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BELANGRIJKE MEDISCHE KENNISGEVING 

Alle ernstige voorvallen moeten worden gemeld aan de fabrikant, 
Impulse Dynamics, door een e-mail te sturen naar 
QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Conform Verordening (EU) 
2017/745 betreffende medische hulpmiddelen betekent een ‘ernstig 
voorval’ elk voorval dat direct of indirect heeft geleid, zou kunnen hebben 
geleid of zou kunnen leiden tot een of meer van de volgende: 

a) het overlijden van een patiënt, gebruiker of andere persoon; 

b) de tijdelijke of permanente ernstige achteruitgang in de 
gezondheidstoestand van een patiënt, gebruiker of andere 
persoon. Een ernstige achteruitgang in de gezondheid van de 
patiënt, die geleid heeft tot een of meer van de volgende: 

i. een levensbedreigende ziekte of levensbedreigend letsel; 

ii. permanente beperking van een lichaamsstructuur of 
lichaamsfunctie; 

iii. ziekenhuisopname of verlenging van het ziekenhuisverblijf 
van de patiënt; 

iv. medische of chirurgische interventie om levensbedreigende 
ziekte, levensbedreigend letsel of permanente beperking 
van een lichaamsstructuur of lichaamsfunctie te 
voorkomen; 

v. chronische ziekte; 

c) een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid. Een bedreiging 
voor de volksgezondheid is een voorval dat zou kunnen leiden tot 
onmiddellijk levensgevaar, ernstige achteruitgang in iemands 
gezondheidstoestand of een ernstige ziekte, die mogelijk 
onmiddellijke herstelmaatregelen noodzakelijk maakt en die 
mogelijk significante ziekte of sterfte bij mensen veroorzaakt of 
die ongewoon of onverwacht is gezien de plaats en tijd. 
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1.0 INLEIDING 
Gefeliciteerd met de ontvangst van uw OPTIMIZER Smart Mini System. 
Deze handleiding heeft tot doel u informatie te geven over het 
OPTIMIZER Smart Mini System, over wat u na uw implantatieprocedure 
kunt verwachten, om u bekend te maken met de componenten van het 
systeem en u instructies te geven voor het gebruik van de Vesta Charger. 

Hartfalen is een klinische aandoening die jaarlijks naar schatting 10 miljoen 
mensen wereldwijd treft. Uit een recent onderzoek in de Verenigde Staten 
is gebleken dat het aantal nieuwe gevallen van hartfalen bij mannen 
378 per 100.000 bedroeg, terwijl dit bij vrouwen 289 per 100.000 bedroeg1. 

Hartfalen is de term die artsen gebruiken om de tekenen en symptomen 
te beschrijven die gepaard gaan met het onvermogen van de hartspier 
om genoeg bloed te pompen om aan de behoeften van het lichaam 
te voldoen. 

De symptomen van hartfalen zijn onder meer: 

• ademhalingsproblemen 

• zwelling (oedeem) van de benen en/of de armen 

• vermoeidheid 

• slechte inspanningstolerantie 

• geestelijke verwarring 

Voor de behandeling van hartfalen zijn er momenteel vele geneesmiddelen 
met verschillende werking beschikbaar. Ondanks deze groeiende lijst 
reageren sommige patiënten niet op deze geneesmiddelen of kunnen 
ze de bijwerkingen ervan niet verdragen, wat leidt tot de progressieve 
verslechtering van hun hartfalen. 

2.0 HET OPTIMIZER SMART MINI SYSTEM 
Het OPTIMIZER Smart Mini System bestaat uit de volgende 
componenten: 

• 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 juli 2004; 292:344–350. 
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2.1 OPTIMIZER Smart Mini Implantable 
Pulse Generator 

De OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator (IPG) is 
een medisch apparaat dat is bestemd voor de behandeling van 
matig tot ernstig hartfalen. Gewoonlijk wordt het onder de huid 
boven in de linker- of rechterborstkas geïmplanteerd. 

Op de OPTIMIZER Smart Mini IPG worden twee (of naar keuze 
drie) hartgeleiders aangesloten, die uw arts tijdens de implantatie 
via een grote ader zal inbrengen in het hart. Deze geleiders 
hebben elektroden die de OPTIMIZER Smart Mini IPG in staat 
stellen om de elektrische activiteit van uw hart te monitoren en 
op een specifiek moment tijdens elke hartslag speciale cardiale-
contractiliteitsmodulatie (CCM)-therapiepulsen aan het hart af 
te geven. 

Het primaire effect van deze CCM-therapie is een toename van 
de efficiëntie en de kracht van elke samentrekking van het hart, 
met als beoogd resultaat dat er bij elke hartslag meer bloed uit het 
hart wordt gepompt. 

De OPTIMIZER Smart Mini IPG werkt op een oplaadbare batterij 
om hem zo lang mogelijk te laten meegaan. Na uw implantatie-
operatie krijgt u een oplader die specifiek is ontworpen om de 
batterij van de OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden. 

De verwachte levensduur van de OPTIMIZER Smart Mini IPG is 
afhankelijk van de verwachte levensduur van zijn oplaadbare batterij. 

Bij wekelijks opladen van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG moet de 
oplaadbare batterij in de OPTIMIZER Smart Mini IPG ten minste 
20 jaar lang meegaan. 

Uw OPTIMIZER Smart Mini IPG moet worden vervangen wanneer 
zijn batterij, na volledig te zijn opgeladen, niet meer genoeg lading 
in stand kan houden om gedurende een gehele week CCM-therapie 
toe te dienen zonder uitermate leeg te raken. 

Wanneer electieve vervanging ervan wordt geëvalueerd, wordt 
u geïnstrueerd om 7 dagen vóór uw geplande routinematige 
controlebezoek uw OPTIMIZER Smart Mini IPG volledig op te 
laden. Tijdens uw controle kan uw arts de oplaadcapaciteit van 
de batterij in uw OPTIMIZER Smart Mini IPG evalueren. 
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Afbeelding 1: OPTIMIZER Smart Mini IPG 

2.2 Vesta Charger 
De Vesta Charger werkt op een oplaadbare batterij en is specifiek 
ontworpen voor gebruik met de OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
Na uw implantatieprocedure krijgt u een Vesta Charger en krijgt 
u instructies voor het gebruik daarvan. Ga naar paragraaf 7.0 voor 
nadere bijzonderheden over uw Vesta Charger. 

 
Afbeelding 2: Vesta Charger 
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3.0 INDICATIES VOOR GEBRUIK 
Het OPTIMIZER Smart Mini System dient voor gebruik bij patiënten die 
ouder zijn dan 18 jaar met symptomatisch hartfalen als gevolg van 
systolische disfunctie van het linkerventrikel ondanks de juiste medische 
behandeling. 

Het OPTIMIZER Smart Mini System geeft niet-excitatorische CCM-pulsen 
af aan het hart en heeft geen pacemaker- of ICD-functie. 

4.0 MOGELIJKE COMPLICATIES 
4.1 Complicaties in verband met de implantatie 
Zoals bij alle chirurgische ingrepen het geval is, brengt de implantatie 
van de OPTIMIZER Smart Mini IPG een zekere mate van risico met 
zich mee. Dit gedeelte is erop gericht om u een uitleg te geven van 
de diverse mogelijke complicaties die met de implantatie van een 
apparaat gepaard gaan. Deze mogelijke complicaties zijn niet uniek 
voor de OPTIMIZER Smart Mini IPG; ze kunnen zich ook voordoen 
tijdens de implantatie van andere implanteerbare hartapparaten 
(bijv. pacemakers of defibrillators). 

De risico's die gepaard gaan met de implantatie, staan vermeld 
in tabel 1 en zijn gegroepeerd op basis van hun prevalentie. 

Tabel 1: Risico’s in verband met de implantatie 

Vaak voorkomend (meer dan of gelijk aan 5%) 
• na de procedure optredende pijn, blauwe plekken en 

ongemak op de inbrengingsplaats 
• bloeding 
• infectie op de inbrengingsplaats 
• hematoom in de pocket 
• migratie van geleiders 
• migratie van de geïmplanteerde IPG 

Soms voorkomend (tussen 1 en 5%) 
• trauma op de borst (zoals een ingeklapte long of bloeding 

in de borstkas) 
• complicatie van de generator 
• hartperforatie (door de geleiders veroorzaakte punctie van 

het hart) 
• endocarditis (infectie van de hartkleppen) 
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• hartritmestoornissen (onregelmatige hartslag, waaronder 
hartslagen die te traag of te snel zijn) 

• beschadiging van de tricuspidalisklep (de klep tussen de 
rechterboven- en -onderkamer van het hart, die voorkomt dat 
bloed terugstroomt in de bovenste kamer), die mogelijk tot 
tricuspidalisinsufficiëntie of -lekkage leidt 

• trauma van de bloedvaten (perforatie, dissectie of scheuring) 
• trombose (vorming van bloedstolsels in de aders) 
• beschadiging van het specifieke type hartweefsel dat 

verantwoordelijk is voor het triggeren van hartslagen  
(d.w.z. het geleidingssysteem van het hart) 

• allergische reactie 
Zelden voorkomend (minder dan 1%) 

• bradycardie (trage hartfrequentie) 
• harttamponnade (vochtophoping rondom het hart die 

levensbedreigend kan zijn) 
• myocardinfarct (hartaanval) 
• miniberoerte (TIA) of beroerte 
• overlijden 

 
Voorts kunt u, als u een dunne hartwand hebt, een hikgevoel 
krijgen telkens wanneer het apparaat een CCM-signaal afgeeft 
vanwege stimulatie van de middenrifzenuw of het middenrif zelf. 
Dit maakt mogelijk een chirurgische correctie noodzakelijk. 

Ook bent u mogelijk gevoelig voor een of meer van de materialen 
die zijn gebruikt in uw OPTIMIZER Smart Mini IPG en die worden 
blootgesteld aan de weefsels van het lichaam (histotoxische 
reactie). Hoewel dit zelden voorkomt, kan het noodzakelijk zijn 
om het apparaat te verwijderen. De materialen die contact maken 
met menselijk weefsel zijn titaan, epoxyhars en siliconenrubber. 

De OPTIMIZER Smart Mini IPG gebruikt zijn geleiders om de 
elektrische activiteit van uw hart te detecteren. Er kunnen zich 
complicaties voordoen die van invloed kunnen zijn op het 
vermogen van de geleider om deze functie te vervullen. Dit zijn 
onder meer: 

• Een geleider kan losraken van de plaats waar hij tijdens 
de implantatie was geplaatst, waardoor het noodzakelijk 
is opnieuw te opereren. 
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• Een geleider kan scheuren of breken, wat een slechte 
elektrische aansluiting tot gevolg heeft, waardoor het 
noodzakelijk is opnieuw te opereren. 

De hierboven beschreven geleiderproblemen kunnen zich wanneer 
dan ook tijdens de levensduur van een geïmplanteerde geleider 
voordoen. Gewoonlijk is het noodzakelijk om dit chirurgisch te 
corrigeren. 

4.2 Complicaties in verband met de werking van 
het apparaat/de oplader 

Complicaties in verband met de werking van het apparaat/de 
oplader zijn onder meer, zonder beperking: 

• Het is mogelijk dat een OPTIMIZER Smart Mini IPG 
CCM-signalen niet goed detecteert en afgeeft vanwege 
een probleem met de software of de apparatuur, 
waardoor het noodzakelijk wordt om hem te vervangen. 

• Het is mogelijk dat een OPTIMIZER Smart Mini IPG 
storing uit de omgeving detecteert en onterecht  
CCM-therapie toedient. Zie paragraaf 6.4. 

• Het is mogelijk dat een Vesta Charger niet werkt zoals hij 
ontworpen is vanwege een probleem met de software of 
de apparatuur en uw OPTIMIZER Smart Mini IPG niet 
oplaadt zoals beoogd. Er is een nieuwe oplader nodig. 

5.0 NA IMPLANTATIE 
U moet actief betrokken zijn bij uw eigen herstel door de instructies van 
uw arts nauwgezet in acht te nemen, en onder meer het volgende te doen: 

• roodheid, zwelling of drainage van uw incisie aan uw arts melden; 

• geen zware voorwerpen tillen totdat uw arts u vertelt dat u dit 
kunt doen; 

• wandelen, lichamelijke inspanning verrichten en een douche 
of bad nemen volgens de instructies van uw arts; 

• contact met uw arts opnemen als u koorts hebt die meer dan twee 
of drie dagen aanhoudt; 
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• alle vragen die u mogelijk hebt over uw apparaat, hartritme of 
medicatie aan uw arts voorleggen; zorgen dat u alle medicatie 
gebruikt volgens de aanwijzingen van uw arts; 

• geen strakzittende kleding dragen die de huid boven het apparaat 
zou kunnen irriteren; 

• niet op het apparaat of het aangrenzende gebied op de borstkas 
wrijven; 

• als uw arts u dit instrueert, zo min mogelijk armbewegingen 
maken die het geïmplanteerde geleidersysteem zouden kunnen 
beïnvloeden; 

• ruw contact vermijden dat klappen op de implantatieplaats tot 
gevolg kan hebben; als u valt of een ongeluk krijgt waardoor 
u een impact op de implantatieplaats krijgt, dient u contact met 
uw arts op te nemen; 

NB: Als u tenger gebouwd bent, dan is uw geïmplanteerde 
apparaat mogelijk duidelijker te zien onder de huid. Als dit het 
geval is, moet u extra behoedzaam zijn om directe klappen op 
uw implantatieplaats te voorkomen. 

• contact opnemen met uw arts als u iets onverwachts of 
ongewoons zoals nieuwe symptomen opmerkt; 

• uw arts op de hoogte brengen als u van plan bent lange reizen 
te maken; 

• uw arts op de hoogte brengen als u van plan bent te verhuizen en 
uw arts vragen om u door te verwijzen naar een arts in de nieuwe 
omgeving; 

• beperkingen die uw arts mogelijk op uw autorijden oplegt, in acht 
nemen, tenminste in het begin, om te voorkomen dat uw wonden 
onder onnodige spanning komen te staan. 
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6.0 LEVEN MET UW OPTIMIZER SMART MINI IPG 
6.1 Algemene verwachtingen 
U zult uw OPTIMIZER Smart Mini IPG onder de huid kunnen voelen. 
Normale lichaamsbewegingen brengen geen schade toe aan de 
pulsgenerator of de daarop aangebrachte geleiders. Het is echter 
belangrijk dat u niet probeert om uw geïmplanteerde IPG te verplaatsen 
of te draaien. Hij is met een specifieke oriëntatie ten opzichte van de 
huid geïmplanteerd om voor een goede communicatie met de 
Intelio Programmer en uw Vesta Charger te zorgen. 

6.2 Effect op uw activiteiten 
Naar verwachting kunt u, nadat de wonden van uw operatie zijn 
genezen, uw normale activiteiten, met inbegrip van seksuele 
intimiteit, hervatten. Uw geïmplanteerde OPTIMIZER Smart Mini IPG 
wordt niet beïnvloed door lopen, vooroverbuigen of andere normale 
dagelijkse activiteiten. 

6.3 Medicatie 
Als voorgeschreven medicatie volgens de aanwijzingen wordt 
ingenomen, heeft deze geen effect op de juiste werking van uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

In het algemeen is het niet nodig om het gebruik van medicatie 
te wijzigen als gevolg van de implantatie van uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

6.4 Invloed van andere apparaten op uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

In het algemeen hebben goed onderhouden huishoudelijke apparaten 
en persoonlijke communicatieapparatuur die 25 cm (10 inch) of meer 
van uw geïmplanteerde OPTIMIZER Smart Mini IPG vandaan worden 
gehouden, geen effect op de werking ervan. U dient echter voorzichtig 
te zijn in de nabijheid van apparatuur die sterke elektrische of 
magnetische velden voortbrengt. Zo kan er storing optreden als 
gevolg van sommige elektrische scheerapparaten, bepaald elektrisch 
gereedschap en sommige elektrische ontstekingssystemen, met 
inbegrip van systemen die worden gebruikt op apparatuur die op 
benzine werkt. In het algemeen kan op benzine werkende apparatuur 
worden gebruikt, vooropgesteld dat beschermkappen, omhullingen 
en  andere afschermingen niet worden verwijderd. 
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Als dergelijke storing door uw OPTIMIZER Smart Mini IPG wordt 
gedetecteerd, kan dit leiden tot een foutieve detectie van uw 
hartslag en een verkeerde timing voor het toedienen van  
CCM-therapie. 

U moet zorgen dat u niet te dicht komt bij apparatuur of toestellen 
die sterke magneten hebben (bijv. stereospeakers) of dat u niet 
over een open motorruimte van een auto leunt, omdat de accu 
een sterk elektromagnetisch veld voortbrengt. Uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG heeft een magnetische schakelaar die de 
toediening van CCM-therapie deactiveert wanneer hij gedurende 
3 à 5 seconden aan een sterke magneet wordt blootgesteld. 
Als dit onopzettelijk gebeurt, zal uw arts u mogelijk vragen naar 
de praktijk te komen om de toediening van CCM-therapie te 
herstellen. Omdat uw OPTIMIZER Smart Mini IPG geen 
levensondersteunend apparaat is, is het onwaarschijnlijk 
dat u in een dergelijk geval risico loopt. 

Roep altijd de hulp van een arts in voordat u een ruimte 
binnengaat die is aangegeven met een waarschuwing voor 
patiënten met een pacemaker (of andere medische implantaten) 
of waar zich industriële machines of radiozenders, inclusief 
amateurradio’s en mobiele radio’s, bevinden. 

Laat uw arts altijd weten dat er bij u een OPTIMIZER  
Smart Mini IPG is geïmplanteerd voordat u de volgende 
procedures ondergaat: 

• een operatie waarbij elektrocaustiek wordt gebruikt; 

• een procedure waarbij radiofrequentie (RF)-ablatie wordt 
toegepast; 

• medische diathermie; 

• cardioversie; 

• therapeutische bestraling; 

• therapeutische echografie; 

• lithotripsie; 

• nucleaire magnetische resonantie (NMR); 

• magnetische-resonantiebeeldvorming (MRI). 
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Opgelet: Medische zorgverleners die werken met (op het gehele 
lichaam gerichte) apparaten die MRI Conditional (MR-veilig onder 
bepaalde voorwaarden) zijn, moeten de labeling van het apparaat 
raadplegen voor de juiste gebruiksvoorwaarden. 

Opgelet: Uw OPTIMIZER Smart Mini IPG moet worden 
gedeactiveerd of nauwgezet worden gemonitord vóór en tijdens 
elke medische behandeling waarbij een elektrische stroom door 
het lichaam wordt geleid. 
Opgelet: Uw OPTIMIZER Smart Mini IPG mag niet rechtstreeks 
aan therapeutische echografie of aan therapeutische bestraling 
worden blootgesteld. Dit type blootstelling kan beschadiging aan 
het apparaat toebrengen die mogelijk niet onmiddellijk waar te 
nemen is. 

Opgelet: Antidiefstalsystemen in winkels en veiligheidscontrole-
systemen in luchthavens zijn normaal gesproken niet schadelijk 
voor uw OPTIMIZER Smart Mini IPG. Blijf echter niet rondhangen 
in de buurt van de apparatuur. Het verdient aanbeveling om, 
voordat u door veiligheidscontrolesystemen in luchthavens gaat, 
de identificatiekaart voor uw geïmplanteerde medische apparaat 
aan het veiligheidscontrolepersoneel te laten zien. 

6.5 Het belang van de identificatiekaart voor 
uw geïmplanteerde medische apparaat 

Na uw implantatieoperatie zal uw arts u een identificatiekaart voor 
het geïmplanteerde medische apparaat geven die aanduidt dat er 
bij u een OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator is 
geïmplanteerd. 

Het is belangrijk dat u uw identificatiekaart voor het geïmplanteerde 
medische apparaat en een actuele lijst van uw medicatie altijd bij 
zich hebt. In een medisch spoedgeval is de informatie op de 
identificatiekaart voor het geïmplanteerde medische apparaat van 
groot belang voor een behandelend arts en helpt deze ervoor te 
zorgen dat u sneller de nodige medische hulp krijgt voor uw 
spoedeisende geval. 
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Voorts is het belangrijk dat al uw medische zorgverleners op de 
hoogte worden gebracht dat er bij u een OPTIMIZER Smart Mini-
apparaat is geïmplanteerd. Daarom dient u de volgende keer dat 
u uw arts of tandarts bezoekt, uw identificatiekaart voor het 
geïmplanteerde medische apparaat te laten zien, zodat er een 
kopie voor hun administratie kan worden gemaakt. 

7.0 VESTA CHARGER 
7.1 Systeemcomponenten 
Uw Vesta Charger System bestaat uit de volgende componenten: 

 
Afbeelding 3: Componenten van het Vesta Charger System 

• Vesta Charger (met aangebrachte oplaadeenheid en 
kabelclip voor de oplaadeenheid) – wordt gebruikt om 
uw OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden. 

• AC-adapter – wordt gebruikt om de interne batterij van 
uw Vesta Charger op te laden. 

Draagtas AC-adapter met 
aangebrachte 
stekkeradapter 
voor de VS 

Oplaad- 
eenheid 

Stekkeradapter 
voor de EU  

Vesta 
Charger 

Kabelclip voor 
oplaadeenheid 
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• Stekkeradapters voor de EU/VS – stekkeradapters voor 
de AC-adapter, waarmee de AC-adapter op 
wandstopcontacten in de EU en de VS kan worden 
aangesloten. 

• Draagtas – wordt gebruikt om uw Vesta Charger System 
te bewaren en te vervoeren. 

7.2 Functies 
Uw Vesta Charger heeft de volgende functies: 

• Grafische weergave: scherm dat door uw Vesta Charger 
wordt gebruikt om u informatie te geven. 

• Aan/uit-knop: drukknopschakelaar die wordt gebruikt om 
het opladen van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG te starten. 

• Zoemer: een interne zoemer die pieptonen produceert 
om u op de hoogte te brengen van een omstandigheid die 
een handeling noodzakelijk maakt. 

• Oplaadeenheid: eenheid die een spoel en circuits bevat 
die door uw Vesta Charger voor het opladen evenals 
voor korteafstandscommunicatie met uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG worden gebruikt. 

• Radiozendontvanger: apparaat dat door uw Vesta Charger 
wordt gebruikt voor langeafstandscommunicatie (tussen 
nul en ten minste 1,5 m [5 ft]) met uw OPTIMIZER  
Smart Mini IPG. 

• Cellulair modem: modem dat wordt gebruikt om 
gegevens die van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 
gedownload zijn, naar de Remote Patient Monitoring 
Service (externe patiëntbewakingsdienst) te sturen 
(toekomstige mogelijkheid). 
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Afbeelding 4: Kenmerken van de Vesta Charger 

7.3 Beschrijving 
Uw Vesta Charger dient om de batterij van uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG op te laden met slechts minimale interventie terwijl 
uw veiligheid gedurende het oplaadproces wordt gewaarborgd. 
Voorts is uw Vesta Charger geprogrammeerd om waarschuwingen 
en andere berichten weer te geven waarop u mogelijk moet 
reageren (bijv. waarschuwingscodes ‘Arts bellen’ die het 
noodzakelijk maken dat u contact opneemt met uw arts, 
herinneringen om uw geïmplanteerde apparaat op te laden 
en dergelijke). 
Opgelet: De werking van andere elektrische apparaten die in 
de nabijheid van uw Vesta Charger worden gebruikt, zal mogelijk 
elektromagnetische of andere storing van de oplader veroorzaken. 
Met name draagbare en mobiele radiofrequente (RF) apparatuur 
zal al gauw de normale werking van de oplader verstoren. 
Opgelet: Wanneer uw Vesta Charger System in gebruik is, kan 
het mogelijk een bron van elektromagnetische storing zijn voor 
andere elektronische apparatuur in de onmiddellijke nabijheid van 
het oplaadsysteem. 

Grafische 
weergave 

Aan/uit-knop 
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7.4 Oplaadmethode 
De oplaadmethode die door uw Vesta Charger wordt gebruikt om 
de batterij van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden, wordt 
inductieve energieoverdracht genoemd. Omdat magnetische 
velden gemakkelijk met weinig of geen weerstand door de huid 
kunnen gaan, is de oplaadmethode die door uw Vesta Charger 
wordt gebruikt, een bewezen en effectieve manier om energie 
naar uw geïmplanteerde apparaat over te brengen. Het opladen 
kan over de kleding heen worden uitgevoerd. 
De wijze waarop inductieve energieoverdracht wordt gebruikt om 
de batterij van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden, 
is als volgt: 

1. Elektrische energie van de batterij van uw Vesta Charger 
gaat door een primaire spoel die is aangesloten op de 
elektronische circuits van de oplader, die deze omzetten 
in een oscillerend elektromagnetisch veld. 

2. Wanneer een primaire spoel in de onmiddellijke nabijheid 
van een secundaire spoel wordt geplaatst, wordt het 
oscillerende elektromagnetische veld dat door een 
primaire spoel is opgewekt, opgevangen door een 
secundaire spoel. 

3. De secundaire spoel die het oscillerende elektromagnetische 
veld opvangt, is aangesloten op de elektronische circuits van 
het implantaat, die het weer in elektrische energie omzetten. 
Die elektrische energie wordt gebruikt om de batterij van uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden. 

7.5 Verwijdering en installatie van de 
stekkeradapter 

Uw Vesta Charger System heeft een AC-adapter met een stekker-
adapter voor de VS. Als een andere stekkeradapter nodig is, kan 
de stekkeradapter uit de AC-adapter worden verwijderd en kan er 
een andere stekkeradapter in de AC-adapter worden ingebracht. 

7.5.1 Verwijdering van de stekkeradapter 
Verwijder de stekkeradapter als volgt uit de AC-adapter: 

1. Grijp de AC-adapter met uw ene hand vast en zet 
uw duim op het geribbelde gebied onder de 
stekkerpennen van de stekkeradapter. 
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2. Druk de stekkeradapter met uw duim omhoog 
om deze los te koppelen van de AC-adapter. 
Zie afbeelding 5. 

3. Schuif de stekkeradapter omhoog om hem van de 
AC-adapter te verwijderen. 

 
Afbeelding 5: Verwijdering van de stekkeradapter 

7.5.2 Inbrenging van de stekkeradapter 
Breng de stekkeradapter als volgt in de AC-adapter in: 

1. Terwijl u de AC-adapter in uw hand houdt, steekt 
u de stekkeradapter in de betreffende gleuf op de 
AC-adapter. 

2. Duw de stekkeradapter met uw wijsvinger omlaag 
totdat hij helemaal op de AC-adapter is 
ingebracht. Zie afbeelding 6. 

Omhoog 
duwen om 
stekker-
adapter los 
te koppelen 
en te 
verwijderen 
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Afbeelding 6: Inbrengen van de stekkeradapter 

7.6 Opladen van uw Vesta Charger 
NB: Het opladen van uw Vesta Charger en het opladen van uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG KUNNEN NIET tegelijkertijd worden 
uitgevoerd. Laad de interne batterij van uw Vesta Charger altijd op 
alvorens te trachten de batterij van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 
op te laden. 

NB: Inspecteer de AC-adapter telkens vóór gebruik op beschadiging. 
Neem contact op met uw arts als u een nieuwe AC-adapter nodig hebt. 

Waarschuwing: Alleen de met uw Vesta Charger meegeleverde 
AC-adapter mag worden gebruikt voor het 
opladen van de batterij in uw Vesta Charger. 
Anders kan uw Vesta Charger beschadigd raken. 

Handel als volgt om de AC-adapter op uw Vesta Charger aan te 
sluiten en te beginnen de interne batterij daarvan op te laden: 

1. Draai uw Vesta Charger zodat de achterkant van de 
oplader omhooggericht is. 

Omlaag 
duwen om 
stekker-
adapter in 
te brengen 
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2. Verwijder de beschermende afdekklep van de vermogens-
ingangsconnector naast de basis van de kabel van de 
oplaadeenheid. Zie afbeelding 7. 

 
Afbeelding 7: Achterkant van de oplader 

3. Haal de AC-adapter uit de draagtas en draai de  
DC-uitgangsconnector ervan totdat de rode stip 
op de connector ervan te zien is. 

4. Lijn de rode stip op de DC-uitgangsconnector van de  
AC-adapter uit met de rode lijn op de vermogensingangs-
connector van uw Vesta Charger (zie afbeelding 8) 
en steek de DC-uitgangsconnector vervolgens in de 
vermogensingangsconnector. 

Beschermende 
klep 

Vermogensingangs-
connector 
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Afbeelding 8: Uitlijning van de DC-connectors 

Nadat de AC-adapter op uw Vesta Charger is aangesloten, 
geeft hij het scherm Zelfoplaadstatus van de oplader weer. 
Zie afbeelding 9. 

 
Afbeelding 9: Het scherm Zelfoplaadstatus van de oplader 

5. Breng de locatiespecifieke stekkeradapter aan op de  
AC-adapter en sluit de AC-adapter vervolgens aan op 
het wandstopcontact om te beginnen met het opladen 
van de interne batterij van uw Vesta Charger. 
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Wanneer het scherm Zelfopladen van de oplader 
geslaagd op het scherm van uw Vesta Charger 
(zie afbeelding 10) wordt weergegeven, is de batterij in 
uw Vesta Charger volledig opgeladen, zoals aangeduid 
door het vinkje boven de indicator voor het oplaadniveau 
in het midden van het scherm. 

 
Afbeelding 10: Het scherm Zelfopladen van de oplader geslaagd 

Koppel de AC-adapter als volgt los van uw Vesta Charger: 

1. Houd de metalen huls van de DC-uitgangsconnector 
vast en trek eraan om hem los te koppelen van uw 
Vesta Charger. Zie afbeelding 11. 

 
Afbeelding 11: Close-up van de huls van de connector 

2. Zet de beschermende afdekklep weer op zijn plaats over 
de voedingsingangsconnector van uw Vesta Charger. 

  

Huls van 
connector 

teruggetrokken 

Huls van 
connector 
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7.7 Opladen van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 
NB: Het opladen van uw apparaat duurt ongeveer 90 minuten 

(als u wekelijks oplaadt). 

Waarschuwing: Als uw OPTIMIZER Smart Mini IPG niet regelmatig 
wordt opgeladen, wordt hij uitgeschakeld wanneer 
de batterij helemaal leeg is, waardoor de  
CCM-therapie wordt opgeschort! 

NB: Uw Vesta Charger mag pas worden gebruikt om uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden nadat de AC-adapter van 
uw Vesta Charger is losgekoppeld. 

Opgelet: Uw Vesta Charger mag niet dicht bij andere 
elektronische apparatuur worden gebruikt. Als er niet genoeg 
afstand kan worden aangehouden, moet uw Vesta Charger 
worden gemonitord om na te gaan of hij normaal werkt. 

Waarschuwing: De Vesta Charger mag niet aan boord van een 
vliegtuig worden gebruikt. 

Waarschuwing: Voordat u uw Vesta Charger aan boord van een 
schip gebruikt, dient u de bemanning van het 
schip om toestemming te vragen. 

Laad de batterij van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG als volgt op: 

1. Ga zitten in een stationaire, comfortabele zittende 
houding, idealiter achteroverleunend met een hoek van 
45° (bijv. op een bank of in een leunstoel). 

2. Bepaal de locatie van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 
(gewoonlijk rechtsboven in het borstgebied). Leg de kabel 
van de oplaadeenheid losjes om uw hals en plaats de 
platte kant van de Vesta-oplaadeenheid (de kant met de 
vier blauwe rubberen schroefafdekkingen) vervolgens 
onmiddellijk boven de implantatieplaats van uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG (over uw kleding heen). 
Om te voorkomen dat de oplaadeenheid van zijn plaats 
raakt tijdens het opladen van uw geïmplanteerde 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, kunt u de clip op de kabel 
van de oplaadeenheid op uw kleding aanbrengen. 

3. Start het oplaadproces door op de aan/uit-knop te 
drukken, de knop 1 à 2 seconden ingedrukt te houden 
en hem vervolgens los te laten. Zie afbeelding 12. 
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Afbeelding 12: Op de aan/uit-knop op de oplader drukken 

NB: Als er waarschuwingen zijn getriggerd, verschijnt 
mogelijk het scherm Waarschuwing ‘Arts bellen’. Als een 
waarschuwingscode ‘Arts bellen’ op het scherm van uw 
Vesta Charger verschijnt, volg dan de instructies die gegeven 
zijn in paragraaf 7.12. 

4. Het oplaadproces begint met een weergave van het 
scherm Downloaden van IPG-gegevens terwijl uw 
Vesta Charger informatie downloadt van uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. De geanimeerde pijl die naar het 
pictogram van de oplader wijst, duidt aan dat uw oplader 
actief bezig is met downloaden van informatie van uw 
geïmplanteerde apparaat. Zie afbeelding 13. 

 
Afbeelding 13: Het scherm Downloaden van IPG-gegevens 
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5. Wanneer uw Vesta Charger de gegevens met goed 
gevolg heeft gedownload, geeft deze het scherm 
Downloaden van IPG-gegevens geslaagd weer, in 
combinatie met 3 korte pieptonen. Het knipperende 
vinkje duidt aan dat uw Vesta Charger in staat was om 
informatie met goed gevolg van uw geïmplanteerde 
apparaat te downloaden. Zie afbeelding 14. 

 
Afbeelding 14: Het scherm Downloaden van IPG-gegevens geslaagd 

6. Nadat de gegevensdownload is voltooid, wordt het 
scherm Status van opladen van de IPG weergegeven, 
wat aanduidt dat uw Vesta Charger is begonnen uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG actief op te laden. 
Zie afbeelding 15. 

Het pictogram Koppelingsniveau ( ) in het midden 
van het scherm Status van opladen van de IPG, laat 
nul tot vier oplichtende balken zien. Verplaats de 
oplaadeenheid totdat er ten minste twee balken van 
het pictogram Koppelingsniveau oplichten. 

 
Afbeelding 15: Het scherm Status van opladen van de IPG 
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NB: Nul oplichtende balken op het pictogram 
Koppelingsniveau in combinatie met een hoorbare 
pieptoon duidt aan dat de oplaadeenheid niet goed 
geplaatst is. Als de oplaadeenheid niet binnen 
20 seconden op uw implantatieplaats wordt geplaatst, 
geeft uw Vesta Charger 3 lange pieptonen, geeft hij het 
scherm Fout bij koppeling bij opladen van de IPG 
(zie afbeelding 16) weer en gaat hij vervolgens uit. 
Als dit het geval is, druk dan nogmaals op de  
aan/uit-knop om een nieuwe oplaadsessie te starten. 

 
Afbeelding 16: Het scherm Fout bij koppeling bij opladen van de IPG 

7. Het aantal balken op het pictogram Opladen 
van de IPG-batterij (zie afbeelding van het 
pictogram rechts hiervan) laat het huidige 
oplaadniveau van de batterij in uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG zien. Zie tabel 2. 

Tabel 2: Oplaadniveaus van de batterij van de 
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Pictogram IPG-batterij Oplaadniveau van  
IPG-batterij 

1 knipperende balk minder dan 25% 
2 balken, de laatste 
knipperend 

tussen 25% en 50% 

3 balken, de laatste 
knipperend 

tussen 50% en 75% 

4 balken, de laatste 
knipperend 

meer dan 75% 

 
8. Het scherm Status van opladen van de IPG (zie 

afbeelding 15) wordt nog steeds weergegeven terwijl 
uw  OPTIMIZER Smart Mini IPG wordt opgeladen. 
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NB: Het verdient aanbeveling dat u gedurende het oplaad-
proces stationair blijft. Als de oplaadeenheid tijdens het 
opladen aanzienlijk van zijn plaats raakt, laat het pictogram 
Koppelingsniveau nul oplichtende balken zien en begint uw 
Vesta Charger een hoorbare pieptoon te geven. Als dit het 
geval is, verplaats de oplaadeenheid dan totdat er ten minste 
twee balken van het pictogram Koppelingsniveau oplichten. 

NB: Als wekelijks opladen van uw OPTIMIZER Smart Mini 
IPG niet plaatsvindt volgens de instructies, kan het opladen 
van de batterij van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG langer 
duren. Als uw OPTIMIZER Smart Mini IPG niet in één sessie 
volledig kan worden opgeladen, herhaal de oplaadsessies 
dan (ten minste elke dag) totdat hij geheel en al is opgeladen. 

9. Wanneer de batterij van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 
volledig is opgeladen, geeft uw Vesta Charger 3 korte 
pieptonen en geeft hij het scherm Opladen van IPG 
met goed gevolg voltooid weer, aangeduid door het 
knipperende vinkje in het midden van het scherm 
(zie afbeelding 17). Vervolgens gaat uw Vesta Charger 
automatisch uit. 

 
Afbeelding 17: Het scherm Opladen van IPG met goed 

gevolg voltooid 
10. Maak de kabelclip voor de oplaadeenheid (zo nodig) 

los van uw kleding, verwijder de Vesta-oplaadeenheid 
vervolgens van uw implantatieplaats en verwijder de 
kabel van de oplaadeenheid van uw hals. 

11. Sluit de AC-adapter opnieuw op uw Vesta Charger aan, 
zoals beschreven in paragraaf 7.9. 
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7.8 Beëindiging van de oplaadsessie 
7.8.1 Vroegtijdige beëindiging van de oplaadsessie 
Om een oplaadsessie te beëindigen voordat deze is 
voltooid, drukt u op de aan/uit-knop, houdt u deze 
gedurende één seconde ingedrukt en laat u hem vervolgens 
los. Uw Vesta Charger geeft 3 korte pieptonen en geeft 
het scherm Annulering van oplaadsessie weer, aangeduid 
door een knipperend universeel aan/uit-pictogram in het 
midden van het scherm. Zie afbeelding 18. 

 
Afbeelding 18: Het scherm Annulering van oplaadsessie 

Anderszins kunt u de oplaadeenheid van uw implantatie-
plaats verwijderen, waardoor de Vesta Charger een 
time-out krijgt en automatisch uitgaat. 

NB: Als u het opladen van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 
wilt hervatten nadat u een oplaadsessie hebt beëindigd, 
wacht dan ongeveer 10 minuten voordat u met een nieuwe 
oplaadsessie begint, zodat de temperatuur van uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG weer op de baseline-
temperatuur kan komen. 

7.8.2 Beëindiging van de oplaadsessie vanwege 
de temperatuur van de IPG 

Om uw veiligheid tijdens het opladen van uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG te waarborgen, wordt de temperatuur van 
uw IPG tijdens het oplaadproces gemonitord. Als de 
gemelde temperatuur van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 
aan het begin van de oplaadsessie buiten het toegestane 
bereik is of als de temperatuur van uw geïmplanteerde 
OPTIMIZER Smart Mini IPG gedurende meer dan 
10 minuten constant hoog blijft terwijl deze wordt 
opgeladen, geeft uw Vesta Charger 3 lange pieptonen 
en geeft hij het scherm Fout bij temperatuur bij opladen 
van de IPG weer, aangeduid door het pictogram van 
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een thermometer in het midden van het scherm 
(zie afbeelding 19). Vervolgens gaat uw oplader uit. 
Als dit het geval is, wacht dan ongeveer 10 minuten 
voordat u met een nieuwe oplaadsessie begint. 

 
Afbeelding 19: Het scherm Fout bij temperatuur bij opladen  

van de IPG 
7.8.3 Beëindiging van de oplaadsessie vanwege 

een time-out bij het opladen van de IPG 
Als de duur van de oplaadsessie meer dan 5 uur 
± 5 minuten bedraagt, geeft uw Vesta Charger 3 lange 
pieptonen en geeft hij het scherm Fout bij time-out bij 
opladen van de IPG weer, aangeduid door een pictogram 
van een knipperende zandloper in het midden van het 
scherm (zie afbeelding 20). Vervolgens gaat uw oplader 
uit. Als dit het geval is, wacht dan ongeveer 10 minuten 
voordat u met een nieuwe oplaadsessie begint. 

 
Afbeelding 20: Het scherm Fout bij time-out bij opladen van de IPG 

7.8.4 Beëindiging van de oplaadsessie vanwege 
een bijna lege batterij van de oplader 

Als het oplaadniveau van de batterij van uw Vesta Charger 
tijdens een oplaadsessie minder dan 10% wordt, geeft 
uw Vesta Charger 3 lange pieptonen en geeft het scherm 
Waarschuwing Batterij van oplader bijna leeg weer, 
aangeduid door een pictogram van een lege batterij met 
een knipperende ‘X’ eroverheen (zie afbeelding 21). 
Vervolgens gaat uw oplader uit. Als dit het geval is, 
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laad de batterij van uw Vesta Charger dan op zoals 
beschreven in paragraaf 7.6. 

 
Afbeelding 21: Het scherm Waarschuwing Batterij  

van oplader bijna leeg 

7.9 Plaatsing van de Vesta Charger wanneer 
deze niet wordt gebruikt voor het opladen 
van het apparaat 

Wanneer uw Vesta Charger niet wordt gebruikt om uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden, moet u deze op een 
plaats zetten waar u vaak komt (bijv. op een nachtkastje in uw 
slaapkamer), aangesloten op zijn AC-adapter en de AC-adapter 
zelf aangesloten op een wandstopcontact. Zo blijft de batterij van 
uw Vesta Charger volledig opgeladen en wordt gezorgd voor 
regelmatige communicatie tussen uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 
en uw Vesta Charger. 

NB: Als u uw Vesta Charger continu aangesloten houdt op zijn 
AC-adapter terwijl de AC-adapter op het wandstopcontact is 
aangesloten, beschadigt of verzwakt dit de batterij in uw oplader 
geenszins. 

7.10 Frequentie van oplaadsessies 
De optimale werking van de oplaadbare batterij in uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG kan alleen worden gegarandeerd als de batterij 
elke week volledig wordt opgeladen. Het is niet belangrijk welke 
dag of welk tijdstip u uitkiest voor het opladen van uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG, maar het is raadzaam om niet meer dan zeven 
dagen te laten verstrijken tussen oplaadsessies. 
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Als uw Vesta Charger niet wordt gebruikt om een oplaadsessie 
op uw OPTIMIZER Smart Mini IPG uit te voeren binnen de 
tijdsperiode die door uw arts is ingesteld, krijgt u mogelijk het 
scherm Waarschuwing Lange tijd zonder opladen van IPG te zien 
dat door uw Vesta Charger wordt weergegeven, aangeduid door 
een geanimeerde afbeelding van de Vesta-oplaadeenheid die 
boven het geïmplanteerde apparaat van een patiënt wordt 
geplaatst. Zie afbeelding 22. 

 
Afbeelding 22: Het scherm Waarschuwing Lange tijd zonder 

opladen van IPG 
Als u dit bericht ziet dat door uw Vesta Charger wordt weergegeven, 
gebruik uw Vesta Charger dan om uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 
op te laden. Als uw poging om uw OPTIMIZER Smart Mini IPG op te 
laden met uw Vesta Charger niet slaagt, moet u zo spoedig mogelijk 
contact opnemen met uw arts. 

Als de batterijspanning van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 
minder bedraagt dan een bepaald niveau, wordt de toediening 
van de CCM-therapie automatisch opgeschort. Als dit het geval is, 
moet uw OPTIMIZER Smart Mini IPG worden opgeladen voordat 
deze de toediening van CCM-therapie kan hervatten. Nadat uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG is opgeladen, hervat hij de toediening 
van CCM-therapie automatisch met de eerder geprogrammeerde 
instellingen. 

7.11 Communicatie met uw OPTIMIZER  
Smart Mini IPG 

Uw Vesta Charger is geconfigureerd om ten minste eenmaal per 
dag met uw geïmplanteerde OPTIMIZER Smart Mini IPG te 
communiceren. Deze communicatie vindt plaats wanneer u zich 
een paar minuten lang op een afstand van minder dan 1,5 m (5 ft) 
van uw Vesta Charger bevindt. 
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Wanneer dit het geval is, ziet u eerst dat uw Vesta Charger het 
scherm Downloaden van IPG-gegevens weergeeft, aangeduid 
door de geanimeerde pijl die naar het pictogram van de oplader 
wijst (zie afbeelding 23). Dit duidt aan dat uw Vesta Charger 
actief probeert gegevens te downloaden van uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. De versleutelde gegevens die van uw apparaat 
worden gedownload, omvatten informatie over de huidige 
status van uw IPG, statistische informatie over de werking van 
de IPG en alle actieve waarschuwingen die een handeling 
noodzakelijk maken. 

 
Afbeelding 23: Het scherm Downloaden van IPG-gegevens 

Wanneer uw Vesta Charger met goed gevolg gegevens van 
uw OPTIMIZER Smart Mini IPG heeft gedownload, geeft hij 
het scherm Downloaden van IPG-gegevens geslaagd weer, 
aangeduid door het knipperende vinkje in het midden van het 
scherm. Zie afbeelding 24. 

 
Afbeelding 24: Het scherm Downloaden van IPG-gegevens geslaagd 

Als uw Vesta Charger er niet in is geslaagd om gegevens van 
uw OPTIMIZER Smart Mini IPG te downloaden, geeft hij het scherm 
Fout bij downloaden van IPG-gegevens weer, aangeduid door een 
knipperende ‘X’ in het midden van het scherm (zie afbeelding 25). 
Als dit het geval is, probeert uw Vesta Charger na een paar minuten 
opnieuw om gegevens van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG te 
downloaden. 



 

30 

 
Afbeelding 25: Het scherm Fout bij downloaden van IPG-gegevens 

Als uw Vesta Charger en uw geïmplanteerde OPTIMIZER Smart 
Mini IPG binnen de door uw arts ingestelde tijdsperiode niet met 
elkaar communiceren, geeft uw Vesta Charger een pieptoon en 
geeft hij het scherm Waarschuwing Lange tijd zonder downloaden 
van gegevens van de IPG weer, aangeduid door een geanimeerde 
afbeelding van een patiënt die dichter bij zijn/haar Vesta Charger 
komt. Zie afbeelding 26. 

 
Afbeelding 26: Het scherm Waarschuwing Lange tijd zonder 

downloaden van gegevens van de IPG 
Als u dit bericht ziet dat door uw Vesta Charger wordt 
weergegeven, probeer uw Vesta Charger dan te gebruiken om uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden. Als u uw geïmplanteerde 
OPTIMIZER Smart Mini IPG met goed gevolg kunt opladen, hoort 
het waarschuwingsscherm niet langer te worden weergegeven 
door uw Vesta Charger. Als uw poging om uw OPTIMIZER 
Smart Mini IPG op te laden met uw Vesta Charger niet slaagt, 
moet u zo spoedig mogelijk contact opnemen met uw arts. 

7.12 Waarschuwingscodes ‘Arts bellen’ 
Naast het opladen van uw OPTIMIZER Smart Mini IPG is de 
Vesta Charger ook in staat om u op te hoogte te brengen van een 
waarschuwingsconditie die een handeling noodzakelijk maakt. 

Waarschuwingscondities worden getriggerd door de detectie van 
bepaalde voorvallen door uw OPTIMIZER Smart Mini IPG of uw 
Vesta Charger. 
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Uw OPTIMIZER Smart Mini IPG is zodanig geprogrammeerd om, 
wanneer zich een waarschuwingsconditie voordoet, deze 
informatie naar uw Vesta Charger te sturen. 

Als een gedetecteerde waarschuwingsconditie gepaard gaat met 
een waarschuwing voor onmiddellijk handelen, wordt er een 
waarschuwingsscherm zoals het in afbeelding 26 getoonde 
scherm door uw Vesta Charger weergegeven, in combinatie 
met een pieptoon. 

Bij bepaalde waarschuwingscondities wordt de waarschuwing 
‘Arts bellen’ voorafgegaan door het scherm Fout bij abnormale 
omstandigheid, aangeduid door een pictogram van een 
waarschuwing met een knipperend uitroepteken (zie afbeelding 27), 
in combinatie met 3 lange pieptonen. 

 
Afbeelding 27: Het scherm Fout bij abnormale omstandigheid 

Als een gedetecteerde waarschuwingsconditie gepaard gaat met 
een waarschuwing ‘Arts bellen’, geeft uw Vesta Charger een 
pieptoon en geeft hij een scherm Waarschuwing ‘Arts bellen’ 
weer, met een knipperend uitroepteken in het midden van het 
scherm en een code ‘Arts bellen’ (voorafgegaan door een letter 
die de code voor het IPG-model aangeeft). Zie afbeelding 28. 

 
Afbeelding 28: Voorbeeld van het scherm  

Waarschuwing ‘Arts bellen’ 
Het scherm Waarschuwing ‘Arts bellen’ wordt gevolgd door het 
scherm Waarschuwing Snooze-zoemer (zie afbeelding 29) 
of 's nachts door het scherm Waarschuwing Snooze 
(zie afbeelding 30). 
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Afbeelding 29: Het scherm 
Waarschuwing Snooze-zoemer 

 Afbeelding 30: Het scherm 
Waarschuwing Snooze 

 
Als er een waarschuwingscode ‘Arts bellen’ op het scherm van 
uw Vesta Charger verschijnt, noteer dan de code die wordt 
weergegeven en druk op de aan/uit-knop op uw Vesta Charger 
om de geactiveerde waarschuwing op Snooze in te stellen. 
Gebruik daarna de onderstaande informatie om te bepalen wat 
u vervolgens moet doen. 

• Als de waarschuwingscode ‘Arts bellen’ ‘A9’, ‘A19’, ‘A21’, 
‘A23’, ‘A25’ of ‘A27’ wordt weergegeven, bel dan de  
24-uurs hotline voor ondersteuning (866-312-5370) 
en informeer ze dat de waarschuwingscode door uw 
Vesta Charger is weergegeven. 

• Als de waarschuwingscode ‘Arts bellen’ ‘A31’ wordt 
weergegeven, betekent dit dat de Vesta Charger 
gedurende zijn werking herhaalde interne fouten heeft 
gedetecteerd. Neem contact op met uw arts om een 
nieuwe Vesta Charger te verkrijgen. 

• Als de waarschuwingscode ‘Arts bellen’ ‘A32’ wordt 
weergegeven, betekent dit dat u probeert om uw Vesta 
Charger te gebruiken bij een apparaat dat er niet aan is 
gekoppeld. Als deze code door uw Vesta Charger wordt 
weergegeven, handel dan als volgt: 

1. Controleer of de Vesta Charger die u gebruikt 
degene is die aan u is toegewezen en start het 
oplaadproces vervolgens opnieuw. 

2. Als deze code nog steeds wordt weergegeven 
nadat de oplaadeenheid boven uw geïmplanteerde 
OPTIMIZER Smart Mini IPG is geplaatst en het 
oplaadproces opnieuw is gestart, neem dan contact 
op met uw arts. 
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7.13 Reiniging 
Waarschuwing: Vóór het reinigen moet de AC-adapter altijd 

worden losgekoppeld van uw Vesta Charger. 

De buitenkant van uw Vesta Charger mag uitsluitend met 
desinfecteerdoekjes worden gereinigd als dit nodig is. 

Opgelet: Gebruik GEEN oplosmiddelen of reinigingsdoekjes die 
met chemische reinigingsmiddelen zijn bevochtigd. 

Waarschuwing: De elektrische connector van uw Vesta Charger 
mag NIET worden gereinigd. 

Waarschuwing: GEEN enkel deel van uw Vesta Charger mag 
in water worden ondergedompeld. Dit kan 
beschadiging van het apparaat tot gevolg hebben. 

7.14 Onderhoud 
Uw Vesta Charger bevat geen onderdelen die door de gebruiker 
kunnen worden onderhouden. Als uw Vesta Charger niet werkt, 
neem dan contact op met uw arts om een nieuwe oplader te 
verkrijgen. 

Waarschuwing: Modificaties van deze apparatuur zijn niet 
toegestaan. 
De batterij in uw Vesta Charger heeft een verwachte levensduur 
van 5 jaar. Als uw Vesta Charger niet in staat is om uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG volledig op te laden nadat de interne 
batterij van de oplader volledig is opgeladen, neem dan contact 
op met de 24-uurs hotline voor ondersteuning (866-312-5370) 
om een nieuwe oplader te verkrijgen. 

7.15 Bewaring en hantering 
Uw Vesta Charger System mag niet worden blootgesteld aan 
overmatig hete of koude omstandigheden. Bewaar uw 
Vesta Charger System op een koele, droge plaats, met uw 
Vesta Charger aangesloten op zijn AC-adapter en de AC-adapter 
aangesloten op het wandstopcontact. Laat uw Vesta Charger 
System niet langere tijd in uw auto of buiten liggen. De gevoelige 
elektronische onderdelen van uw Vesta Charger System kunnen 
door extreme temperaturen, in het bijzonder grote hitte, worden 
beschadigd. 
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Voor de juiste werking mag uw Vesta Charger uitsluitend onder 
de volgende omgevingsomstandigheden worden gebruikt: 

• omgevingstemperatuur: 10 °C tot 27 °C (50 °F tot 81 °F) 

• relatieve vochtigheid: 20% tot 75% 

• atmosferische druk: 70 kPa tot 106 kPa (20,73 inHg 
tot 31,39 inHg) 

Ga zo nodig naar een plaats die aan deze omstandigheden 
voldoet voordat u uw Vesta Charger gebruikt. 

7.16 Afvoer 
Als uw Vesta Charger niet meer nodig is, kunt u deze 
terugbrengen naar de praktijk van uw arts. 

Waarschuwing: Uw Vesta Charger mag NIET met het afval 
worden afgevoerd. Uw Vesta Charger bevat 
lithium-ionbatterijen evenals componenten 
die niet aan de RoHS-richtlijn (beperking op 
gevaarlijke stoffen) voldoen. Als het nodig is om 
uw Vesta Charger af te voeren, moet deze op 
juiste wijze worden afgevoerd overeenkomstig 
de plaatselijke voorschriften met betrekking tot 
de afvoer van dergelijk materiaal. 

8.0 VERVANGING VAN UW OPTIMIZER 
SMART MINI IPG 

Uw geïmplanteerde OPTIMIZER Smart Mini IPG bevat een oplaadbare 
batterij; naar verwachting zal het niet noodzakelijk zijn om het apparaat 
binnen de garantieperiode te vervangen vanwege het niet kunnen 
vasthouden van de lading door de batterij. Er kunnen echter omstandig-
heden zijn waarbij de OPTIMIZER Smart Mini IPG of een van zijn 
geïmplanteerde geleiders niet werkt zoals beoogd. In een dergelijk geval 
legt uw arts u de reden(en) uit en maakt hij/zij een afspraak voor een 
operatie om het apparaat te vervangen. 

Deze ingreep is gewoonlijk beperkter van aard en u hoeft mogelijk niet in 
het ziekenhuis te overnachten. In het algemeen is de zorg na de operatie 
in verband met de vervangingsoperatie niet anders dan wat u tijdens uw 
aanvankelijke operatie hebt ervaren. 
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9.0 VEELGESTELDE VRAGEN 
1. Wat doet mijn OPTIMIZER Smart Mini IPG? 
Uw OPTIMIZER Smart Mini IPG monitort uw hartritme en geeft cardiale-
contractiliteitsmodulatie (CCM)-therapiepulsen af op een bepaald moment 
wanneer het hart samentrekt. Deze signalen zijn bedoeld om de kracht 
van elke samentrekking te vergroten, waardoor de symptomen van uw 
hartfalen worden verbeterd. Uw OPTIMIZER Smart Mini IPG is door uw 
arts op uw specifieke behoeften geprogrammeerd met behulp van een 
externe programmer die is aangesloten op een eenheid die boven uw 
geïmplanteerde OPTIMIZER Smart Mini IPG wordt geplaatst. 

2. Zal ik nog steeds kunnen deelnemen aan dezelfde activiteiten 
als nu? 

Ja, tenzij u contactsporten beoefent of andere dergelijke activiteiten 
uitvoert, of een ongeluk krijgt dat uw geïmplanteerde systeem kan 
beschadigen of de werking ervan kan verstoren. Uw arts zal dit uitgebreid 
met u bespreken. 

3. Moet mijn OPTIMIZER Smart Mini IPG ooit worden vervangen? 
Uw OPTIMIZER Smart Mini IPG werkt op een oplaadbare batterij die ten 
minste 20 jaar moet meegaan. Aan de hand van de instructies in deze 
handleiding zal uw arts u laten zien hoe u uw apparaat moet opladen. 

Wanneer uw OPTIMIZER Smart Mini IPG zijn 20ste jaar van zijn 
levensduur bereikt en u hem regelmatig hebt opgeladen, moet uw arts 
de conditie van de batterij tijdens uw routinematige controlebezoeken 
evalueren. Om deze beoordeling van de batterij te helpen vergemakke-
lijken, dient u uw OPTIMIZER Smart Mini IPG 7 dagen vóór uw geplande 
routinematige controlebezoek aan de arts volledig op te laden. 

Voorts bestaat er een risico dat zich een probleem zal voordoen met een 
component of een geleider die het noodzakelijk maakt om een operatie 
uit te voeren om de IPG of de geleider(s) te vervangen. Omdat uw 
OPTIMIZER Smart Mini IPG geen levensondersteunend apparaat is, 
is het onwaarschijnlijk dat u risico zult lopen als uw apparaat niet naar 
verwachting werkt. 
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BIJLAGE I 
Elektromagnetische immuniteit 

Elektromagnetische immuniteit van de OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT – ELEKTROMAGNETISCHE 
IMMUNITEIT VAN DE OPTIMIZER SMART MINI IMPLANTABLE PULSE GENERATOR 
De OPTIMIZER Smart Mini IPG, deel van het OPTIMIZER Smart Mini System, dient voor 
gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De patiënt 
bij wie de OPTIMIZER Smart Mini IPG is geïmplanteerd, moet ervoor zorgen dat deze in 
de gespecificeerde omgeving wordt gebruikt. 

Essentiële prestaties van de OPTIMIZER Smart Mini IPG: 
De IPG moet met veilige instellingen kunnen werken. Het is toegestaan dat deze 
instellingen CCM-stimulatie deactiveren.a 
NB: Als een pacemakermagneet in een noodgeval boven de implantatieplaats van de 
OPTIMIZER Smart Mini IPG wordt geplaatst en gedurende ten minste twee hartcycli  
(2 à 3 seconden) in de onmiddellijke nabijheid van het apparaat wordt gehouden, 
wordt de OPTIMIZER Smart Mini IPG in de magneetmodus geplaatst, waardoor de  
CCM-therapie wordt opgeschort. 

Immuniteitstestb Testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische 
omgeving – leidraadc 

ISO 14117:2019 
clausule 4.2 – 
geïnduceerde 
stroom in 
geleiders – 
16,6 Hz tot 
20 kHz 

Test 1 en test 2 
conform norm 

Geïnduceerde 
stroom in 
geleiders 
overschrijdt niet 
de limieten voor 
test 1 en test 2 
conform de norm 

Win het advies in van uw 
arts of andere bevoegde 
medische zorgverlener met 
betrekking tot omgevings-
omstandigheden.  

• Voorzichtigheid is 
geboden in de 
nabijheid van 
apparatuur die sterke 
elektrische of elektro-
magnetische velden 
genereert. 

• Betreed geen gebied 
met waarschuwings-
borden die patiënten 
met een pacemaker 
(of patiënten met 
andere soorten 
implanteerbare 
apparaten) adviseren 
niet naderbij te komen. 

 
 
 

ISO 14117:2019 
clausule 4.3 – 
bescherming 
tegen aanhouden- 
de malfunctie 
vanwege elektro-
magnetische 
velden in de 
omgeving 

Conform clausule 
4.3.2.1, 4.3.2.2 
en 4.3.2.3 van 
de norm 

Vertoont geen 
malfunctie die 
aanhoudt na 
verwijdering 
van het elektro-
magnetische 
testsignaal 
conform clausule 
4.3.2.1, 4.3.2.2 
en 4.3.2.3 van 
de norm 

ISO 14117:2019 
clausule 4.4 – 
bescherming 
tegen malfunctie 
door tijdelijke 
blootstelling 
aan continu-golf- 
bronnen 

Conform de norm Handhaaft 
essentiële 
prestatiesa 
conform de norm 
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ISO 14117:2019 
clausule 4.5 – 
bescherming 
tegen het 
detecteren van 
EMI als 
hartsignalen 

Conform clausule 
4.5.2, 4.5.3, 4.5.4 

Handhaaft de 
essentiële 
prestatiesa 
conform clausule 
4.5.2, 4.5.3, 4.5.4 

• Er kan storing 
optreden in de 
nabijheid van 
apparatuur die is 
voorzien van het 
volgende symbool: 

 
ISO 14117:2019 
clausule 4.6 – 
bescherming 
tegen statische 
magnetische 
velden met een 
fluxdichtheid van 
maximaal 1 mT 

Conform de norm De werking van 
het apparaat 
wordt niet 
beïnvloed 
conform de norm 

Handhaaf een afstand van 
15 cm (6 inch) tussen 
magneten voor huishoude-
lijke gebruik of items die 
magneten bevatten (bijv. 
koptelefoons, fitness-
apparatuur die magneten 
bevatten) en het implantaat. 

ISO 14117:2019 
clausule 4.7 – 
bescherming 
tegen statische 
magnetische 
velden met een 
fluxdichtheid van 
maximaal 50 mT 

Conform de norm Vertoont geen 
malfunctie die 
aanhoudt na 
verwijdering van 
het veld conform 
de norm 

Win het advies in van uw 
arts of andere bevoegde 
medische zorgverlener met 
betrekking tot nucleaire 
magnetische resonantie 
(NMR), magnetische-
resonantiebeeldvorming 
(MRI).  

• Voorzichtigheid is 
geboden in de 
nabijheid van 
apparatuur die sterke 
magnetische velden 
genereert. 

• Betreed geen gebied 
met waarschuwings-
borden die patiënten 
met een pacemaker 
(of patiënten met 
andere soorten 
implanteerbare 
apparaten) adviseren 
niet naderbij te 
komen. 
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ISO 14117:2019 
clausule 4.8 – 
bescherming 
tegen blootstelling 
aan magnetische 
wisselstroom-
velden in het 
bereik van 1 kHz 
tot 140 kHz 

Conform de norm Vertoont geen 
malfunctie die 
aanhoudt na 
verwijdering van 
het veld conform 
de norm 

Win het advies in van uw 
arts of andere bevoegde 
medische zorgverlener met 
betrekking tot omgevings-
omstandigheden, 
industriële machines en 
huishoudelijke apparaten. 

• Voorzichtigheid is 
geboden in de 
nabijheid van 
apparatuur die sterke 
magnetische 
wisselstroomvelden 
genereert. 

• Betreed geen gebied 
met waarschuwings-
borden die patiënten 
met een pacemaker 
(of patiënten met 
andere soorten 
implanteerbare 
apparaten) adviseren 
niet naderbij te 
komen. 
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ISO 14117:2019 
clausule 4.9 – 
testvereisten voor 
het frequentie-
bereik van 
385 MHz ≤ ƒ 
≤ 3.000 MHz 

Conform de norm Functioneert 
zoals het vóór de 
test deed zonder 
verdere 
aanpassing na 
toepassing van 
het testsignaal 
conform de norm 

Win het advies in van uw 
arts of andere bevoegde 
medische zorgverlener 
met betrekking tot 
zendapparatuur en gsm's 
en mobiele telefoons. 

• Voorzichtigheid is 
geboden in de 
nabijheid van 
apparatuur die sterke 
radiofrequente velden 
genereert. 

• Betreed geen gebied 
met waarschuwings-
borden die patiënten 
met een pacemaker 
(of patiënten met 
andere soorten 
implanteerbare 
apparaten) adviseren 
niet naderbij te 
komen. 

• Er kan storing 
optreden in de 
nabijheid van 
apparatuur die is 
voorzien van het 
volgende symbool: 
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ISO 14117:2019 
clausule 5 – 
testen boven 
frequentie van 
3.000 MHz 

De norm vereist 
niet dat apparaten 
van meer dan 
3 GHz worden 
getest. 

Elektro-
magnetische 
velden > 3 GHz 
zullen naar 
verwachting 
de werking van 
het apparaat 
niet verstoren 
vanwege de 
betere bescher-
ming van het 
apparaat door de 
demping van de 
behuizing en het 
lichaamsweefsel 
bij microgolf-
frequenties, 
de verwachte 
prestaties van 
de EMI-beheer-
functies die zijn 
geïmplementeerd 
om aan de 
vereisten bij 
lagere frequenties 
te voldoen, en de 
verminderde 
gevoeligheid 
van circuits bij 
microgolf-
frequenties. 

n.v.t. Vermijd rechtstreekse 
blootstelling van de 
hoofdkwab aan krachtige 
radar- en microgolf-
communicatiebundels. 

ISO 14117:2019 
clausule 6.1 – 
bescherming van 
het apparaat 
tegen 
beschadiging 
door blootstelling 
aan 
hoogfrequente 
chirurgische 
apparatuur 

Conform de norm Vertoont geen 
malfunctie die 
aanhoudt na 
verwijdering van 
het elektro-
magnetische 
testsignaal 
conform de norm 

Informeer uw arts of andere 
bevoegde medische 
zorgverlener dat er bij u een 
OPTIMIZER Smart Mini IPG 
is geïmplanteerd en dat 
hij/zij de gebruiksaanwijzing 
van de IPG met betrekking 
tot elektrocaustiek en  
RF-ablatie dient te 
raadplegen. 
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ISO 14117:2019 
clausule 6.2 – 
bescherming van 
het apparaat 
tegen beschadi-
ging veroorzaakt 
door externe 
defibrillators 

Conform de norm Vertoont geen 
malfunctie die 
aanhoudt na 
verwijdering van 
het elektro-
magnetische 
testsignaal 
conform de norm 

Informeer uw arts of andere 
bevoegde medische zorg-
verlener dat er bij u een 
OPTIMIZER Smart Mini IPG 
is geïmplanteerd en dat 
hij/zij de gebruiksaanwijzing 
van de IPG met betrekking 
tot defibrillatie en 
cardioversie dient te 
raadplegen. 

GTRI E3 
Representatieve 
beveiligings- en 
logistieke systemen 
(elektronische 
artikelbewaking, 
metaaldetectoren, 
RFID) 

Conform  
E3-protocol 

Conform  
E3-protocol 

Win het advies in van uw 
arts of andere bevoegde 
medische zorgverlener 
met betrekking tot 
antidiefstalsystemen in 
winkels/veiligheidscontrol
esystemen in luchthavens. 
Systemen voor elektronische 
artikelbewaking (EAS), 
zoals die in warenhuizen 
te vinden zijn: 

• Blijf niet langer in de 
buurt van een EAS-
systeem dan nodig is. 

• Houd er rekening mee 
dat EAS-systemen 
vaak verborgen of 
gecamoufleerd zijn bij 
de uitgangen van 
bedrijven zoals 
winkeliers. 

• Leun niet tegen de 
sensors van het 
systeem. 

Metaaldetectorpoorten: 
• Stop of blijf niet staan 

in een doorlooppoort; 
loop gewoon met een 
normaal tempo door 
de poort. 
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   Radiofrequentie-
identificatielezers  
(RFID-lezers): 

• Houd afstand tussen 
de wandeenheid 
(het leesapparaat) en 
het geïmplanteerde 
apparaat. 

• Leun niet tegen het 
leesapparaat. 

Radiofrequentie-identificatie 
(RFID) en tag-deactivators 
bij kassa’s: 

• Houd een armlengte 
afstand van het 
oppervlak van de 
deactivator. 

• Leun niet tegen de 
deactivator. 

Opmerkingen: 
a Er mag geen onjuiste stimulatie door de OPTIMIZER Smart Mini IPG worden 
toegediend. (De normale toediening van CCM of blokkering van de toediening van CCM 
als gevolg van storing is toelaatbaar, maar het onjuist triggeren van de toediening van 
CCM door storing is niet toegestaan.) 
b De OPTIMIZER Smart Mini IPG is geen pacemaker, CRT- of ICD-apparaat. Als zodanig 
zijn de criteria van ISO 14117:2019 aangepast zodat ze van toepassing zijn op CCM. 
c Deze leidraad mag niet als exclusieve of enige bron voor deze informatie worden 
opgevat. Het is een goede gewoonte om de originele fabrikant van het item met 
potentiële elektromagnetische interferentie te raadplegen om een specifieke leidraad 
met  betrekking tot de werking van en compatibiliteit met implanteerbare apparaten na 
te gaan. Win altijd het advies in van uw arts of andere bevoegde medische zorgverlener 
in geval van vragen die u mogelijk hebt over de OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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Elektromagnetische immuniteit van de Vesta Charger 

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT – ELEKTROMAGNETISCHE 
IMMUNITEIT VAN DE VESTA CHARGER 
Essentiële prestaties van de Vesta Charger: 

• De Vesta Charger mag een IPG niet op onjuiste wijze opladen. 
• De Vesta Charger mag alleen een gekoppelde IPG op juiste wijze opladen. 
• De patiënt moet op onjuiste oplading worden geattendeerd ofwel door middel 

van een expliciet bericht of door de afwezigheid van een verwacht bericht van 
de Vesta Charger. 

• Als de essentiële prestaties verloren gaan als gevolg van elektromagnetische 
storingen, mag de Vesta Charger niet in staat zijn om een IPG op te laden. 

De Vesta Charger, deel van het OPTIMIZER Smart Mini System, dient voor gebruik in 
een elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de 
gebruiker van de Vesta Charger moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke 
omgeving wordt gebruikt. 
De testniveaus volgen de aanbevelingen van de FDA voor de thuisomgeving conform 
‘Ontwerpoverwegingen voor hulpmiddelen voor thuisgebruik – Richtlijnen voor de 
industrie en medewerkers van de Food and Drug Administration’, van 24 november 2014. 

Immuniteitstest Testniveau 
IEC 60601-1-2: 

2014 

Nalevingsniveau Elektromagnetische 
omgeving – leidraad 

Elektrostatische 
ontlading zoals 
gedefinieerd in 
IEC 61000-4-2 

Contactontlading: 
± 8 kV 
Ontlading in de 
lucht: ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV 
en ± 15 kV 

Contactontlading: 
± 8 kV 
Ontlading in de 
lucht: ± 2 kV, 
± 4 kV, ± 8 kV 
en ± 15 kV 

De vloerbedekking moet 
bestaan uit hout, beton of 
keramische tegels. Als de 
vloerbedekking een 
synthetisch materiaal is, 
moet de relatieve vochtigheid 
30% of meer bedragen.  

Snelle elektrische 
transiënten/ 
bursts zoals 
gedefinieerd in 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV voor 
stroomtoevoer-
lijnen 
± 1 kV voor 
ingangs-/ 
uitgangslijnen 

± 2 kV voor 
stroomtoevoer-
lijnen 
± 1 kV voor 
ingangs-/ 
uitgangslijnen 

De kwaliteit van de 
netspanning moet die van 
een typische thuiszorg-, 
bedrijfs- of ziekenhuis-
omgeving zijn. 
Er mogen geen motoren 
of andere luidruchtige 
elektrische apparatuur 
op hetzelfde circuit van 
de netspanning als de 
Vesta Charger worden 
gebruikt. 
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AC-netspannings-
pieken zoals 
gedefinieerd in 
IEC 61000-4-5 

± 2 kV common 
mode 
± 1 kV 
differentiële 
modus 
1,2/50 µs 

± 2 kV common 
mode 
± 1 kV 
differentiële 
modus 
1,2/50 µs 

De kwaliteit van de 
netspanning moet die van 
een typische thuiszorg-, 
bedrijfs- of ziekenhuis-
omgeving zijn. 

Spannings-
dalingen, korte 
onderbrekingen 
en spannings-
verschillen op 
stroomtoevoer-
lijnen zoals 
gedefinieerd in 
IEC 61000-4-11 

0%, 0,5 cyclus bij 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
en 315° 
0%, 1 cyclus 
70%, 25 cycli 
0%, 250 cycli 

0%, 0,5 cyclus bij 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
en 315° 
0%, 1 cyclus 
70%, 25 cycli 
0%, 250 cycli 

De kwaliteit van de 
netspanning moet die van 
een typische thuiszorg-, 
bedrijfs- of ziekenhuis-
omgeving zijn. 
NB: Als de gebruiker van 
de Vesta Charger ononder-
broken bedrijf nodig heeft 
tijdens onderbrekingen van 
de netspanning, verdient 
het aanbeveling de Vesta 
Charger van stroom te 
voorzien met een nood-
stroomvoorziening. 

Magnetische 
velden van de 
voedingsfrequentie 
(50/60 Hz) zoals 
gedefinieerd in 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m De magnetische velden 
van de voedingsfrequentie 
(50/60 Hz) moeten van een 
niveau zijn dat kenmerkend 
is voor een typische 
thuiszorg-, bedrijfs- of 
ziekenhuisomgeving. 
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Geleide RF zoals 
gedefinieerd in 
IEC 61000-4-6: 
2013 

3 Vrms buiten 
industriële, 
wetenschappelijk
e en medische 
banden  
(ISM-banden) en 
amateurradio-
banden tussen 
0,15 MHz en 
80 MHz, 6 Vrms 
in ISM- en 
amateurradio-
banden tussen 
0,15 MHz en 
80 MHz 

3 Vrms buiten 
industriële, 
wetenschappelijk
e en medische 
banden  
(ISM-banden) en 
amateurradio-
banden tussen 
0,15 MHz en 
80 MHz, 6 Vrms 
in ISM- en 
amateurradio-
banden tussen 
0,15 MHz en 
80 MHz 

Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur 
mag niet dichter bij enig 
deel van het apparaat, 
waaronder kabels, worden 
gebruikt dan de aanbevolen 
scheidingsafstand berekend 
uit de vergelijking die 
van toepassing is op de 
frequentie van de zender. 
Aanbevolen 
scheidingsafstand: 
d = 1,17 √P 
d = 1,17 √P 80 MHz tot 
800 MHz 
d = 2,33 √P 800 MHz tot 
2,5 GHz 
waarbij ‘P’ het nominale 
maximale uitgangs- 
vermogen van de zender 
in watt (W) is volgens de 
fabrikant van de zender 
en ‘d’ de aanbevolen 
scheidingsafstand in 
meter (m). 
De veldsterkten van vaste 
RF-zenders, zoals vast- 
gesteld door middel van 
een elektromagnetisch 
locatieonderzoeka, moet 
in elk frequentiebereik 
minder bedragen dan het 
nalevingsniveaub. 
Er kan storing optreden in 
de nabijheid van apparatuur 
die is voorzien van het 
volgende symbool: 

 

Uitgestraalde  
RF zoals 
gedefinieerd in 
IEC 61000-4-3: 
2006 +A1: 2007 
+A2: 2010 

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

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



 

46 

Opmerkingen: 
a – Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons 
(mobiel/draadloos) en landmobiele radio’s, zenders van amateurradio’s, AM- en FM-
radiozenders en tv-zenders kunnen niet met nauwkeurigheid theoretisch worden 
voorspeld. Een elektromagnetisch locatieonderzoek dient te worden overwogen om 
de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te kunnen bepalen. 
Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de Vesta Charger wordt gebruikt, het 
toepasselijke RF-nalevingsniveau overschrijdt, dient de Vesta Charger te worden 
geobserveerd om te verifiëren dat deze normaal werkt. Als dit niet het geval is, zijn 
er wellicht extra maatregelen nodig, zoals het verplaatsen van de Vesta Charger. 
b – Voor frequenties in het bereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder 
dan 3 V/m bedragen. 

 
Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele  

RF-communicatieapparatuur en de Vesta Charger 

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur en de Vesta Charger 
De Vesta Charger moet worden gebruikt in een elektromagnetische omgeving met 
beperkte uitgestraalde RF-ruis. De klant of de gebruiker van de Vesta Charger kan 
elektromagnetische storing helpen voorkomen door een minimale afstand te handhaven 
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Vesta 
Charger, zoals hieronder aanbevolen, op basis van het maximale uitgangsvermogen 
van de communicatieapparatuur. 

Nominaal maximaal 
uitgangsvermogen 

van de zender 
(W) 

Scheidingsafstand onderverdeeld volgens de frequentie 
van de zender (m) 

150 kHz tot 
80 MHz1 

d = 1,17 √P 

80 MHz tot 
800 MHz1 

d = 1,17 √P 

800 MHz tot 
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 

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt 
vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand ‘d’ in meter (m) worden geschat met de 
vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij ‘P’ het 
nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is, gespecificeerd 
door de fabrikant van de zender.  
1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing. 

NB: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle instellingen van toepassing. Elektro-
magnetische voortplanting wordt beïnvloed door absorptie en reflectie van gebouwen, 
voorwerpen en mensen.  
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Elektromagnetische emissies 
Elektromagnetische emissies van de OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 
De OPTIMIZER Smart Mini IPG moet elektromagnetische 
energie afgeven teneinde zijn beoogde functie te 
verrichten bij de communicatie met de Intelio Programmer 
of de Vesta Charger. Elektronische apparatuur in de 
nabijheid kan worden beïnvloed. 

ETSI EN 301 839 

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT – ELEKTROMAGNETISCHE 
EMISSIES VAN DE OPTIMIZER SMART MINI IPG CONFORM: 

ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Actieve medische implantaten met ultralaag vermogen 
(ULP-AMI) en bijbehorende randapparatuur (ULP-AMI-P) die werken in het 
frequentiebereik van 402 MHz tot 405 MHz; geharmoniseerde norm die aanvulling 
geeft aan de essentiële eisen van artikel 3.2 van de Richtlijn 2014/53/EU 

De OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator, deel van het OPTIMIZER 
Smart Mini System, dient voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals 
hieronder gespecificeerd. De patiënt bij wie de OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse 
Generator is geïmplanteerd, moet ervoor zorgen dat deze in de gespecificeerde 
omgeving wordt gebruikt. 

Emissietest Naleving Elektromagnetische 
omgeving – leidraad 

Frequentiefout  Voldoet aan clausule 5.3.1 De OPTIMIZER 
Smart Mini IPG moet 
elektromagnetische 
energie afgeven teneinde 
zijn beoogde functie 
te verrichten bij de 
communicatie met de 
Intelio Programmer of 
de Vesta Charger. 
Elektronische apparatuur 
in de nabijheid kan 
worden beïnvloed. 

Gebruikte bandbreedte  Voldoet aan clausule 5.3.2 

Uitgangsvermogen  Voldoet aan clausule 5.3.3 

Ongewenste emissies van 
zender (30 MHz tot 6 GHz)  

Voldoet aan clausule 5.3.4 

Frequentiestabiliteit onder 
laagspanningscondities  

Voldoet aan clausule 5.3.5 

Ongewenste straling van 
ontvangers  

Voldoet aan clausule 5.3.6 
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ETSI EN 301 489-1 en ETSI EN 301 489-27 

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT – ELEKTROMAGNETISCHE 
EMISSIES VAN DE OPTIMIZER SMART MINI IPG CONFORM: 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Norm voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) 
voor radioapparatuur en diensten; deel 1: Gemeenschappelijke technische eisen; 
geharmoniseerde norm voor elektromagnetische compatibiliteit 

ETSI EN 301 489-27 – Norm voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) voor 
radioapparatuur en diensten; deel 27: Specifieke voorwaarden voor actieve 
medische implantaten met ultralaag vermogen (ULP-AMI) en bijbehorende 
randapparatuur (ULP-AMI-P) die werken in het frequentiebereik van 402 MHz tot 
405 MHz; geharmoniseerde norm die aanvulling geeft aan de essentiële eisen 
van artikel 3.1(b) van de Richtlijn 2014/53/EU 

De OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator, deel van het OPTIMIZER 
Smart Mini System, dient voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals 
hieronder gespecificeerd. De patiënt bij wie de OPTIMIZER Smart Mini Implantable 
Pulse Generator is geïmplanteerd, moet ervoor zorgen dat deze in de gespecificeerde 
omgeving wordt gebruikt. 

Emissietest Naleving Elektromagnetische 
omgeving – leidraad 

Uitgestraalde emissies 
EN 55032:2012/AC:2013 

Klasse B De OPTIMIZER 
Smart Mini IPG moet 
elektromagnetische 
energie afgeven teneinde 
zijn beoogde functie te 
verrichten bij de 
communicatie met de 
Intelio Programmer of 
de Vesta Charger. 
Elektronische apparatuur 
in de nabijheid kan 
worden beïnvloed. 
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Elektromagnetische emissies van de Vesta Charger 
De Vesta Charger moet elektromagnetische energie 
afgeven teneinde zijn beoogde functie te verrichten. 
Elektronische apparatuur in de nabijheid kan worden 
beïnvloed. 

Waarschuwing: De Vesta Charger mag niet aan boord 
van een vliegtuig worden gebruikt. 

Waarschuwing: Voordat de Vesta Charger aan boord 
van een schip wordt gebruikt, moet de bemanning van 
het schip om toestemming worden gevraagd. 

Waarschuwing: Gebruik van deze apparatuur naast, 
of gestapeld met, andere apparatuur moet worden 
voorkomen, omdat dit een verkeerde werking tot gevolg 
kan hebben. Als dergelijk gebruik nodig is, moeten 
deze apparatuur en de andere apparatuur worden 
geobserveerd om te verifiëren dat zij normaal werken. 

Waarschuwing: Het gebruik van andere accessoires, 
transducers en kabels dan die welke gespecificeerd zijn 
of door de fabrikant van deze apparatuur zijn geleverd, 
kan leiden tot een toename in elektromagnetische 
emissies of een afname in de elektromagnetische 
immuniteit van deze apparatuur; dit kan leiden tot een 
verkeerde werking. 

Waarschuwing: Draagbare RF-communicatieapparatuur 
(met inbegrip van randapparatuur zoals antennekabels 
en externe antennes) mag zich niet dichter dan 30 cm 
(12 inch) van enig deel van de Intelio Programmer, 
waaronder door de fabrikant gespecificeerde kabels, 
bevinden. Anders is het mogelijk dat de prestatie van 
deze apparatuur afneemt. 
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ETSI EN 300 330 

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT – ELEKTROMAGNETISCHE 
EMISSIES VAN DE VESTA CHARGER CONFORM: 

ETSI EN 300 330 V2.1.1 – Apparatuur voor communicatie over korte afstanden 
(SRD); radioapparatuur in het frequentiebereik van 9 kHz tot 25 MHz en inductieve 
lussystemen in het frequentiebereik van 9 kHz tot 30 MHz; geharmoniseerde norm 
die aanvulling geeft aan de essentiële eisen van artikel 3.2 van Richtlijn 2014/53/EU 

De Vesta Charger, deel van het OPTIMIZER Smart Mini System, dient voor gebruik in 
een elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de 
gebruiker van de Vesta Charger moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving 
wordt gebruikt. 

Emissietest Naleving Elektromagnetische 
omgeving – leidraad 

Toegestaan bereik van de 
frequenties tijdens bedrijf 

Voldoet aan clausule 4.3.2.3 De Vesta Charger moet 
elektromagnetische 
energie afgeven teneinde 
zijn beoogde functie te 
verrichten. Elektronische 
apparatuur in de nabijheid 
kan worden beïnvloed. 

Modulatiebandbreedte Voldoet aan clausule 4.3.3.3 

Uitgestraald H-veld Voldoet aan clausule 4.3.4.3 

Ongewenste emissies van 
zender minder dan 30 MHz 
– tijdens bedrijf en in 
stand-bymodus 

Voldoet aan clausule 4.3.8.3 

Ongewenste emissies van 
zender 30–1.000 MHz – 
tijdens bedrijf en in 
stand-bymodus 

Voldoet aan clausule 4.3.9.3 

Ongewenste emissies van 
ontvanger tot 1.000 MHz 

Voldoet aan clausule 4.4.2.3 
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ETSI EN 301 839 

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT – ELEKTROMAGNETISCHE 
EMISSIES VAN DE VESTA CHARGER CONFORM: 

ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Actieve medische implantaten met ultralaag vermogen 
(ULP-AMI) en bijbehorende randapparatuur (ULP-AMI-P) die werken in het 
frequentiebereik van 402 MHz tot 405 MHz; geharmoniseerde norm die aanvulling 
geeft aan de essentiële eisen van artikel 3.2 van de Richtlijn 2014/53/EU 

De Vesta Charger, deel van het OPTIMIZER Smart Mini System, dient voor gebruik 
in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de 
gebruiker van de Vesta Charger moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving 
wordt gebruikt. 

Emissietest Naleving Elektromagnetische 
omgeving – leidraad 

Frequentiefout  Voldoet aan clausule 4.2.1.1 De Vesta Charger moet 
elektromagnetische 
energie afgeven teneinde 
zijn beoogde functie te 
verrichten. Elektronische 
apparatuur in de nabijheid 
kan worden beïnvloed. 

Emissiebandbreedte  Voldoet aan clausule 4.2.1.2 

EIRP Voldoet aan clausule 4.2.1.3 

Ongewenste emissies van 
zender (30 MHz tot 6 GHz)  

Voldoet aan clausule 5.3.4 

Frequentiestabiliteit onder 
laagspanningscondities  

Voldoet aan clausule 4.2.1.5 

Ongewenste emissies van 
ontvanger 

Voldoet aan clausule 4.2.2.1 

Toegang tot spectrum Voldoet aan clausule 4.2.3.1 

Blokkering van ontvanger Voldoet aan clausule 4.2.3.2 
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ETSI EN 301 489-1 en ETSI EN 301 489-27 

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT – ELEKTROMAGNETISCHE 
EMISSIES VAN DE VESTA CHARGER CONFORM: 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Norm voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) 
voor radioapparatuur en diensten; deel 1: Gemeenschappelijke technische eisen; 
geharmoniseerde norm voor elektromagnetische compatibiliteit 

ETSI EN 301 489-27 – Norm voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) voor 
radioapparatuur en diensten; deel 27: Specifieke voorwaarden voor actieve 
medische implantaten met ultralaag vermogen (ULP-AMI) en bijbehorende 
randapparatuur (ULP-AMI-P) die werken in het frequentiebereik van 402 MHz tot 
405 MHz; geharmoniseerde norm die aanvulling geeft aan de essentiële eisen van 
artikel 3.1(b) van de Richtlijn 2014/53/EU 

De Vesta Charger, deel van het OPTIMIZER Smart Mini System, dient voor gebruik 
in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de 
gebruiker van de Vesta Charger moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving 
wordt gebruikt. 

Er kunnen potentiële moeilijkheden optreden bij het garanderen van de 
elektromagnetische compatibiliteit in andere omgevingen, vanwege zowel geleide als 
uitgestraalde storingen. 

Emissietest Basisnorm Naleving Elektromagnetische 
omgeving – leidraad 

Uitgestraalde emissies EN 55032 N.v.t. – gedekt 
door relevante 
radionormen 

De Vesta Charger moet 
elektromagnetische 
energie afgeven teneinde 
zijn beoogde functie te 
verrichten. Elektronische 
apparatuur in de nabijheid 
kan worden beïnvloed. 

Geleide emissies EN 55032 Voldoet 
hieraan 

Emissies van 
harmonische stromen 

IEC 61000-3-2 Voldoet 
hieraan 

Spannings-
schommelingen 

IEC 6100-3-3 Voldoet 
hieraan 
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IEC 60601-1-2:2014 

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT – ELEKTROMAGNETISCHE 
EMISSIES VAN DE VESTA CHARGER CONFORM: 

IEC 60601-1-2:2014, editie 4.0 – Medisch elektrische apparatuur – Deel 1-2: 
Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiële prestatie – Collaterale norm: 
Elektromagnetische storingen – Eisen en beproevingen 

De Vesta Charger, deel van het OPTIMIZER Smart Mini System, dient voor gebruik in 
een elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd. De klant of de 
gebruiker van de Vesta Charger moet ervoor zorgen dat deze in een dergelijke omgeving 
wordt gebruikt. 

Er kunnen potentiële moeilijkheden optreden bij het garanderen van de 
elektromagnetische compatibiliteit in andere omgevingen, vanwege zowel geleide als 
uitgestraalde storingen. 

Emissietest Norm/deel Naleving Elektromagnetische 
omgeving – leidraad 

Uitgestraalde 
emissies 
30–1.000 MHz 

CISPR11, deel 6, 
tabel 11 (klasse B, 
groep 2) 

Groep 2, 
klasse B 

De Vesta Charger moet 
elektromagnetische 
energie afgeven teneinde 
zijn beoogde functie te 
verrichten. Elektronische 
apparatuur in de nabijheid 
kan worden beïnvloed. 

Geleide emissies 
0,15–30 MHz, 230 V 
50 Hz en 120 V, 60 Hz 

CISPR11, deel 6, 
tabel 6 (klasse B, 
groep 2) 

Groep 2, 
klasse B 

Harmonische 
emissies bij 
wisselspanning 

IEC 61000-3-2 Klasse A 

Spannings-
schommelingen 

IEC 61000-3-3 Voldoet 
hieraan 
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BIJLAGE II 
Draadloze technologie 
In de communicatie tussen een OPTIMIZER Smart Mini Implantable 
Pulse Generator (IPG) en de Vesta Charger wordt gebruikgemaakt 
van RF draadloze technologie. Dit vindt plaats via een versleuteld 
kanaal over een RF-verbinding die voldoet aan de vereisten van 
het Medical Implant Communication System (MICS) (bereik 
gespecificeerd tot 2 m, 402–405 MHz) van de MedRadio-band.  

RF draadloze technologie wordt ook gebruikt om energie 
transcutaan over te brengen van de Vesta Charger om de 
OPTIMIZER Smart Mini IPG op de ISM-frequentie van 13,56 MHz 
op te laden. Het transmissiebereik wordt gespecificeerd op maximaal 
4 cm tussen de spoel van de oplader en de ontvangstspoel van de 
IPG. De controle over het oplaadproces evenals de communicatie 
van waarschuwingsberichten van de IPG naar de oplader vinden 
plaats via het versleutelde MICS-kanaal. 

Nominale specificaties voor draadloos gebruik van  
de OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Kenmerk Nominaal 
OPTIlink MICS MedRadio 
Frequentieband 402–405 MHz Medical Implant 

Communication Service (MICS) 

Medical Device Radio Communication 
Service (MedRadio) 

Bandbreedte < 145 kHz 
Modulatie FSK 
Uitgestraald vermogen < 25 µW E.I.R.P. 
Bereik 0 tot ten minste 1,5 m 
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Nominale specificaties voor draadloos gebruik van de Vesta Charger 

Kenmerk Nominaal 
MICS MedRadio 
Frequentieband 402–405 MHz Medical Implant 

Communication Service (MICS) 

Medical Device Radio Communication 
Service (MedRadio) 

Bandbreedte 240 kHz 
Modulatie FSK 
Uitgestraald vermogen -20,6 dBm EIRP 
Bereik 0 tot ten minste 1,5 m 
Transcutane energieoverdracht 
Frequentieband 13,56 MHz 

Industriële, wetenschappelijke en medische 
radioband (ISM-band) 

Modulatie Amplitude (langzaam om koppeling te 
optimaliseren) 

Uitgestraald vermogen < 0,6 W reactief nabij veld 
Bereik 5 mm tot 40 mm 
Communicatie via oplaadkanaal 
Frequentieband 13,56 MHz ± 9,2 ppm 

Industriële, wetenschappelijke en medische 
radioband (ISM-band) 

Bandbreedte < 0,014 MHz 
Modulatie PPM 
Uitgestraald vermogen -6,93 dBm EIRP 
Bereik 5 mm tot 40 mm 
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Kwaliteit van service (QoS) voor communicatie 
tussen de Vesta Charger en de OPTIMIZER  
Smart Mini IPG 
Draadloze MedRadio-technologie in de MICS-subband 
(402 tot 405 MHz) maakt communicatie mogelijk tussen 
de OPTIMIZER Smart Mini IPG en de Vesta Charger. 
De vereisten voor de kwaliteit van service (QoS) kunnen 
variëren afhankelijk van de gebruiksomgeving 
(operatiekamer, verkoeverkamer, kliniek en 
thuisomgeving). 

De Vesta Charger begint door de schermen Downloaden 
van IPG-gegevens en Downloaden van IPG-gegevens 
geslaagd weer te geven: 

 
 
 
 
 
 
 

Nadat de gegevensdownload is voltooid, wordt het 
scherm Status van opladen van de IPG door de 
Vesta Charger weergegeven: 

 

Het pictogram Koppelingsniveau ( ), waarvan het 
aantal oplichtende balken evenredig is met de nabijheid 
van de oplaadeenheid tot de geïmplanteerde OPTIMIZER 
Smart Mini IPG, duidt de kwaliteit van service (QoS) 
aan voor de draadloze verbinding voor transcutane 
energieoverdracht. De oplaadeenheid moet worden 
verplaatst totdat er ten minste 2 balken van het pictogram 
Koppelingsniveau oplichten, wat aanduidt dat er 
voldoende QoS is voor het opladen van de OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 
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Eén oplichtende balk duidt een verslechterde QoS aan, 
in welk geval er een langere oplaadtijd nodig kan zijn. 
Nul oplichtende balken op het pictogram Koppelingsniveau 
in combinatie met een hoorbare pieptoon duidt aan dat 
de oplaadeenheid niet goed geplaatst is. Als de oplaad-
eenheid niet binnen 20 seconden op de implantatieplaats 
wordt verplaatst, geeft de Vesta Charger 3 lange pieptonen, 
geeft hij het scherm Fout bij koppeling bij opladen van 
de IPG weer en gaat hij vervolgens uit. 

Naast het opladen van de OPTIMIZER Smart Mini 
fungeert de Vesta Charger ook als een manier om de 
patiënt op de hoogte te houden van waarschuwingen 
en andere omstandigheden. De Vesta Charger is 
geconfigureerd om ten minste eenmaal per dag met de 
OPTIMIZER Smart Mini IPG te communiceren. Deze 
communicatie vindt plaats wanneer de IPG zich een paar 
minuten lang op een afstand van minder dan 1,5 m (5 ft) 
van de Vesta Charger bevindt. 

Als de Vesta Charger en de OPTIMIZER Smart Mini IPG 
binnen een programmeerbare tijdsperiode niet met 
elkaar communiceren, krijgt de patiënt mogelijk het 
waarschuwingsscherm ‘Lange tijd zonder downloaden 
van gegevens van de IPG’ te zien, dat door de 
Vesta Charger wordt weergegeven: 

 
In dit geval instrueert u de patiënt om zijn of haar 
OPTIMIZER Smart Mini IPG te proberen op te laden 
met de Vesta Charger. Als de patiënt in staat is om het 
geïmplanteerde apparaat met goed gevolg op te laden, 
hoort het waarschuwingsscherm niet langer door de 
Vesta Charger te worden weergegeven. Als de poging 
om de OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden met 
de Vesta Charger niet slaagt, moet contact worden 
opgenomen met de vertegenwoordiger van 
Impulse Dynamics. 
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Oplossen van problemen met de draadloze 
verbinding  tussen de OPTIMIZER Smart Mini IPG 
en de Vesta Charger 
Als u problemen ondervindt met het tot stand brengen van 
een draadloze verbinding tussen de OPTIMIZER Smart 
Mini IPG en de Vesta Charger, probeer dan het volgende: 

• Wanneer de Vesta Charger niet wordt gebruikt 
om de OPTIMIZER Smart Mini IPG op te laden, 
zet  hem dan op een plaats waar de patiënt vaak 
komt (bijv. een nachtkastje in de slaapkamer), 
aangesloten op zijn AC-adapter en de AC-adapter 
zelf aangesloten op een wandstopcontact. 
Dit  zorgt voor regelmatige communicatie tussen de 
OPTIMIZER Smart Mini IPG en de Vesta Charger. 

• Blijf stationair gedurende het oplaad- of 
gegevensoverdrachtsproces. 

• Verklein de afstand tussen de apparaten. 

• Verplaats de apparaten zodanig dat ze een 
gemeenschappelijk gezichtsveld hebben. 

• Plaats de apparaten uit de buurt van andere 
apparaten die storing kunnen veroorzaken. 

• Gebruik tegelijkertijd geen andere draadloze 
apparaten (d.w.z. programmers voor andere 
apparaten, laptop, tablet, mobiele telefoon of 
draadloze telefoon). 

• Wacht een paar minuten en probeer nogmaals 
een verbinding tot stand te brengen. 

NB: Draadloze communicatieapparatuur, zoals 
thuisnetwerkapparaten, mobiele en draadloze telefoons, 
en tablets kunnen de kwaliteit van de draadloze 
verbinding beïnvloeden. 

 

 

 



 

 

BELANGRIJKE INFORMATIE: 
Elektrofysioloog: 

Adres:  

 

Woonplaats: 

Land: Postcode: 

Telefoonnr.: 
 
 

Cardioloog: 

Adres: 

 

Woonplaats: 

Land: Postcode: 

Telefoonnr.: 
 
 

Ziekenhuis: 

Adres: 

 

Woonplaats: 

Land: Postcode: 

Telefoonnr.: 
  



 

 

Medicatie: 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator 

     Modelnr.: 

     Serienr.: 

 

Modelnr. geleider 1:                          Serienr.: 

Modelnr. geleider 2:                          Serienr.: 

Modelnr. geleider 3:                          Serienr.: 



 

 

OPMERKINGEN: 
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