d’autres appareils sans fil 
(p. ex. programmateurs pour d’autres appareils, 
ordinateur portable, tablette, téléphone mobile 
ou téléphone sans fil) en même temps. 

• Attendez quelques minutes et réessayez. 

Remarque : les appareils de communication sans fil, 
tels que les dispositifs de réseau domestique sans fil, 
les téléphones mobiles et sans fil et les tablettes, 
peuvent affecter la qualité de la connexion sans fil. 

 





 

 

INFORMATIONS IMPORTANTES : 
Électrophysiologiste : 

Adresse :  

 

Ville : 

Pays : Code postal : 

N° de téléphone : 
 
 

Cardiologue : 

Adresse : 

 

Ville : 

Pays : Code postal : 

N° de téléphone : 
 
 

Hôpital : 

Adresse : 

 

Ville : 

Pays : Code postal : 

N° de téléphone : 
  



 

 

Médicaments : 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator 

     N° de modèle : 

     N° de série : 

 

N° de modèle, sonde 1 :                     N° de série : 

N° de modèle, sonde 2 :                     N° de série : 

N° de modèle, sonde 3 :                     N° de série : 



 

 

REMARQUES : 
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