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AVISO MÉDICO IMPORTANTE 

Qualquer incidente grave deve ser comunicado ao fabricante,  
a Impulse Dynamics, através do endereço de e-mail 
QualityComplaints@impulse-dynamics.com. De acordo com  
o Regulamento relativo aos dispositivos médicos (RDM) 2017/745,  
um «incidente grave» é qualquer incidente que levou, poderá ter levado 
ou poderá levar, direta ou indiretamente, a qualquer uma das seguintes 
situações: 

a) A morte de um doente, utilizador ou outra pessoa; 

b) A deterioração grave temporária ou permanente do estado  
de saúde de um doente, utilizador ou outra pessoa. Uma 
deterioração grave do estado de saúde do indivíduo que tenha 
resultado em qualquer uma das seguintes situações: 

i. Doença ou lesão potencialmente fatal; 

ii. Danos permanentes numa estrutura corporal ou numa 
função corporal; 

iii. Hospitalização ou prolongamento da hospitalização  
do doente; 

iv. Intervenção médica ou cirúrgica para prevenir doenças 
ou lesões potencialmente fatais ou danos permanentes 
numa estrutura corporal ou numa função corporal; 

v. Doença crónica; 

c) Uma ameaça grave à saúde pública. Uma ameaça à saúde 
pública é um evento que pode resultar no risco iminente de morte, 
deterioração grave do estado de saúde de uma pessoa ou numa 
doença grave que pode exigir uma ação terapêutica imediata,  
e que pode causar uma morbilidade ou mortalidade significativas 
em humanos, ou que não é comum ou esperada para um 
determinado local, num determinado momento temporal. 

  

mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com
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1.0 INTRODUÇÃO 
Parabéns por ter recebido o seu OPTIMIZER Smart Mini System. A fina-
lidade deste manual é fornecer-lhe informações acerca do OPTIMIZER 
Smart Mini System, o que esperar após o seu procedimento de implante, 
dar-lhe a conhecer os componentes do sistema e fornecer-lhe instruções 
sobre como utilizar o Vesta Charger. 

A insuficiência cardíaca é uma condição clínica que afeta anualmente um 
número estimado de 10 milhões de pessoas a nível mundial. Um estudo 
realizado recentemente nos EUA revelou que a incidência de insuficiência 
cardíaca em homens era de 378 por cada 100 000, enquanto que nas 
mulheres era de 289 por cada 100 0001. 

Insuficiência cardíaca é um termo que os médicos utilizam para descrever 
os sinais e sintomas associados à incapacidade do músculo cardíaco de 
bombear sangue suficiente para dar resposta às necessidades do corpo. 

Os sintomas de insuficiência cardíaca incluem: 

• dificuldade em respirar; 

• inchaço (edema) das pernas e/ou braços; 

• fadiga; 

• baixa tolerância ao exercício; 

• confusão mental. 

Atualmente estão disponíveis muitos medicamentos, com diferentes 
mecanismos de ação, para o tratamento da insuficiência cardíaca. Apesar 
desta crescente lista, alguns doentes não revelam resposta a estes medi-
camentos, ou não conseguem tolerar os seus efeitos secundários, o que 
resulta num agravamento progressivo da doença cardíaca que os afeta. 

2.0 O OPTIMIZER SMART MINI SYSTEM 
O OPTIMIZER Smart Mini System é constituído pelos seguintes 
componentes: 

• 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 de julho de 2004; 292:344-350. 
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2.1 OPTIMIZER Smart Mini Implantable  
Pulse Generator 

O OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator (IPG)  
é um dispositivo médico para o tratamento de insuficiência cardíaca 
moderada a grave. Habitualmente, é implantado sob a pele na 
região superior esquerda ou direita do tórax. 

Estão ligadas ao OPTIMIZER Smart Mini IPG duas (ou, opcional-
mente, três) derivações cardíacas que o seu médico irá inserir no 
coração, através de uma veia, durante o processo de implantação. 
Estas derivações têm elétrodos que permitem ao OPTIMIZER 
Smart Mini IPG monitorizar a atividade elétrica do seu coração  
e administrar impulsos de uma terapia especial, designada 
Modulação da contratilidade cardíaca (CCM), ao coração,  
num momento específico durante cada batimento cardíaco. 

O principal efeito desta terapia de CCM é o aumento da eficiência 
e força de cada contração cardíaca, sendo o resultado pretendido 
um aumento da quantidade de sangue bombeada pelo coração 
em cada batimento cardíaco. 

Para prolongar o tempo de vida útil, o OPTIMIZER Smart Mini 
IPG é alimentado por uma bateria recarregável. Após a cirurgia 
de implantação, ser-lhe-á fornecido um carregador especificamente 
concebido para recarregar a bateria do OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

O tempo de vida útil previsto do OPTIMIZER Smart Mini IPG  
é limitado pelo tempo de vida útil previsto da bateria recarregável. 

Com o carregamento semanal do OPTIMIZER Smart Mini IPG,  
a bateria recarregável integrada deverá proporcionar-lhe,  
pelo menos, 20 anos de serviço. 

O seu OPTIMIZER Smart Mini IPG terá de ser substituído quando 
a bateria, depois de completamente carregada, não conseguir 
manter a carga suficiente para administrar a terapia de CCM 
durante uma semana completa sem ficar totalmente descarregada. 

Durante a avaliação para substituição eletiva, ser-lhe-ão fornecidas 
informações no sentido de carregar completamente o OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 7 dias antes da consulta de rotina agendada. 
Durante a consulta de rotina, o seu médico poderá avaliar  
a capacidade de carga da bateria do seu OPTIMIZER Smart  
Mini IPG. 
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Figura 1: OPTIMIZER Smart Mini IPG 

2.2 Vesta Charger 
O Vesta Charger é alimentado por uma bateria recarregável e foi 
especificamente concebido para ser utilizado com o OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. Após o procedimento de implantação, ser-lhe-á 
fornecido um Vesta Charger e receberá instruções sobre como  
o utilizar. Avance para a Secção 7.0 para obter mais informações 
sobre o seu Vesta Charger. 

 
Figura 2: Vesta Charger 
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3.0 INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
O OPTIMIZER Smart Mini System está indicado para utilização em doentes 
com idade superior a 18 anos com insuficiência cardíaca sintomática devido 
a disfunção ventricular esquerda sistólica, mesmo com terapia médica 
adequada. 

O OPTIMIZER Smart Mini System administra impulsos de CCM não 
excitatórios ao coração, e não tem as funções de um pacemaker ou  
de um cardioversor-desfibrilhador implantável (ICD). 

4.0 POTENCIAIS COMPLICAÇÕES 
4.1 Complicações associadas à implantação 
Tal como qualquer procedimento cirúrgico, a implantação do 
OPTIMIZER Smart Mini IPG envolve um certo grau de risco.  
Esta secção destina-se a apresentar-lhe uma explicação das 
várias potenciais complicações associadas ao facto de se ter um 
dispositivo implantado. Estas potenciais complicações não são 
exclusivas do OPTIMIZER Smart Mini IPG, pois também podem 
ocorrer durante a implantação de outros dispositivos cardíacos 
implantáveis (por exemplo, pacemakers ou desfibrilhadores 
cardíacos). 

Os riscos associados à implantação são indicados na Tabela 1, 
estando agrupados em função da respetiva prevalência. 

Tabela 1: Riscos associados à implantação 

Frequentes (prevalência igual ou superior a 5%) 
• Dor pós-procedimento, hematoma e desconforto no local  

de inserção 
• Hemorragia 
• Infeção no local de inserção 
• Hematoma da bolsa 
• Migração das derivações 
• Migração do IPG implantado 

Pouco frequentes (prevalência de 1–5%) 
• Traumatismo torácico (como colapso de um pulmão  

ou hemorragia para o tórax) 
• Complicações no gerador 
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• Perfuração cardíaca (punção do coração causada pelas 
derivações) 

• Endocardite (infeção das válvulas do coração) 
• Arritmia (batimento cardíaco irregular, incluindo batimentos 

cardíacos demasiado lentos ou demasiado rápidos) 
• Lesão da válvula tricúspide (a válvula situada entre as 

câmaras superior e inferior direitas do coração, que impede 
que o sangue retorne à câmara superior), resultando, 
possivelmente, em regurgitação ou fuga na válvula tricúspide 

• Traumatismo em vasos (perfuração, dissecção ou rutura) 
• Trombose (formação de coágulos sanguíneos nas veias) 
• Lesão no tipo específico de tecido do coração responsável 

por desencadear os batimentos cardíacos (ou seja, o sistema 
de condução cardíaca) 

• Reação alérgica 
Raras (prevalência inferior a 1%) 

• Bradicardia (frequência cardíaca lenta) 
• Tamponamento cardíaco (acumulação de líquido em redor  

do coração, podendo ser potencialmente fatal) 
• Enfarte do miocárdio (ataque cardíaco) 
• Mini-AVC (AIT, ataque isquémico transitório) ou AVC 
• Morte 

 
Além disso, se a parede do seu coração for fina, pode soluçar  
de cada vez que o dispositivo aplica um sinal de CCM, devido  
à estimulação do nervo frénico ou do próprio diafragma. Esta 
situação pode exigir correção cirúrgica. 

Também pode ser sensível a um ou mais dos materiais utilizados 
no OPTIMIZER Smart Mini IPG que são expostos aos tecidos do 
corpo (reação histotóxica). Embora rara, esta situação pode exigir 
a remoção do dispositivo. Os materiais que entram em contacto 
com tecidos humanos são o titânio, resina epóxi e borracha de 
silicone. 

O OPTIMIZER Smart Mini IPG utiliza as derivações com que está 
equipado para detetar a atividade elétrica do seu coração. Existe 
a possibilidade de ocorrerem complicações que podem afetar  
a capacidade do dispositivo para executar esta função. Estas incluem: 

• Uma derivação pode desalojar-se do local onde foi 
colocada durante a implantação, exigindo nova cirurgia. 
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• Uma derivação pode fraturar ou partir, dando origem  
a uma má ligação elétrica e exigindo nova cirurgia. 

Os problemas nas derivações descritos acima podem ocorrer em 
qualquer altura durante o tempo de vida útil de implante de uma 
derivação. Normalmente, é necessária correção cirúrgica. 

4.2 Complicações associadas ao funcionamento 
do dispositivo/carregador 

As complicações associadas ao funcionamento do dispositivo/ 
carregador incluem, mas não estão limitadas a: 

• O OPTIMIZER Smart Mini IPG pode não detetar nem 
aplicar devidamente sinais de CCM devido a um problema 
de software ou hardware, necessitando de substituição. 

• O OPTIMIZER Smart Mini IPG pode detetar interferências 
ambientais e administrar indevidamente terapia de CCM. 
Consulte a Secção 6.4. 

• O Vesta Charger pode não funcionar conforme previsto 
devido a um problema de software ou hardware, e pode 
não carregar o OPTIMIZER Smart Mini IPG conforme 
previsto. Será necessário substituir o carregador. 

5.0 APÓS A IMPLANTAÇÃO 
Tem de envolver-se ativamente na sua própria recuperação, seguindo 
cuidadosamente as instruções do seu médico, incluindo: 

• Comunicar ao seu médico qualquer vermelhidão, inchaço  
ou secreções no local da incisão. 

• Evitar levantar objetos pesados até que o seu médico lhe 
comunique que o pode fazer. 

• Caminhar, praticar exercício e tomar banho de acordo com  
as instruções do seu médico. 

• Certificar-se de que contacta o seu médico caso desenvolva febre 
que persista por mais de dois ou três dias. 

• Perguntar ao seu médico quaisquer perguntas que possa ter 
quanto ao dispositivo, o seu ritmo cardíaco ou os medicamentos. 
Certificar-se de que toma todos os medicamentos conforme 
indicado pelo seu médico. 
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• Não utilizar roupa demasiado justa que possa causar irritação  
na pele por cima do dispositivo. 

• Evitar esfregar a zona onde está o dispositivo ou a área do  
tórax envolvente. 

• Se indicado pelo seu médico, limitar quaisquer movimentos dos 
braços que possam afetar o sistema de derivações implantado. 

• Evitar contactos bruscos que possam resultar em pancadas  
no local do implante. Se cair ou sofrer um acidente que resulte 
numa pancada no local do implante, contactar o seu médico. 

Nota: caso seja de constituição magra, é possível que o dispositivo 
implantado fique mais proeminente sob a pele. Se for este o caso, 
deve ter ainda mais cuidado para evitar pancadas diretas sobre  
o local do implante. 

• Contactar o seu médico se notar algo inesperado ou pouco 
habitual, como novos sintomas. 

• Informar o seu médico caso pretenda realizar uma viagem de 
longa distância. 

• Se planear mudar de local de residência, informar o seu médico, 
e falar sobre a necessidade de encaminhamento para a nova área. 

• O seu médico poderá limitar a sua condução, pelo menos 
inicialmente, de modo a evitar que exerça esforço excessivo 
sobre as suas feridas. 

6.0 VIVER COM O OPTIMIZER SMART MINI IPG 
6.1 Expectativas gerais 
Conseguirá sentir o OPTIMIZER Smart Mini IPG sob a pele.  
Os movimentos normais do corpo não causarão quaisquer danos 
ao dispositivo ou às derivações ligadas ao mesmo. Contudo,  
é importante que não tente mover nem virar o IPG implantado. 
Este foi implantado numa orientação específica sob a pele, de modo 
a assegurar a comunicação adequada com o Intelio Programmer 
e o seu Vesta Charger. 
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6.2 Impacto sobre as suas atividades 
Depois de as feridas da cirurgia estarem cicatrizadas, pode retomar 
as suas atividades normais, incluindo intimidade sexual.  
O OPTIMIZER Smart Mini IPG implantado não é afetado por 
atividades como caminhar, dobrar-se ou outras atividades  
diárias normais. 

6.3 Medicamentos 
Os medicamentos sujeitos a receita médica, tomados de acordo 
com as instruções, não têm nenhum efeito sobre o funcionamento 
adequado do OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

No geral, a implantação do OPTIMIZER Smart Mini IPG não 
deverá exigir a alteração da utilização de nenhum medicamento. 

6.4 Em que medida é que outros dispositivos 
podem afetar o seu OPTIMIZER Smart  
Mini IPG 

No geral, os aparelhos domésticos em bom estado de funciona-
mento e dispositivos de comunicação pessoais mantidos a 25 cm 
(10 pol.) ou mais do OPTIMIZER Smart Mini IPG implantado não 
devem ter nenhum efeito sobre o seu funcionamento. Contudo, 
deve ter cuidado quando nas proximidades de dispositivos que 
gerem fortes campos elétricos ou magnéticos. Por exemplo, 
podem ocorrer interferências causadas por máquinas de barbear 
elétricas, ferramentas elétricas e sistemas de ignição elétricos, 
incluindo os utilizados em equipamentos a gasolina. Em geral,  
os equipamentos a gasolina podem ser utilizados desde que  
não sejam removidas capotas de proteção, coberturas e outras 
proteções. 

Estas interferências detetadas pelo OPTIMIZER Smart Mini IPG 
podem causar uma falsa deteção dos seus batimentos cardíacos 
e a temporização incorreta da administração da terapia de CCM. 
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Deve evitar aproximar-se de equipamentos ou dispositivos que 
contenham ímanes potentes (por exemplo, altifalantes estéreo) 
ou inclinar-se sobre o compartimento aberto do motor de um 
automóvel, pois o alternador gera um forte campo eletromagnético. 
O OPTIMIZER Smart Mini IPG contém um interruptor magnético 
que, quando exposto a um íman forte durante 3–5 segundos, 
desativa a administração da terapia de CCM. Se isto acontecer 
acidentalmente, o seu médico poderá pedir-lhe que se desloque 
ao consultório para restaurar a administração da terapia de CCM. 
Uma vez que o OPTIMIZER Smart Mini IPG não é um dispositivo 
de suporte de vida, é improvável que um evento deste tipo 
constitua um risco. 

Procure sempre aconselhamento médico antes de entrar numa 
área identificada com avisos para doentes portadores de 
pacemakers (ou outros dispositivos médicos implantáveis)  
ou na qual existam máquinas industriais ou transmissores de rádio, 
incluindo equipamentos de radioamadorismo e rádios móveis. 

Informe sempre o seu médico de que tem um OPTIMIZER Smart 
Mini IPG implantado antes de se submeter aos seguintes 
procedimentos: 

• Cirurgia na qual seja utilizado eletrocautério 

• Procedimentos envolvendo ablação por  
radiofrequência (RF) 

• Diatermia médica 

• Cardioversão 

• Radioterapia 

• Ultrassons terapêuticos 

• Litotripsia 

• Ressonância magnética nuclear (RMN) 

• Imagiologia por ressonância magnética (IRM) 
Cuidado: dispositivo compatível com IRM (corpo total) sob 
determinadas condições; os profissionais de saúde devem 
consultar as condições de utilização adequadas na rotulagem  
do dispositivo. 



 

10 

Cuidado: o OPTIMIZER Smart Mini IPG deve ser desativado ou 
monitorizado atentamente antes e durante qualquer tratamento 
médico no qual circule corrente elétrica através do seu corpo. 
Cuidado: o OPTIMIZER Smart Mini IPG não deve ser 
diretamente exposto a ultrassons terapêuticos ou a radioterapia. 
Este tipo de exposição pode danificar o dispositivo de uma forma 
que não seja imediatamente detetável. 

Cuidado: normalmente, os sistemas antifurto de lojas e os sistemas 
de inspeção de segurança aeroportuária não afetam o OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. Contudo, não permaneça demasiado tempo nas 
proximidades destes equipamentos. Antes de passar pela 
inspeção de segurança num aeroporto, recomenda-se que 
apresente o seu Cartão de Identificação de Dispositivo Médico 
Implantado ao pessoal da segurança, para que seja analisado. 

6.5 A importância do seu Cartão de Identificação 
de Dispositivo Médico Implantado 

Após a cirurgia de implantação, o seu médico irá entregar-lhe um 
Cartão de Identificação de Dispositivo Médico Implantado, que 
indica que tem implantado um OPTIMIZER Smart Mini Implantable 
Pulse Generator. 

É importante que mantenha sempre consigo o seu Cartão de 
Identificação de Dispositivo Médico Implantado e uma lista 
atualizada dos seus medicamentos. Numa emergência médica,  
o Cartão de Identificação de Dispositivo Médico Implantado 
contém informações de grande importância para um médico 
assistente, e ajudará a acelerar eventuais cuidados médicos  
de emergência de que necessite. 

Além disso, é importante que informe todos os profissionais de 
saúde de que tem implantado um dispositivo OPTIMIZER Smart 
Mini. Assim, da próxima vez que consultar o seu médico ou 
dentista, mostre-lhe o Cartão de Identificação de Dispositivo 
Médico Implantado, para que uma cópia do mesmo seja incluída 
nos seus registos clínicos. 
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7.0 VESTA CHARGER 
7.1 Componentes do sistema 
O Vesta Charger System consiste nos seguintes componentes: 

 
Figura 3: Componentes do Vesta Charger System 

• Vesta Charger (com Charging Wand e mola acoplada 
para cabo da Charging Wand) — utilizado para carregar  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

• Transformador de CA — utilizado para carregar a bateria 
interna do Vesta Charger. 

• Fichas adaptadoras para UE/EUA — fichas adaptadoras 
para o transformador de CA, que permitem que  
o transformador de CA seja ligado a tomadas de parede 
na UE e nos EUA. 

• Estojo de transporte — utilizado para armazenar  
e transportar o Vesta Charger System. 

Estojo de transporte Transformador 
de CA com ficha 
adaptadora para 
EUA acoplada 

Charging 
Wand 

Ficha 
adaptadora 
para UE 

Vesta 
Charger 

Mola para cabo 
da Charging 
Wand 



 

12 

7.2 Características 
O Vesta Charger apresenta as seguintes características: 

• Visor gráfico: ecrã utilizado pelo Vesta Charger para lhe 
comunicar informações 

• Botão de alimentação: interruptor de pressão utilizado 
para iniciar o carregamento do OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• Besouro: um besouro interno que produz bips, para 
informar de uma condição que requer ação 

• Charging Wand: vara contendo uma bobina e circuitos, 
utilizada pelo Vesta Charger para carregamento, bem 
como para comunicações de curta distância com  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG 

• Transcetor de rádio: dispositivo utilizado pelo Vesta 
Charger para comunicações de longa distância (entre 
zero e, pelo menos, 1,5 m [5 pés]) com o OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 

• Modem celular: o modem é utilizado para enviar dados 
transferidos a partir do OPTIMIZER Smart Mini IPG  
para o Serviço de monitorização remota do doente 
(funcionalidade futura) 
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Figura 4: Características do Vesta Charger 

7.3 Descrição 
O Vesta Charger foi concebido para carregar a bateria do 
OPTIMIZER Smart Mini IPG com intervenção mínima, garantindo 
simultaneamente a sua segurança durante o processo de 
carregamento. 
Além disso, o Vesta Charger está programado para exibir alertas 
e outras mensagens que podem exigir ações da sua parte  
(por exemplo, códigos de alerta para contactar o médico, que 
exigem que entre em contacto com o seu médico, lembretes  
para carregar o dispositivo implantado, etc.). 
Cuidado: a utilização de outros dispositivos elétricos nas 
proximidades do Vesta Charger pode, potencialmente, causar 
interferências eletromagnéticas ou de outro tipo no carregador. 
Existe uma elevada probabilidade de equipamentos de radio-
frequência (RF) portáteis e móveis interferirem com o normal 
funcionamento do carregador. 
Cuidado: quando em funcionamento, o Vesta Charger System 
pode ser uma potencial fonte de interferências eletromagnéticas 
noutros equipamentos eletrónicos situados nas proximidades do 
sistema carregador. 

Visor gráfico 

Botão de 
alimentação 
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7.4 Método de carregamento 
O método de carregamento utilizado pelo Vesta Charger para 
carregar a bateria do OPTIMIZER Smart Mini IPG denomina-se 
transferência de energia indutiva. Uma vez que os campos 
magnéticos conseguem atravessar a pele com pouca ou 
nenhuma resistência, o método de carregamento utilizado pelo 
Vesta Charger constitui uma forma comprovada e eficaz de 
transferir energia para o dispositivo implantado. O carregamento 
pode ser efetuado por cima da roupa. 
A forma como a transferência de energia indutiva é utilizada para 
carregar a bateria do OPTIMIZER Smart Mini IPG é a seguinte: 

1. A energia elétrica da bateria do Vesta Charger passa  
por uma bobina primária, ligada ao circuito eletrónico do 
carregador, que a converte num campo eletromagnético 
oscilante. 

2. Quando uma bobina primária é colocada próxima de uma 
bobina secundária, o campo eletromagnético oscilante 
gerado pela bobina primária é captado pela bobina 
secundária. 

3. A bobina secundária que capta o campo eletromagnético 
oscilante é ligada ao circuito eletrónico do implante, que  
o converte novamente em energia elétrica. Essa energia 
elétrica é utilizada para carregar a bateria do OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

7.5 Remoção e instalação da ficha adaptadora 
O Vesta Charger System inclui um transformador de CA que tem 
uma ficha adaptadora para os EUA acoplada. Caso seja necessária 
uma ficha adaptadora diferente, o transformador de CA dispõe da 
opção de remover a ficha originalmente acoplada e instalar uma 
nova ficha adaptadora. 

7.5.1 Remoção da ficha adaptadora 
Para remover a ficha adaptadora do transformador de 
CA, execute os seguintes passos: 

1. Segure o transformador de CA na mão e coloque 
o polegar sobre a área com nervuras situada por 
baixo dos pernos da ficha adaptadora. 
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2. Utilizando o polegar, empurre a ficha adaptadora 
para cima, para a desencaixar do transformador 
de CA. Observe a Figura 5. 

3. Deslize a ficha adaptadora para cima para  
a remover do transformador de CA. 

 
Figura 5: Remover a ficha adaptadora 

7.5.2 Instalação da ficha adaptadora 
Para instalar a ficha adaptadora no transformador de CA, 
execute os seguintes passos: 

1. Segurando o transformador de CA na mão, insira 
a ficha adaptadora na ranhura correspondente 
existente no transformador de CA. 

2. Utilizando o indicador, empurre a ficha adaptadora 
para baixo, até ficar totalmente inserida no 
transformador de CA. Observe a Figura 6. 

Empurre para 
cima para 
desencaixar  
e remover  
a ficha 
adaptadora 
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Figura 6: Instalar a ficha adaptadora 

7.6 Carregar o Vesta Charger 
Nota: o carregamento do Vesta Charger e o carregamento do 
OPTIMIZER Smart Mini IPG NÃO PODEM ser realizados ao mesmo 
tempo. Carregue sempre a bateria interna do Vesta Charger 
antes de tentar carregar a bateria do OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Nota: antes de cada utilização, verifique se o transformador de 
CA apresenta eventuais danos. Contacte o seu médico caso seja 
necessário proceder à substituição do transformador de CA. 

Aviso: utilize apenas o transformador de CA fornecido com  
o Vesta Charger para carregar a respetiva bateria interna. 
Caso contrário, podem ocorrer danos no Vesta Charger. 

Para ligar o transformador de CA ao Vesta Charger e iniciar  
o carregamento da sua bateria interna, execute os seguintes passos: 

1. Vire o Vesta Charger de modo que a parte de trás fique 
virada para cima. 

Empurre 
para baixo 
para instalar 
a ficha 
adaptadora 
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2. Remova a tampa protetora do conector de entrada de 
alimentação, localizado junto à base do cabo da Charging 
Wand. Observe a Figura 7. 

 
Figura 7: Parte de trás do carregador 

3. Retire o transformador de CA do estojo de transporte  
e rode o respetivo conector de saída CC até que o ponto 
vermelho no conector fique visível. 

4. Alinhe o ponto vermelho existente no conector de saída 
CC do transformador de CA com a linha vermelha existente 
no conector de entrada de alimentação do Vesta Charger 
(observe a Figura 8) e, em seguida, insira o conector de 
saída CC no conector de entrada de alimentação. 

Tampa 
protetora 

Conector de 
entrada de 

alimentação 
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Figura 8: Alinhamento dos conectores de CC 

Após ligar o transformador de CA ao Vesta Charger,  
este apresentará o ecrã de estado de autocarregamento 
do carregador. Observe a Figura 9. 

 
Figura 9: Ecrã de estado de autocarregamento do carregador 

5. Encaixe a ficha adaptadora específica para o seu local  
no transformador de CA e ligue-o a uma tomada de 
parede, para iniciar o carregamento da bateria interna do 
Vesta Charger. 
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Quando o ecrã de sucesso do autocarregamento do 
carregador for apresentado no Vesta Charger (observe  
a Figura 10), a bateria está completamente carregada, 
conforme indicado pela marca de verificação por cima  
do indicador do nível de carga no centro do ecrã. 

 
Figura 10: Ecrã de sucesso do autocarregamento do carregador 

Para desligar o transformador de CA do Vesta Charger, execute 
os seguintes passos: 

1. Segure e puxe para trás a bainha metálica do conector  
de saída CC para o desligar do Vesta Charger. Observe 
a Figura 11. 

 
Figura 11: Imagem aproximada da bainha do conector 

2. Volte a colocar a tampa protetora no conector de entrada 
de alimentação do Vesta Charger. 

Bainha do 
conector puxada 

para trás 

Bainha do 
conector 
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7.7 Carregar o OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Nota: o carregamento do dispositivo demorará cerca de 

90 minutos (se carregado semanalmente). 

Aviso: se o OPTIMIZER Smart Mini IPG não for carregado 
regularmente, desligar-se-á quando a bateria ficar 
descarregada, suspendendo a administração da terapia 
de CCM! 

Nota: o Vesta Charger não pode ser utilizado para carregar  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG até que o transformador de CA 
seja desligado do Vesta Charger. 

Cuidado: o Vesta Charger não deve ser utilizado nas 
proximidades de outros equipamentos eletrónicos. Caso não seja 
possível manter uma separação espacial suficiente, o Vesta 
Charger deve ser monitorizado, para assegurar o seu 
funcionamento normal. 

Aviso: o Vesta Charger não pode ser utilizado a bordo de aviões. 

Aviso: antes de utilizar o Vesta Charger a bordo de um navio, 
solicite permissão junto da tripulação. 

Para carregar a bateria do OPTIMIZER Smart Mini IPG, execute 
os seguintes passos: 

1. Assuma uma posição sentada confortável e imóvel, 
preferencialmente reclinada num ângulo de 45°  
(p. ex., num sofá ou poltrona). 

2. Determine a localização do OPTIMIZER Smart Mini IPG 
(normalmente, na área superior direita do tórax). Coloque 
o cabo da vara à volta do pescoço, de forma folgada,  
e coloque o lado plano (o lado com as quatro tampas de 
parafuso em borracha azul) da Charging Wand Vesta 
diretamente sobre o local de implante do OPTIMIZER 
Smart Mini IPG (por cima da roupa). De modo a evitar 
que a Charging Wand se desloque enquanto está a carregar 
o OPTIMIZER Smart Mini IPG implantado, pode prender 
a mola do cabo da Charging Wand à sua roupa. 

3. Inicie o processo de carregamento premindo o botão de 
alimentação, mantendo-o premido durante 1–2 segundos 
e libertando-o em seguida. Observe a Figura 12. 
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Figura 12: Premir o botão de alimentação no carregador 

Nota: caso tenha sido ativado algum alerta, pode ser 
apresentado o ecrã de alerta para contactar o médico.  
Se aparecer um código de alerta para contactar o médico  
no ecrã do Vesta Charger, siga as instruções apresentadas 
na Secção 7.12. 

4. O processo de carregamento começa pela apresentação 
do ecrã de transferência de dados do IPG, à medida que 
o Vesta Charger transfere informações do OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. A seta animada que aponta para o ícone 
do carregador indica que o carregador está a transferir 
ativamente informações do dispositivo implantado. 
Observe a Figura 13. 

 
Figura 13: Ecrã de transferência de dados do IPG 
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5. Quando o Vesta Charger concluir com sucesso  
a transferência de dados, apresentará o ecrã de 
transferência bem-sucedida de dados do IPG e emitirá 3 
bips curtos. A marca de verificação intermitente indica 
que o Vesta Charger conseguiu transferir informações  
do dispositivo implantado com sucesso. Observe  
a Figura 14. 

 
Figura 14: Ecrã de transferência bem-sucedida de dados do IPG 

6. Uma vez concluída a transferência de dados, é apresentado 
o ecrã de estado do carregamento do IPG, indicando  
que o Vesta Charger começou a carregar ativamente  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG. Observe a Figura 15. 

O ícone do nível de acoplamento ( ), situado no centro 
do ecrã de estado do carregamento do IPG, apresentará 
entre zero a quatro barras iluminadas. Reposicione  
a Charging Wand por forma a ficarem iluminadas, pelo 
menos, duas barras no ícone do nível de acoplamento. 

 
Figura 15: Ecrã de estado do carregamento do IPG 
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Nota: a ausência de barras iluminadas no ícone do nível 
de acoplamento, acompanhada pela emissão de um bip, 
indica um mau posicionamento da Charging Wand.  
Se a Charging Wand não for reposicionada sobre o local 
de implante no prazo de 20 segundos, o Vesta Charger 
emite 3 bips longos, apresenta o ecrã de erro de 
acoplamento para carregamento do IPG (observe  
a Figura 16) e, em seguida, desliga-se. Se isto acontecer, 
prima novamente o botão de alimentação para iniciar 
uma nova sessão de carregamento. 

 
Figura 16: Ecrã de erro no acoplamento para carregamento do IPG 

7. O número de barras no ícone da bateria do IPG 
que está a ser carregada (observe a imagem do 
ícone do lado direito) indica o nível atual de 
carga da bateria do OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
Consulte a Tabela 2. 

   Tabela 2: Níveis de carga da bateria do  
        OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Ícone da bateria do 
IPG 

Nível de carga da  
bateria do IPG 

1 barra intermitente Inferior a 25% 
2 barras, a última 
intermitente 

Entre 25% e 50% 

3 barras, a última 
intermitente 

Entre 50% e 75% 

4 barras, a última 
intermitente 

Superior a 75% 

 
8. O ecrã de estado do carregamento do IPG (observe  

a Figura 15) continuará a ser exibido à medida que  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG é carregado. 
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Nota: é recomendável que se mantenha imóvel durante  
o processo de carregamento. Se a Charging Wand se deslocar 
significativamente durante o carregamento, o ícone do nível 
de acoplamento não apresentará nenhuma barra iluminada  
e o Vesta Charger começará a emitir um bip audível. Se isto 
acontecer, reposicione a Charging Wand por forma a ficarem 
iluminadas, pelo menos, duas barras no ícone do nível de 
acoplamento. 

Nota: se o OPTIMIZER Smart Mini IPG não for carregado 
semanalmente conforme as instruções, o processo de 
carregamento poderá demorar mais tempo. Se o recarre-
gamento do OPTIMIZER Smart Mini IPG não for totalmente 
concluído numa sessão, repita as sessões de carregamento 
(diariamente, no mínimo) até que fique completamente 
carregado. 

9. Quando a bateria do OPTIMIZER Smart Mini IPG ficar 
completamente carregada, o Vesta Charger emite três 
bips curtos e apresenta o ecrã de carregamento do IPG 
concluído com sucesso, indicado pela marca de verificação 
intermitente no centro do ecrã (observe a Figura 17).  
Em seguida, o Vesta Charger desliga-se automaticamente. 

 
Figura 17: Ecrã de carregamento do IPG concluído com sucesso 

10. Solte a mola do cabo da Charging Wand da roupa  
(se necessário), remova a Charging Wand Vesta do local 
de implante e, em seguida, desenrole o cabo da vara  
do pescoço. 

11. Volte a ligar o transformador de CA ao Vesta Charger 
conforme descrito na Secção 7.9. 
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7.8 Conclusão da sessão de carregamento 
7.8.1 Interrupção precoce da sessão  

de carregamento 
Para terminar uma sessão de carregamento antes de 
esta estar concluída, mantenha premido o botão de 
alimentação durante um segundo, libertando-o em 
seguida. O Vesta Charger emitirá 3 bips curtos e 
apresentará o ecrã de cancelamento da sessão de 
carregamento, indicado por um ícone universal de 
alimentação intermitente no centro do ecrã. Observe  
a Figura 18. 

 
Figura 18: Ecrã de cancelamento da sessão de carregamento 

Em alternativa, pode remover a Charging Wand do local 
do implante, o que fará com que o Vesta Charger exceda 
o tempo limite e se desligue automaticamente. 

Nota: caso pretenda retomar o carregamento do 
OPTIMIZER Smart Mini IPG após a interrupção de uma 
sessão de carregamento, aguarde cerca de 10 minutos 
antes de iniciar uma nova sessão de carregamento, para 
permitir que a temperatura do OPTIMIZER Smart Mini 
IPG regresse ao valor inicial. 
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7.8.2 Interrupção da sessão de carregamento 
devido a temperatura do IPG 

De modo a garantir a sua segurança durante o carrega-
mento do OPTIMIZER Smart Mini IPG, a temperatura do 
IPG é monitorizada durante o processo de carregamento. 
Se a temperatura comunicada pelo OPTIMIZER Smart 
Mini IPG aquando do início da sessão de carregamento 
estiver fora do intervalo de temperaturas aceitável ou se  
a temperatura do OPTIMIZER Smart Mini IPG implantado 
permanecer consistentemente elevada por mais de 
10 minutos durante o carregamento, o Vesta Charger emitirá 
3 bips longos e apresentará o ecrã de erro de temperatura 
de carregamento do IPG, indicado por um ícone de 
termómetro no centro do ecrã (observe a Figura 19).  
Em seguida, o Vesta Charger desligar-se-á. Se isto 
acontecer, aguarde cerca de 10 minutos antes de iniciar 
uma nova sessão de carregamento. 

 
Figura 19: Ecrã de erro de temperatura do carregamento do IPG 

7.8.3 Interrupção da sessão de carregamento devido 
a tempo limite do carregamento do IPG 

Se a duração da sessão de carregamento exceder 
5 horas ± 5 minutos, o Vesta Charger emite 3 bips longos 
e apresenta o ecrã de erro de tempo limite do carrega-
mento do IPG, indicado por uma ampulheta intermitente 
no centro do ecrã (observe a Figura 20). Em seguida,  
o Vesta Charger desligar-se-á. Se isto acontecer, aguarde 
cerca de 10 minutos antes de iniciar uma nova sessão  
de carregamento. 
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Figura 20: Ecrã de erro de tempo limite do carregamento do IPG 

7.8.4 Interrupção da sessão de carregamento 
devido a baixo nível de carga na bateria  
do carregador 

Se o nível de carga da bateria do Vesta Charger descer 
abaixo dos 10% durante uma sessão de carregamento,  
o Vesta Charger emite 3 bips longos e apresenta o ecrã 
de alerta de bateria do carregador fraca, indicado por  
um ícone de bateria vazia com um «X» intermitente  
sobre o mesmo (observe a Figura 21). Em seguida,  
o Vesta Charger desligar-se-á. Se isto acontecer, 
recarregue a bateria do Vesta Charger conforme  
descrito na Secção 7.6. 

 
Figura 21: Ecrã de alerta de bateria do carregador fraca 
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7.9 Posicionamento do Vesta Charger quando 
não estiver a ser utilizado para carregar  
o dispositivo 

Sempre que o Vesta Charger não estiver a ser utilizado para 
carregar o OPTIMIZER Smart Mini IPG, deve ser colocado numa 
área frequentada por si (por exemplo, mesinha de cabeceira no 
quarto), ligado ao respetivo transformador de CA e com este 
ligado a uma tomada de parede. Isto manterá a bateria do  
Vesta Charger completamente carregada, e também assegurará 
comunicações regulares entre o OPTIMIZER Smart Mini IPG  
e o Vesta Charger. 

Nota: manter o Vesta Charger continuamente ligado ao 
transformador de CA com este ligado à tomada de parede não 
resultará em quaisquer danos na bateria do carregador, nem 
enfraquecerá a mesma. 

7.10 Frequência das sessões de carregamento 
O desempenho ideal da bateria recarregável do OPTIMIZER 
Smart Mini IPG apenas é assegurado se a mesma for 
completamente carregada todas as semanas. Não é importante  
o dia ou a hora que escolhe para carregar o OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, mas recomenda-se que não deixe passar mais de sete 
dias entre sessões de carregamento. 

Se o Vesta Charger não for utilizado para realizar uma sessão de 
carregamento do OPTIMIZER Smart Mini IPG na janela temporal 
definida pelo seu médico, o carregador apresentará o ecrã de 
alerta de tempo longo sem carregamento do IPG, indicado por 
uma imagem animada da Charging Wand Vesta a ser colocada 
sobre o dispositivo implantado no doente. Observe a Figura 22. 

 
Figura 22: Ecrã de alerta de tempo longo sem carregamento do IPG 
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Se o Vesta Charger apresentar esta mensagem, utilize-o para 
carregar o seu OPTIMIZER Smart Mini IPG. Se a tentativa de 
carregar o OPTIMIZER Smart Mini IPG com o Vesta Charger for 
malsucedida, contacte o seu médico o mais rapidamente possível. 

Se a tensão da bateria do OPTIMIZER Smart Mini IPG descer 
abaixo de um determinado nível, a administração da terapia  
de CCM é automaticamente suspensa. Se isto acontecer,  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG terá de ser recarregado antes  
de retomar a administração da terapia de CCM. Depois de 
recarregado, o OPTIMIZER Smart Mini IPG retomará 
automaticamente a administração da terapia de CCM com as 
definições previamente programadas. 

7.11 Comunicações com o OPTIMIZER Smart  
Mini IPG 

O Vesta Charger está configurado para comunicar com  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG implantado uma vez por dia,  
no mínimo. Esta comunicação ocorre sempre que estiver a menos 
de 1,5 m (5 pés) do Vesta Charger durante alguns minutos. 

Quando isto acontece, o Vesta Charger apresenta o ecrã de 
transferência de dados do IPG, indicado por uma seta animada 
apontando para o ícone do carregador (observe a Figura 23).  
Isto indica que o Vesta Charger está a tentar ativamente transferir 
dados a partir do OPTIMIZER Smart Mini IPG. Os dados encriptados 
transferidos a partir do dispositivo incluem informações relativas 
ao estado atual do IPG, informações estatísticas relativas ao seu 
funcionamento e eventuais alertas ativos que exijam ação. 

 
Figura 23: Ecrã de transferência de dados do IPG 



 

30 

Quando o Vesta Charger concluir com sucesso a transferência  
de dados do OPTIMIZER Smart Mini IPG, apresentará o ecrã de 
transferência bem-sucedida de dados do IPG, indicado pela 
marca de verificação intermitente no centro do ecrã. Observe  
a Figura 24. 

 
Figura 24: Ecrã de transferência bem-sucedida de dados do IPG 

Se o Vesta Charger não conseguir realizar com sucesso  
a transferência de dados do OPTIMIZER Smart Mini IPG, 
apresentará o ecrã de erro na transferência de dados do IPG, 
indicado por um «X» intermitente no centro do ecrã (observe  
a Figura 25). Caso isto aconteça, o Vesta Charger tentará 
novamente transferir os dados a partir do OPTIMIZER Smart Mini 
IPG, ao fim de alguns minutos. 

 
Figura 25: Ecrã de erro na transferência de dados do IPG 

Se o Vesta Charger e o OPTIMIZER Smart Mini IPG não 
comunicarem na janela temporal definida pelo seu médico,  
o Vesta Charger emitirá um bip e apresentará o ecrã de alerta  
de tempo longo sem transferência de dados do IPG, indicado por 
uma imagem animada de um doente a aproximar-se do seu  
Vesta Charger. Observe a Figura 26. 
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Figura 26: Ecrã de alerta de tempo longo sem transferência  

de dados do IPG 
Se o Vesta Charger apresentar esta mensagem, tente utilizá-lo 
para carregar o seu OPTIMIZER Smart Mini IPG. Se conseguir 
carregar com sucesso o OPTIMIZER Smart Mini IPG implantado, 
o Vesta Charger deixa de apresentar o ecrã de alerta. Se a tentativa 
de carregar o OPTIMIZER Smart Mini IPG com o Vesta Charger 
for malsucedida, contacte o seu médico o mais rapidamente 
possível. 

7.12 Códigos de alerta para contactar o médico 
Para além de carregar o OPTIMIZER Smart Mini IPG,  
o Vesta Charger também é capaz de fornecer informações  
sobre uma condição de alerta no OPTIMIZER Smart Mini IPG que 
requer ação. 

As condições de alerta são ativadas quando o OPTIMIZER Smart 
Mini IPG ou o Vesta Charger deteta determinados eventos. 

Quando ocorre uma condição de alerta, o OPTIMIZER Smart Mini 
IPG está programado para enviar esta informação para  
o Vesta Charger. 

Se uma condição de alerta detetada estiver associada a um alerta 
para ação direta, o Vesta Charger exibe um ecrã de alerta como  
o apresentado na Figura 26, acompanhado de um bip. 

Para determinadas condições de alerta, o alerta para contactar  
o médico será antecedido pelo ecrã de erro de condição anómala, 
indicado por um ícone de aviso com um ponto de exclamação 
intermitente (observe a Figura 27), acompanhado por 3 bips longos. 
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Figura 27: Ecrã de erro de condição anómala 

Se uma condição de alerta detetada estiver associada a um alerta 
para contactar o médico, o Vesta Charger emite um bip e exibe  
o ecrã de alerta para contactar o médico, com um ponto de 
exclamação intermitente no centro do ecrã e um código de alerta 
para contactar o médico (antecedido por uma letra que indica  
o código do modelo do IPG). Observe a Figura 28. 

 
Figura 28: Exemplo de ecrã de alerta para contactar o médico 

O ecrã de alerta para contactar o médico será seguido pelo ecrã 
de alerta para silenciar besouro (observe a Figura 29) ou, caso 
seja de noite, o ecrã de alerta para silenciar (observe a Figura 30). 

 
 
 
 
 
 
 

    Figura 29: Ecrã de alerta           Figura 30: Ecrã de alerta  
     para silenciar besouro             para silenciar 

Se um código de alerta para contactar o médico aparecer no ecrã 
do Vesta Charger, anote o código apresentado e, em seguida, 
prima o botão de alimentação no Vesta Charger para silenciar  
o alerta ativado. Depois, utilize as informações apresentadas 
abaixo para determinar o que deve fazer em seguida. 



 

33 

• Se for apresentado o código de alerta para contactar  
o médico «A9», «A19», «A21», «A23», «A25» ou «A27», 
contacte a Linha direta de assistência 24 horas  
(866-312-5370) e indique o código de alerta apresentado 
pelo Vesta Charger. 

• Quando o código de alerta para contactar o médico 
«A31» é exibido, significa que o Vesta Charger detetou 
erros internos repetidos durante o seu funcionamento. 
Contacte o seu médico para obter um Vesta Charger  
de substituição. 

• Se o código de alerta para contactar o médico 
apresentado for o «A32», significa que está a tentar 
utilizar o Vesta Charger num dispositivo não emparelhado. 
Caso o Vesta Charger apresente este código, execute  
os seguintes passos: 

1. Verifique se o Vesta Charger que está a utilizar  
é o que lhe foi atribuído e, em seguida, reinicie  
o processo de carregamento. 

2. Se este código continuar a aparecer após  
a Charging Wand ter sido colocada sobre  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG implantado  
e o processo de carregamento ter sido reiniciado, 
contacte o seu médico. 

7.13 Limpeza 
Aviso: desligue sempre o transformador de CA do Vesta Charger 

antes de proceder à limpeza. 

A superfície exterior do Vesta Charger deve ser limpa apenas 
com toalhetes desinfetantes conforme necessário. 

Cuidado: NÃO utilize solventes nem panos de limpeza 
impregnados com agentes químicos de limpeza. 

Aviso: NÃO tente limpar os conectores elétricos do  
Vesta Charger. 

Aviso: NÃO mergulhe nenhuma parte do Vesta Charger em 
água. Tal pode resultar em danos na unidade. 
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7.14 Manutenção 
O Vesta Charger não contém quaisquer componentes passíveis 
de reparação pelo utilizador. Se o Vesta Charger não funcionar, 
contacte o seu médico para obter um carregador de substituição. 

Aviso: não é permitida nenhuma modificação deste equipamento. 
O tempo de vida útil previsto para a bateria contida no Vesta Charger 
é de 5 anos. Se o Vesta Charger não conseguir carregar totalmente 
o seu OPTIMIZER Smart Mini IPG após a bateria interna do 
carregador ser completamente carregada, contacte a Linha direta 
de assistência 24 horas (866-312-5370) para obter um carregador 
de substituição. 

7.15 Armazenamento e manuseamento 
O Vesta Charger System não deve ser exposto a condições  
de armazenamento demasiado quentes ou demasiado frias. 
Guarde o Vesta Charger System num local fresco, seco,  
com o Vesta Charger ligado ao respetivo transformador de  
CA e este ligado a uma tomada de parede. Não deixe o Vesta 
Charger System no carro ou no exterior por períodos de tempo 
prolongados. Temperaturas extremas, em particular calor 
excessivo, podem danificar os circuitos eletrónicos sensíveis  
do Vesta Charger System. 

Para o funcionamento adequado, o Vesta Charger apenas deve 
ser utilizado sob as seguintes condições ambientais: 

• Temperatura ambiente: 10 °C a 27 °C (50 °F a 81 °F) 

• Humidade relativa: 20% a 75% 

• Pressão atmosférica: 70 kPa a 106 kPa (20,73 inHg  
a 31,39 inHg) 

Se necessário, mude para um local que reúna estas condições 
antes de utilizar o Vesta Charger. 
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7.16 Eliminação 
Se o Vesta Charger deixar de ser necessário, pode devolvê-lo ao 
consultório do seu médico. 

Aviso: NÃO elimine o Vesta Charger juntamente com resíduos 
domésticos. O Vesta Charger contém baterias de iões  
de lítio, bem como componentes não compatíveis com  
a diretiva RoHS. Caso seja necessário proceder  
à eliminação do Vesta Charger, elimine-o em conformidade 
com as diretivas locais que regulamentam a eliminação  
de tais materiais. 

8.0 SUBSTITUIÇÃO DO OPTIMIZER SMART 
MINI IPG 

O OPTIMIZER Smart Mini IPG contém uma bateria recarregável e,  
por este motivo, não é expectável que seja necessário substituí-lo devido  
a incapacidade da bateria em manter a carga durante o período de 
garantia. Contudo, podem ocorrer circunstâncias nas quais o OPTIMIZER 
Smart Mini IPG (ou uma das suas derivações implantadas) pode não 
funcionar conforme previsto. Se estas circunstâncias ocorrerem, o seu 
médico explicar-lhe-á o(s) motivo(s) e agendará a sua cirurgia de 
substituição. 

Normalmente, este procedimento é de âmbito mais limitado, e pode  
não exigir o internamento no hospital de um dia para o outro. No geral,  
os cuidados pós-cirurgia associados à cirurgia de substituição não são 
diferentes dos que teve após a cirurgia inicial. 

9.0 PERGUNTAS FREQUENTES 
1. O que é que faz o OPTIMIZER Smart Mini IPG? 
O OPTIMIZER Smart Mini IPG monitoriza o seu ritmo cardíaco e aplica 
impulsos de terapia de modulação da contratilidade cardíaca (CCM) num 
momento específico, quando o coração se contrai. Estes sinais destinam-
se a aumentar a força de cada contração, melhorando, desta forma,  
os seus sintomas de insuficiência cardíaca. O OPTIMIZER Smart Mini 
IPG é programado pelo seu médico, de acordo com as suas necessidades 
específicas, utilizando um programador externo que é ligado a uma vara 
colocada sobre o OPTIMIZER Smart Mini IPG implantado. 
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2. Poderei participar nas mesmas atividades que faço agora? 
Sim, salvo se fizer desportos ou outras atividades de contacto, ou se 
sofrer um acidente que possa danificar o seu sistema implantado ou 
interferir com o funcionamento do mesmo. O seu médico falará consigo 
sobre esta matéria em maior detalhe. 

3. O meu OPTIMIZER Smart Mini IPG terá de ser substituído  
alguma vez? 

O OPTIMIZER Smart Mini IPG é alimentado por uma bateria recarregável, 
a qual deve proporcionar, pelo menos, 20 anos de serviço. Utilizando as 
instruções contidas neste manual, o seu médico demonstrar-lhe-á como 
recarregar o dispositivo. 

Com carregamentos regulares, caso o seu OPTIMIZER Smart Mini IPG 
atinja o 20.º ano de serviço, o seu médico terá de avaliar o estado da 
bateria durante as consultas de rotina. De modo a facilitar esta avaliação 
da bateria, carregue completamente o OPTIMIZER Smart Mini IPG 7 dias 
antes da consulta de rotina agendada. 

Adicionalmente, existe o risco de ocorrer um problema num componente 
ou derivação, que pode obrigar à substituição do IPG ou das derivações. 
Como o OPTIMIZER Smart Mini IPG não é um dispositivo de suporte de 
vida, é improvável que fique em risco caso o dispositivo não funcione 
conforme previsto. 
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ANEXO I 
Imunidade eletromagnética 

Imunidade eletromagnética do OPTIMIZER Smart  
Mini IPG 

DIRETRIZES E DECLARAÇÃO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNÉTICA 
DO OPTIMIZER SMART MINI IMPLANTABLE PULSE GENERATOR 
O OPTIMIZER Smart Mini IPG, que faz parte do OPTIMIZER Smart Mini System, 
destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O doente 
no qual o OPTIMIZER Smart Mini IPG é implantado tem de garantir que este é utilizado 
no ambiente especificado. 

Desempenho essencial do OPTIMIZER Smart Mini IPG: 
O IPG deve conseguir funcionar com definições de segurança. É admissível que estas 
definições desativem a estimulação de CCM.a 
Nota: em caso de emergência, a colocação de um íman de pacemaker cardíaco sobre  
o local de implante do OPTIMIZER Smart Mini IPG e a manutenção do mesmo muito 
próximo do dispositivo durante, pelo menos, dois ciclos cardíacos (2–3 segundos), 
configura o OPTIMIZER Smart Mini IPG para o Magnet Mode (Modo de íman), 
suspendendo a terapia de CCM. 

Teste de 
imunidadeb 

Nível de teste Nível de 
conformidade 

Ambiente eletromagnético 
— diretrizesc 

ISO 14117:2019 
Cláusula 4.2 — 
Corrente induzida 
nas derivações — 
16,6 Hz a 20 kHz 

Teste 1 e Teste 2 
em conformidade 
com a norma 

A corrente 
induzida nas 
derivações não 
excede os limites 
para o Teste 1  
e o Teste 2 em 
conformidade 
com a norma 

Procure aconselhamento 
junto do seu médico ou de 
outro profissional de saúde 
qualificado relativamente às 
condições ambientais  

• Tenha cuidado nas 
proximidades de 
equipamentos que 
gerem fortes campos 
elétricos ou 
eletromagnéticos. 

• Não entre numa área 
com avisos que indicam 
que os doentes com 
pacemakers (ou 
doentes com outros 
tipos de dispositivos 

ISO 14117:2019 
Cláusula 4.3 — 
Proteção contra 
mau funciona-
mento persistente 
atribuível a campos 
eletromagnéticos 
ambientais 

Em conformidade 
com as cláusulas 
4.3.2.1, 4.3.2.2  
e 4.3.2.3 da norma 

Não apresenta 
mau funciona-
mento que persiste 
após a remoção 
do sinal de teste 
eletromagnético, 
em conformidade 
com as cláusulas 
4.3.2.1, 4.3.2.2  
e 4.3.2.3 da norma 
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ISO 14117:2019 
Cláusula 4.4 — 
Proteção contra 
funcionamento 
incorreto devido  
a exposição 
temporária  
a fontes de  
onda contínua 

Em conformidade 
com a norma 

Mantém  
o desempenho 
essenciala em 
conformidade 
com a norma 

implantáveis) não  
se devem aproximar. 

• É possível que 
ocorram interferên-
cias nas proximidades 
de equipamentos 
identificados com  
o seguinte símbolo: 

 

ISO 14117:2019 
Cláusula 4.5 — 
Proteção contra 
deteção de IEM 
como sinais 
cardíacos 

Em conformidade 
com as cláusulas 
4.5.2, 4.5.3, 4.5.4 

Mantém  
o desempenho 
essenciala em 
conformidade 
com as cláusulas 
4.5.2, 4.5.3, 4.5.4 

ISO 14117:2019 
Cláusula 4.6 — 
Proteção contra 
campos 
magnéticos 
estáticos com 
densidade de 
fluxo até 1 mT 

Em conformidade 
com a norma 

O funcionamento 
do dispositivo não 
é afetado, em 
conformidade 
com a norma 

Mantenha uma distância de 
15 cm (6 pol.) entre ímanes 
domésticos ou artigos que 
contenham ímanes  
(por exemplo, auscultadores, 
equipamentos de ginástica 
com ímanes, etc.)  
e o implante 

ISO 14117:2019 
Cláusula 4.7 — 
Proteção contra 
campos 
magnéticos 
estáticos com 
densidade de 
fluxo até 50 mT 

Em conformidade 
com a norma 

Não apresenta 
mau funciona-
mento que 
persiste após  
a remoção do 
campo, em 
conformidade 
com a norma 

Procure aconselhamento 
junto do seu médico ou de 
outro profissional de saúde 
qualificado no que respeita 
a ressonância magnética 
nuclear (RMN), imagiologia 
por ressonância 
magnética (IRM)  

• Tenha cuidado nas 
proximidades de 
equipamentos que 
gerem fortes campos 
magnéticos. 

• Não entre numa área 
com avisos que  
indicam que os doentes 
com pacemakers  
(ou doentes com  
outros tipos de 
dispositivos 
implantáveis) não se 
devem aproximar. 
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ISO 14117:2019 
Cláusula 4.8 — 
Proteção contra 
exposição  
a campos 
magnéticos de 
CA na faixa de 
1 kHz a 140 kHz 

Em conformidade 
com a norma 

Não apresenta 
mau funciona-
mento que persiste 
após a remoção 
do campo, em 
conformidade 
com a norma 

Procure aconselhamento 
junto do seu médico ou de 
outro profissional de saúde 
qualificado relativamente  
a condições ambientais, 
máquinas industriais  
e eletrodomésticos 

• Tenha cuidado nas 
proximidades de 
equipamentos que 
gerem fortes campos 
magnéticos de CA. 

• Não entre numa área 
com avisos que 
indicam que os 
doentes com 
pacemakers (ou 
doentes com outros 
tipos de dispositivos 
implantáveis) não se 
devem aproximar. 

ISO 14117:2019 
Cláusula 4.9 — 
Requisitos de 
teste para a faixa 
de frequências  
de 385 MHz ≤  
ƒ ≤ 3000 MHz 

Em conformidade 
com a norma 

Funciona tal 
como antes do 
teste, sem ajustes 
adicionais após  
a aplicação do 
sinal de teste,  
em conformidade 
com a norma 

Procure aconselhamento 
junto do seu médico ou de 
outro profissional de saúde 
qualificado relativamente  
a dispositivos de 
transmissão e telemóveis 
e telefones móveis 

• Tenha cuidado nas 
proximidades de 
equipamentos que 
gerem fortes campos 
de radiofrequência. 

• Não entre numa área 
com avisos que indicam 
que os doentes com 
pacemakers (ou 
doentes com outros 
tipos de dispositivos 
implantáveis) não se 
devem aproximar. 

• É possível que ocorram 
interferências nas 
proximidades de 
equipamentos 
identificados com  
o seguinte símbolo: 
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ISO 14117:2019 
Cláusula 5 — 
Testes acima da 
frequência de 
3000 MHz 

A norma não 
exige que sejam 
testados 
dispositivos com 
frequência 
superior a 3 GHz. 

Não é expectável 
que os campos 
eletromagnéticos 
>3 GHz interfiram 
com o funciona-
mento do 
dispositivo devido 
à maior proteção 
do dispositivo 
proporcionada 
pela atenuação 
do invólucro e do 
tecido corporal 
em frequências 
de micro-ondas, 
ao desempenho 
esperado dos 
recursos de 
controlo de IEM 
implementados 
para cumprir os 
requisitos de 
frequência mais 
baixa e à reduzida 
sensibilidade  
dos circuitos  
a frequências de 
micro-ondas. 

N/A Evite a exposição direta ao 
lóbulo principal de radares 
de alta potência e de feixes 
de comunicações por micro-
ondas. 

ISO 14117:2019 
Cláusula 6.1 — 
Proteção do 
dispositivo contra 
danos causados 
por exposição  
a cirurgia com 
alta frequência 

Em conformidade 
com a norma 

Não apresenta 
mau 
funcionamento 
que persiste após 
a remoção do 
sinal de teste 
eletromagnético, 
em conformidade 
com a norma 

Informe o seu médico ou 
outro profissional de saúde 
qualificado de que tem 
implantado um OPTIMIZER 
Smart Mini IPG e que,  
por isso, deve consultar  
as Instruções de utilização  
do IPG no que respeita  
a eletrocauterização  
e ablação por RF 
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ISO 14117:2019 
Cláusula 6.2 — 
Proteção do 
dispositivo contra 
danos causados 
por desfibrilha-
dores externos 

Em conformidade 
com a norma 

Não apresenta 
mau funciona-
mento que 
persiste após  
a remoção do 
sinal de teste 
eletromagnético, 
em conformidade 
com a norma 

Informe o seu médico ou 
outro profissional de saúde 
qualificado de que tem 
implantado um OPTIMIZER 
Smart Mini IPG e que,  
por isso, deve consultar  
as Instruções de utilização 
do IPG no que respeita  
a desfibrilhação  
e cardioversão 

Sistemas de 
logística e 
segurança 
representativa 
GTRI E3 
(vigilância 
eletrónica de 
artigos, detetores 
de metais, RFID) 

Em conformidade 
com o protocolo E3 

Em conformidade 
com o protocolo E3 

Procure aconselhamento 
junto do seu médico ou de 
outro profissional de saúde 
qualificado relativamente  
a sistemas antifurto de 
lojas/sistemas de 
inspeção de segurança 
aeroportuária 
Sistemas de vigilância 
eletrónica de artigos (EAS), 
como os encontrados em 
centros comerciais: 

• Não permaneça nas 
proximidades de um 
sistema de EAS mais 
do que o tempo 
necessário. 

• Tenha em atenção 
que os sistemas de 
EAS estão, muitas 
vezes, ocultos ou 
camuflados perto das 
saídas de estabeleci-
mentos comerciais, 
como retalhistas. 

• Não se encoste aos 
sensores do sistema. 

Arcos detetores de metais: 
• Não pare nem se 

apoie em arcos de 
passagem; passe 
pelo arco a um passo 
normal. 

Leitores de identificação por 
radiofrequência (RFID): 

• Mantenha a separação 
entre a unidade  
de parede (leitor)  
e o dispositivo 
implantado. 
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• Não se encoste  
ao leitor. 

Identificação por radio-
frequência (RFID)  
e desativadores de etiquetas 
utilizados em caixas de 
pagamento: 

• Mantenha a distância 
de um braço 
relativamente  
à superfície do 
desativador. 

• Não se encoste  
ao desativador. 

Notas: 
a O OPTIMIZER Smart Mini IPG não deve aplicar nenhuma estimulação inapropriada  
(a administração normal de CCM ou a inibição da administração de CCM devido  
a interferências é admissível, mas a ativação indevida da administração de CCM devido 
a interferências não é permitida). 
b O OPTIMIZER Smart Mini IPG não é um pacemaker, CRT ou dispositivo ICD. Como tal,  
os critérios da norma ISO 14117:2019 foram adaptados para serem aplicáveis à CCM. 
c Estas orientações não devem ser consideradas a fonte exclusiva ou única destas 
informações. Constitui uma boa prática consultar o fabricante original do item com 
potencial interferência eletromagnética, para verificar quaisquer orientações específicas 
sobre a utilização e compatibilidade com dispositivos implantáveis. Procure sempre 
aconselhamento junto do seu médico ou outro profissional de saúde qualificado no que 
respeita a eventuais dúvidas que possa ter relativamente ao OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 

Imunidade eletromagnética do Vesta Charger 

DIRETRIZES E DECLARAÇÃO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNÉTICA 
DO VESTA CHARGER 
Desempenho essencial do Vesta Charger: 

• O Vesta Charger não carregará nenhum IPG de forma inadequada. 
• O Vesta Charger apenas carregará um IPG emparelhado de forma adequada. 
• O doente deve tomar conhecimento do carregamento inadequado, quer 

através de uma mensagem explicita, quer pela ausência de uma mensagem 
esperada por parte do Vesta Charger. 

• Se o desempenho essencial se perder devido a perturbações 
eletromagnéticas, o Vesta Charger não conseguirá carregar nenhum IPG. 

O Vesta Charger, que faz parte do OPTIMIZER Smart Mini System, destina-se a ser 
utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o utilizador  
do Vesta Charger deve assegurar que o mesmo é utilizado nesse tipo de ambiente. 
Os níveis de teste seguem as recomendações da FDA para o ambiente doméstico 
apresentadas no documento «Design Considerations for Devices Intended for Home  
Use - Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff», de 24 de 
novembro de 2014. 
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Teste de 
imunidade 

Nível de teste 
IEC 60601-1-

2:2014 

Nível de 
conformidade 

Ambiente eletromagnético 
— diretrizes 

Descarga 
eletrostática 
conforme 
definido na 
norma 
IEC 61000-4-2 

Descarga em 
contacto: ±8 kV 
Descarga no ar: 
±2 kV, ±4 kV,  
±8 kV e ±15 kV 

Descarga em 
contacto: ±8 kV 
Descarga no ar: 
±2 kV, ±4 kV,  
±8 kV e ±15 kV 

Os pavimentos devem ser de 
madeira, cimento ou tijoleira 
cerâmica. Se os pisos 
estiverem cobertos com 
material sintético, a humidade 
relativa deve ser de 30% ou 
superior.  

Transiente 
elétrico 
rápido/impulso, 
conforme 
definido na 
norma 
IEC 61000-4-4 

±2 kV para rede 
de alimentação 
±1 kV para linhas 
de entrada/saída 

±2 kV para rede 
de alimentação 
±1 kV para linhas 
de entrada/saída 

A qualidade da rede de 
alimentação deverá ser a de 
um ambiente doméstico de 
cuidados de saúde, comercial 
ou hospitalar típico. 
Não utilize motores ou outros 
equipamentos elétricos 
ruidosos no mesmo circuito 
de alimentação que  
o Vesta Charger. 

Sobretensões 
na linha CA, 
conforme 
definido na 
norma 
IEC 61000-4-5 

±2 kV, modo 
comum 
±1 kV, modo 
diferencial 
1,2/50 µs 

±2 kV, modo 
comum 
±1 kV, modo 
diferencial 
1,2/50 µs 

A qualidade da rede de 
alimentação deverá ser a de 
um ambiente doméstico de 
cuidados de saúde, comercial 
ou hospitalar típico. 

Quedas de 
tensão, 
interrupções 
curtas  
e variações de 
tensão nas 
linhas de 
alimentação  
de entrada, 
conforme 
definido pela 
norma 
IEC 61000-4-11 

0%, 0,5 ciclos a 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270°  
e 315° 
0%, 1 ciclo 
70%, 25 ciclos 
0%, 250 ciclos 

0%, 0,5 ciclos a 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270°  
e 315° 
0%, 1 ciclo 
70%, 25 ciclos 
0%, 250 ciclos 

A qualidade da rede de 
alimentação deverá ser a de 
um ambiente doméstico de 
cuidados de saúde, comercial 
ou hospitalar típico. 
Nota: se o utilizador do Vesta 
Charger necessitar de uma 
operação contínua durante 
interrupções da rede de 
alimentação, recomenda-se 
que o Vesta Charger seja 
alimentado a partir de uma 
fonte de alimentação 
ininterrupta. 

Campos 
magnéticos da 
frequência de 
alimentação 
(50/60 Hz), 
conforme 
definido na 
norma 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos da 
frequência de alimentação 
(50/60 Hz) devem situar-se 
nos níveis característicos de 
um local típico doméstico, de 
cuidados de saúde, comercial 
ou hospitalar. 
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RF conduzida, 
conforme 
definido na 
norma 
IEC 61000-4-
6:2013 

3 Vrms fora das 
bandas de 
frequências 
industriais, 
científicas  
e médicas (ISM),  
e bandas de 
radioamadores 
entre os 0,15 MHz 
e os 80 MHz, 
6 Vrms em bandas 
ISM e de 
radioamadores 
entre os 0,15 MHz 
e os 80 MHz 

3 Vrms fora das 
bandas de 
frequências 
industriais, 
científicas  
e médicas (ISM),  
e bandas de 
radioamadores 
entre os 0,15 MHz 
e os 80 MHz, 
6 Vrms em bandas 
ISM e de 
radioamadores 
entre os 0,15 MHz 
e os 80 MHz 

O equipamento portátil  
e móvel de comunicações por 
RF não deve ser utilizado  
a uma proximidade de 
qualquer uma das partes do 
dispositivo, incluindo cabos, 
inferior à distância de 
separação recomendada, 
calculada a partir da equação 
aplicável à frequência do 
transmissor. 
Distância de separação 
recomendada: 
d = 1,17√P 
d = 1,17√P  80 MHz  
a 800 MHz 
d = 2,33√P  800 MHz  
a 2,5 GHz 
onde «P» é a potência 
nominal máxima de saída do 
transmissor, em watts (W),  
de acordo com o fabricante 
do transmissor, e «d» é a 
distância de separação 
recomendada, em metros (m). 
As intensidades de campo 
dos transmissores de RF 
fixos, conforme determinadas 
por um estudo eletromag-
nético do local, «a» devem 
ser inferiores ao nível de 
conformidade em cada faixa 
de frequências «b». 
É possível que ocorram 
interferências nas 
proximidades de 
equipamentos identificados 
com o seguinte símbolo: 

 

RF irradiada, 
conforme 
definido na 
norma 
IEC 61000-4-3: 
2006 +A1: 
2007 +A2: 
2010 

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

10 V/m: 80 MHz  
a 2,7 GHz, 80%  
1 kHz AM 
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Notas: 
a — Não é possível prever teoricamente com exatidão as intensidades dos campos 
originados por transmissores fixos, tais como estações-base para radiotelefones 
(telemóveis/telefones sem fios) e rádios móveis terrestres, radioamadores, emissões  
de rádio AM e FM e emissões de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado 
por transmissores fixos de RF, deve ser ponderada a realização de um estudo do local 
eletromagnético. Se a intensidade do campo medida no local em que o Vesta Charger  
é utilizado exceder o nível de conformidade de RF aplicável acima referido, o Vesta Charger 
deve ser monitorizado para assegurar o seu normal funcionamento. Caso se verifique 
um funcionamento irregular, podem ser necessárias medidas adicionais, tais como  
a instalação do Vesta Charger noutro local. 
b — Acima da faixa de frequências dos 150 kHz aos 80 MHz, a intensidade do campo 
deve ser inferior a 3 V/m. 

 
Distâncias de separação recomendadas entre equipamentos 

portáteis e móveis de comunicações por RF e o Vesta Charger 

Distâncias de separação recomendadas entre equipamentos portáteis e móveis  
de comunicações por RF e o Vesta Charger 
O Vesta Charger deve ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbações 
causadas por emissões de RF sejam controladas. O cliente ou o utilizador do Vesta Charger 
pode ajudar na prevenção de interferências eletromagnéticas, mantendo uma distância 
mínima entre o equipamento portátil e móvel de comunicações por RF (transmissores)  
e o Vesta Charger, conforme recomendado abaixo, de acordo com a potência máxima 
de saída do equipamento de comunicações. 

Potência nominal 
máxima de saída  
do transmissor 

(W) 

Distância de separação em função da frequência  
do transmissor (m) 

150 kHz a 80 MHz1 
d = 1,17√P 

80 MHz a 800 MHz1 
d = 1,17√P 

800 MHz a 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 

Para os transmissores cuja potência nominal máxima de saída não está indicada acima, 
a distância de separação recomendada «d» em metros (m) pode ser determinada 
utilizando a equação aplicável à frequência do transmissor, onde «P» é a potência 
nominal máxima de saída do transmissor, em watts (W), de acordo com o respetivo 
fabricante.  
1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a banda de frequências mais elevada. 

Nota: estas diretrizes podem não ser aplicáveis em todos os casos. A propagação 
eletromagnética é afetada pela absorção e reflexão causadas por estruturas, objetos  
e pessoas.  
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Emissões eletromagnéticas 
Emissões eletromagnéticas do OPTIMIZER Smart 
Mini IPG 
O OPTIMIZER Smart Mini IPG tem de emitir energia 
eletromagnética, de forma a desempenhar a função para 
que foi concebido, ao comunicar com o Intelio Programmer 
ou o Vesta Charger. Equipamentos eletrónicos próximos 
podem ser afetados. 

ETSI EN 301 839 

DIRETRIZES E DECLARAÇÃO DO FABRICANTE — EMISSÕES ELETROMAGNÉTICAS 
DO OPTIMIZER SMART MINI IPG EM CONFORMIDADE COM A NORMA: 

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Implantes médicos ativos de muito pequena potência 
(ULP-AMI) e dispositivos periféricos relacionados (ULP-AMI-P) que operam na 
faixa de frequências entre 402 MHz e 405 Mhz; norma harmonizada cobrindo os 
requisitos essenciais do artigo 3.2 da Diretiva 2014/53/UE 

O OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator, que faz parte do OPTIMIZER 
Smart Mini System, destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado 
a seguir. O doente no qual o OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator  
é implantado tem de garantir que este é utilizado no ambiente especificado. 

Teste de emissões Conformidade Ambiente 
eletromagnético — 

diretrizes 
Erro de frequência  Em conformidade com  

a cláusula 5.3.1 
O OPTIMIZER Smart Mini 
IPG tem de emitir energia 
eletromagnética, de forma 
a desempenhar a função 
para que foi concebido,  
ao comunicar com  
o Intelio Programmer  
ou o Vesta Charger. 
Equipamentos eletrónicos 
próximos podem ser 
afetados. 

Largura de banda ocupada  Em conformidade com  
a cláusula 5.3.2 

Potência de saída  Em conformidade com  
a cláusula 5.3.3 

Emissões espúrias do 
transmissor (30 MHz  
a 6 GHz)  

Em conformidade com  
a cláusula 5.3.4 

Estabilidade da frequência 
sob condições de baixa 
tensão  

Em conformidade com  
a cláusula 5.3.5 

Radiação espúria  
de recetores  

Em conformidade com  
a cláusula 5.3.6 
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ETSI EN 301 489-1 e ETSI EN 301 489-27 

DIRETRIZES E DECLARAÇÃO DO FABRICANTE — EMISSÕES ELETROMAGNÉTICAS 
DO OPTIMIZER SMART MINI IPG EM CONFORMIDADE COM A NORMA: 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma de compatibilidade eletromagnética (EMC) para 
serviços e equipamento de rádio; Parte 1: Requisitos técnicos comuns; Norma 
harmonizada para a compatibilidade eletromagnética 

ETSI EN 301 489-27 — Norma de compatibilidade eletromagnética (EMC) para 
serviços e equipamento de rádio; Parte 27: Condições específicas para implantes 
médicos ativos de muito pequena potência (ULP-AMI) e dispositivos periféricos 
relacionados (ULP-AMI-P) que operam nas faixas entre 402 MHz e 405 Mhz;  
norma harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo 3.1(b)  
da Diretiva 2014/53/UE 

O OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator, que faz parte do OPTIMIZER 
Smart Mini System, destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado 
a seguir. O doente no qual o OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator  
é implantado tem de garantir que este é utilizado no ambiente especificado. 

Teste de emissões Conformidade Ambiente 
eletromagnético — 

diretrizes 
Emissões irradiadas 
EN 55032:2012/AC:2013 

Classe B O OPTIMIZER Smart Mini 
IPG tem de emitir energia 
eletromagnética, de forma 
a desempenhar a função 
para que foi concebido,  
ao comunicar com  
o Intelio Programmer ou  
o Vesta Charger. 
Equipamentos eletrónicos 
próximos podem ser 
afetados. 
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Emissões eletromagnéticas do Vesta Charger 
O Vesta Charger tem de emitir energia eletromagnética, 
de forma a desempenhar a função para que foi 
concebido. Equipamentos eletrónicos próximos podem 
ser afetados. 

Aviso: o Vesta Charger não pode ser utilizado a bordo  
de aviões. 

Aviso: antes de se utilizar o Vesta Charger a bordo  
de um navio, tem de ser solicitada permissão junto  
da tripulação. 

Aviso: deve ser evitada a utilização deste equipamento 
adjacente ou empilhado com outros equipamentos, pois 
tal pode resultar em funcionamento inadequado. Caso 
essa utilização seja necessária, este equipamento e os 
outros equipamentos devem ser observados, para verificar 
se estão a funcionar normalmente. 

Aviso: a utilização de acessórios, transdutores e cabos 
que não os especificados ou fornecidos pelo fabricante 
deste equipamento pode resultar num aumento das 
emissões eletromagnéticas, ou na diminuição da imunidade 
eletromagnética deste equipamento, e originar 
funcionamento incorreto. 

Aviso: equipamentos portáteis de comunicações por RF 
(incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas 
exteriores) não devem ser utilizados a menos de 30 cm 
(12 polegadas) de nenhuma parte do Intelio Programmer, 
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso 
contrário, pode ocorrer degradação do desempenho 
deste equipamento. 
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ETSI EN 300 330 

DIRETRIZES E DECLARAÇÃO DO FABRICANTE — EMISSÕES ELETROMAGNÉTICAS 
DO VESTA CHARGER EM CONFORMIDADE COM A NORMA: 

ETSI EN 300 330 V2.1.1 — Equipamentos de curto alcance (SRD); Equipamento de 
rádio para a faixa de frequências de 9 kHz a 25 MHz e sistemas indutivos na faixa 
de frequências de 9 kHz a 30 MHz; Norma harmonizada cobrindo os requisitos 
essenciais no âmbito do artigo 3.º, n.º 2, da Diretiva 2014/53/UE 

O Vesta Charger, que faz parte do OPTIMIZER Smart Mini System, destina-se a ser 
utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o utilizador  
do Vesta Charger deve assegurar que o mesmo é utilizado nesse tipo de ambiente. 

Teste de emissões Conformidade Ambiente 
eletromagnético — 

diretrizes 
Faixa permitida de 
frequências de 
funcionamento 

Em conformidade com  
a cláusula 4.3.2.3 

O Vesta Charger tem  
de emitir energia eletro-
magnética, de forma  
a desempenhar a função 
para que foi concebido. 
Equipamentos eletrónicos 
próximos podem ser 
afetados. 

Largura de banda  
de modulação 

Em conformidade com  
a cláusula 4.3.3.3 

Campo H irradiado Em conformidade com  
a cláusula 4.3.4.3 

Emissões espúrias do 
transmissor abaixo dos 
30 MHz — Modos de 
funcionamento e de espera 

Em conformidade com  
a cláusula 4.3.8.3 

Emissões espúrias do 
transmissor entre 30–
1000 MHz — Modos de 
funcionamento e de espera 

Em conformidade com  
a cláusula 4.3.9.3 

Emissões espúrias do 
recetor até aos 1000 MHz 

Em conformidade com  
a cláusula 4.4.2.3 
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ETSI EN 301 839 

DIRETRIZES E DECLARAÇÃO DO FABRICANTE — EMISSÕES ELETROMAGNÉTICAS 
DO VESTA CHARGER EM CONFORMIDADE COM A NORMA: 

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Implantes médicos ativos de muito pequena potência 
(ULP-AMI) e dispositivos periféricos relacionados (ULP-AMI-P) que operam na 
faixa de frequências entre 402 MHz e 405 Mhz; norma harmonizada cobrindo os 
requisitos essenciais do artigo 3.2 da Diretiva 2014/53/UE 

O Vesta Charger, que faz parte do OPTIMIZER Smart Mini System, destina-se a ser 
utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o utilizador  
do Vesta Charger deve assegurar que o mesmo é utilizado nesse tipo de ambiente. 

Teste de emissões Conformidade Ambiente 
eletromagnético — 

diretrizes 
Erro de frequência  Em conformidade com  

a cláusula 4.2.1.1 
O Vesta Charger tem  
de emitir energia eletro-
magnética, de forma  
a desempenhar a função 
para que foi concebido. 
Equipamentos eletrónicos 
próximos podem ser 
afetados. 

Largura de banda de 
emissão  

Em conformidade com  
a cláusula 4.2.1.2 

EIRP Em conformidade com  
a cláusula 4.2.1.3 

Emissões espúrias do 
transmissor (30 MHz  
a 6 GHz)  

Em conformidade com  
a cláusula 5.3.4 

Estabilidade da  
frequência sob condições 
de baixa tensão  

Em conformidade com  
a cláusula 4.2.1.5 

Emissões espúrias  
do recetor 

Em conformidade com  
a cláusula 4.2.2.1 

Acesso a espectro Em conformidade com  
a cláusula 4.2.3.1 

Bloqueio de recetor Em conformidade com  
a cláusula 4.2.3.2 
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ETSI EN 301 489-1 e ETSI EN 301 489-27 

DIRETRIZES E DECLARAÇÃO DO FABRICANTE — EMISSÕES ELETROMAGNÉTICAS 
DO VESTA CHARGER EM CONFORMIDADE COM A NORMA: 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma de compatibilidade eletromagnética (EMC) para 
serviços e equipamento de rádio; Parte 1: Requisitos técnicos comuns; Norma 
harmonizada para a compatibilidade eletromagnética 

ETSI EN 301 489-27 — Norma de compatibilidade eletromagnética (EMC) para 
serviços e equipamento de rádio; Parte 27: Condições específicas para implantes 
médicos ativos de muito pequena potência (ULP-AMI) e dispositivos periféricos 
relacionados (ULP-AMI-P) que operam nas faixas entre 402 MHz e 405 Mhz;  
norma harmonizada cobrindo os requisitos essenciais do artigo 3.1(b)  
da Diretiva 2014/53/UE 

O Vesta Charger, que faz parte do OPTIMIZER Smart Mini System, destina-se a ser 
utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o utilizador  
do Vesta Charger deve assegurar que o mesmo é utilizado nesse tipo de ambiente. 

Poderão existir potenciais dificuldades em assegurar a compatibilidade eletromagnética 
noutros ambientes, devido a perturbações conduzidas, bem como a perturbações 
irradiadas. 

Teste de emissões Norma básica Conformidade Ambiente 
eletromagnético — 

diretrizes 
Emissões irradiadas EN 55032 N/A — 

abrangido por 
normas de rádio 
relevantes 

O Vesta Charger tem  
de emitir energia eletro-
magnética, de forma  
a desempenhar a função 
para que foi concebido. 
Equipamentos eletrónicos 
próximos podem ser 
afetados. 

Emissões conduzidas EN 55032 Aprovado 

Emissões de correntes 
harmónicas 

IEC 61000-3-2 Aprovado 

Flutuações de tensão IEC 6100-3-3 Aprovado 
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IEC 60601-1-2 2014 

DIRETRIZES E DECLARAÇÃO DO FABRICANTE — EMISSÕES ELETROMAGNÉTICAS 
DO VESTA CHARGER EM CONFORMIDADE COM A NORMA: 

IEC 60601-1-2 2014, Edição 4.0 — Equipamento elétrico para medicina — Parte 1–2: 
Requisitos gerais de segurança básica e de desempenho essencial — Norma 
colateral: Perturbações eletromagnéticas — Requisitos e ensaios 

O Vesta Charger, que faz parte do OPTIMIZER Smart Mini System, destina-se a ser 
utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o utilizador  
do Vesta Charger deve assegurar que o mesmo é utilizado nesse tipo de ambiente. 

Poderão existir potenciais dificuldades em assegurar a compatibilidade eletromagnética 
noutros ambientes, devido a perturbações conduzidas, bem como a perturbações 
irradiadas. 

Teste de emissões Norma/Secção Conformidade Ambiente 
eletromagnético — 

diretrizes 
Emissões irradiadas 
30–1000 MHz 

CISPR11,  
Secção 6, Tabela 11 
(Classe B, Grupo 2) 

Grupo 2,  
Classe B 

O Vesta Charger tem  
de emitir energia eletro-
magnética, de forma  
a desempenhar a função 
para que foi concebido. 
Equipamentos eletrónicos 
próximos podem ser 
afetados. 

Emissões conduzidas 
0,15–30 MHz, 230 V, 
50 Hz e 120 V, 60 Hz 

CISPR11,  
Secção 6, Tabela 6 
(Classe B, Grupo 2) 

Grupo 2,  
Classe B 

Emissões  
harmónicas CA 

IEC 61000-3-2 Classe A 

Flutuações de tensão IEC 61000-3-3 Aprovado 
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ANEXO II 
Tecnologia sem fios 
É utilizada tecnologia de comunicação sem fios por RF entre  
um OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator (IPG)  
e o Vesta Charger. Esta comunicação tem lugar através de um 
canal encriptado e utilizando uma ligação de RF que cumpre  
os requisitos estabelecidos para Sistemas de Comunicação de 
Implantes Médicos (MICS, Medical Implant Communication 
System) (alcance especificado: até 2 m, 402–405 MHz) da banda 
MedRadio.  

A tecnologia sem fios por RF também é utilizada para transmitir 
energia transcutaneamente a partir do Vesta Charger para  
o recarregamento do OPTIMIZER Smart Mini IPG à frequência 
ISM de 13,56 MHz. O intervalo de transmissão é especificado a, 
no máximo, 4 cm entre a bobina do carregador e a bobina de 
receção do IPG. O controlo do processo de recarregamento,  
bem como a comunicação de mensagens de alerta do IPG para  
o carregador, têm lugar através do canal MICS encriptado. 

Especificações nominais sem fios do OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Característica Nominal 
OPTIlink MICS MedRadio 
Faixa de frequências Sistemas de Comunicação de Implantes 

Médicos (MICS), 402–405 MHz 

Serviço de Radiocomunicação de 
Dispositivos Médicos (MedRadio) 

Largura de banda <145 kHz 
Modulação FSK 
Potência irradiada <25 µW EIRP 
Alcance 0 a, pelo menos, 1,5 m 
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Especificações nominais sem fios do Vesta Charger 

Característica Nominal 
MICS MedRadio 
Faixa de frequências Sistemas de Comunicação de Implantes 

Médicos (MICS), 402–405 MHz 

Serviço de Radiocomunicação de 
Dispositivos Médicos (MedRadio) 

Largura de banda 240 kHz 
Modulação FSK 
Potência irradiada –20,6 dBm EIRP 
Alcance 0 a, pelo menos, 1,5 m 
Transferência transcutânea de energia 
Faixa de frequências 13,56 MHz 

Banda de rádio industrial, científica  
e médica (ISM) 

Modulação Amplitude (lenta, para otimizar 
acoplamento) 

Potência irradiada <0,6 W, campo próximo reativo 
Alcance 5 mm a 40 mm 
Comunicação no canal de recarregamento 
Faixa de frequências 13,56 MHz ± 9,2 ppm 

Banda de rádio industrial, científica  
e médica (ISM) 

Largura de banda <0,014 MHz 
Modulação PPM 
Potência irradiada –6,93 dBm EIRP 
Alcance 5 mm a 40 mm 



 

55 

Qualidade de serviço (QoS) para comunicações entre 
o Vesta Charger e o OPTIMIZER Smart Mini IPG 
A tecnologia sem fios MedRadio na sub-banda MICS 
(402 a 405 MHz) permite a comunicação entre  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG e o Vesta Charger.  
Os requisitos de Qualidade de Serviço (QoS) variam 
dependendo do ambiente de utilização (bloco operatório, 
sala de recobro, clínica e ambiente doméstico). 

O Vesta Charger começa por apresentar os ecrãs de 
transferência de dados do IPG e de transferência bem-
sucedida de dados do IPG: 

 
 
 
 
 
 
 

Uma vez concluída a transferência de dados,  
o Vesta Charger apresenta o ecrã de estado do 
carregamento do IPG: 

 

O ícone do nível de acoplamento ( ), cujo número  
de barras iluminadas é proporcional à proximidade da 
Charging Wand com o OPTIMIZER Smart Mini IPG 
implantado, indica a Qualidade de Serviço (QoS) da 
ligação sem fios de transmissão transcutânea de energia. 
A Charging Wand deve ser reposicionada até que, pelo 
menos, 2 barras do ícone do nível de acoplamento 
fiquem iluminadas, indicando QoS suficiente para 
carregar o OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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Uma barra iluminada indica QoS degradada, o que pode 
exigir uma maior duração do carregamento. A ausência 
de barras iluminadas no ícone do nível de acoplamento, 
acompanhada pela emissão de um bip, indica um mau 
posicionamento da Charging Wand. Se a Charging Wand 
não for reposicionada sobre o local de implante no prazo 
de 20 segundos, o Vesta Charger emite 3 bips longos, 
apresenta o ecrã de erro de acoplamento para 
carregamento do IPG e, em seguida, desliga-se. 

Para além de carregar o OPTIMIZER Smart Mini,  
o Vesta Charger também serve como forma de apresentar 
ao doente mensagens relativas a alertas e outras 
condições. O Vesta Charger está configurado para 
comunicar com o OPTIMIZER Smart Mini IPG uma vez 
por dia, no mínimo. Esta comunicação ocorre sempre que 
o IPG estiver a menos de 1,5 m (5 pés) do Vesta Charger 
durante alguns minutos. 

Se o Vesta Charger e o OPTIMIZER Smart Mini IPG não 
comunicarem num período de tempo programável,  
o Vesta Charger poderá apresentar ao doente o ecrã  
de alerta de tempo máximo sem transferência de dados 
do IPG: 

 
Neste caso, instrua o doente no sentido de tentar  
carregar o OPTIMIZER Smart Mini IPG com o Vesta Charger.  
Se o doente conseguir carregar com sucesso o seu 
dispositivo implantado, o Vesta Charger deverá deixar  
de apresentar o ecrã de alerta. Se a tentativa de carregar 
o OPTIMIZER Smart Mini IPG com o Vesta Charger for 
malsucedida, deverá contactar o representante da 
Impulse Dynamics. 
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Resolução de problemas da ligação sem fios entre  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG e o Vesta Charger 
Caso se depare com problemas no estabelecimento de 
uma ligação sem fios entre o OPTIMIZER Smart Mini IPG 
e o Vesta Charger, tente o seguinte: 

• Sempre que o Vesta Charger não estiver a ser 
utilizado para carregar o OPTIMIZER Smart Mini 
IPG, coloque-o numa área que seja frequentada 
pelo doente (por exemplo, mesa de cabeceira no 
quarto), ligado ao transformador de CA, e o trans-
formador de CA ligado à tomada de parede.  
Isto assegurará comunicações regulares entre  
o OPTIMIZER Smart Mini IPG e o Vesta Charger. 

• O doente deve manter-se imóvel durante os 
processos de carregamento ou de transferência 
de dados. 

• Reduza a distância entre os dispositivos. 

• Mova os dispositivos de modo a ficarem de frente 
um para o outro. 

• Afaste os dispositivos de outros dispositivos que 
possam estar a causar interferências. 

• Não utilize dispositivos sem fios (ou seja, 
programadores de outros dispositivos, 
computadores portáteis, tablets, telemóveis  
ou telefones sem fios) ao mesmo tempo. 

• Aguarde alguns minutos e tente estabelecer 
novamente a ligação. 

Nota: equipamentos de comunicações sem fios, como 
dispositivos de redes sem fios domésticas, telemóveis  
e telefones sem fios, e tablets, podem afetar a qualidade 
da ligação sem fios. 

 

 

 





 

 

INFORMAÇÕES IMPORTANTES: 
Especialista em eletrofisiologia: 

Endereço:  

 

Cidade: 

País: Código postal: 

N.º de telefone: 
 
 

Cardiologista: 

Endereço: 

 

Cidade: 

País: Código postal: 

N.º de telefone: 
 
 

Hospital: 

Endereço: 

 

Cidade: 

País: Código postal: 

N.º de telefone: 
  



 

 

Medicamentos: 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator 

     N.º de modelo: 

     N.º de série: 

 

N.º de modelo da Derivação 1:              N.º de série 

N.º de modelo da Derivação 2:              N.º de série 
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