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ВАЖНОЕ МЕДИЦИНСКОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ 

О любых серьезных инцидентах, связанных с данным медицинским 
изделием, следует сообщать компании-производителю Impulse 
Dynamics по электронной почте: QualityComplaints@impulse-
dynamics.com. Согласно Регламенту MDR 2017/745, «серьезный 
инцидент» — это любой инцидент, который прямо или косвенно 
привел, мог привести или способствовать возникновению любого  
из нижеперечисленных событий: 

a) смерть пациента, пользователя или другого лица; 

b) временное или постоянное серьезное ухудшение состояния 
здоровья пациента, пользователя или другого лица. 
Серьезное ухудшение состояния здоровья субъекта, 
повлекшее за собой любое из нижнеперечисленного: 

i. заболевание или травма, опасные для жизни; 

ii. необратимое нарушение какой-либо структуры или 
функции организма; 

iii. госпитализация или продление срока госпитализации 
пациента; 

iv. медицинское или хирургическое вмешательство  
с целью предотвращения опасного для жизни 
заболевания или травмы либо необратимого 
нарушения какой-либо структуры или функции 
организма; 

v. хроническое заболевание; 

c) серьезная угроза здоровью населения. Угроза здоровью 
населения — это событие, которое может привести  
к неизбежному риску смерти, серьезному ухудшению состояния 
здоровья или серьезному заболеванию — что может 
потребовать безотлагательного принятия корректирующих  
мер — и которое может вызвать значительную заболеваемость 
или смертность населения или же является нетипичным или 
непредвиденным для данного места и времени. 

mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com
mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com
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1.0 ВВЕДЕНИЕ 
Поздравляем вас с установкой системы OPTIMIZER Smart Mini! Цель 
данного руководства — предоставить вам информацию о системе 
OPTIMIZER Smart Mini, рассказать о том, что произойдет после 
процедуры имплантации, познакомить с отдельными компонентами 
системы и предоставить инструкции по эксплуатации зарядного 
устройства Vesta Charger. 

Сердечная недостаточность — это клиническое состояние, которое 
ежегодно возникает у примерно 10 миллионов человек во всем мире. 
Недавнее исследование, проведенное в США, показало, что уровень 
заболеваемости сердечной недостаточностью среди мужчин 
составляет 378 человек на 100 000, среди женщин — 289 человек  
на 100 0001. 

Врачи используют термин «сердечная недостаточность» 
для обозначения признаков и симптомов, связанных с неспособностью 
сердечной мышцы перекачивать достаточный для потребностей 
организма объем крови. 

К симптомам сердечной недостаточности относятся: 

• одышка (затрудненное дыхание); 

• отеки нижних и (или) верхних конечностей; 

• повышенная утомляемость; 

• снижение переносимости физических нагрузок; 

• когнитивные расстройства. 

В настоящее время для лечения сердечной недостаточности 
применяется широкий спектр лекарственных препаратов с разными 
механизмами действия. Несмотря на непрерывное пополнение 
списка таких препаратов, некоторым пациентам все еще не удается 
подобрать эффективную схему медикаментозного лечения, поскольку 
они либо не реагируют на эти лекарства, либо не переносят их 
побочные эффекты, что приводит к прогрессирующему ухудшению 
сердечной недостаточности. 

                                                      
1 Trends in Heart Failure Incidence and Survival in a Community-Based 
Population, Véronique L. Roger MD, et al; JAMA. July 21, 2004; 292:344-350. 
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2.0 СИСТЕМА OPTIMIZER SMART MINI 
Система OPTIMIZER Smart Mini состоит из следующих компонентов: 

• Имплантируемый генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini 
Implantable Pulse Generator (IPG) 

• Зарядное устройство Vesta Charger 

2.1 Имплантируемый генератор импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse 
Generator (IPG) 

Имплантируемый генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini 
Implantable Pulse Generator (IPG) — это медицинское устройство, 
предназначенное для лечения сердечной недостаточности 
умеренной и тяжелой степени. Обычно его имплантируют 
под кожу в верхней части грудной клетки слева или справа. 

К генератору импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
подключаются два (в некоторых случаях три) кардиальных 
проводника, которые врач вводит через крупную вену  
в сердце во время имплантации устройства. В этих 
проводниках находятся электроды, которые позволяют 
имплантированному генератору импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG отслеживать электрическую активность сердца  
и подавать электрические импульсы, синхронизированные 
по времени с определенной фазой каждого удара сердца. 
Такая терапия называется кардиомодулирущей терапией, 
или модуляцией сердечной сократимости (МСС). 

Основной эффект кардиомодулирующей терапии заключается 
в повышении эффективности и силы каждого сердечного 
сокращения, при этом желаемый результат состоит в том, 
чтобы увеличить количество крови, перекачиваемой с каждым 
ударом сердца. 

Питание имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG осуществляется от аккумуляторной батареи,  
что обеспечивает длительный срок его эксплуатации. После 
имплантации генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini 
IPG вам выдадут особое зарядное устройство, предназна-
ченное для подзарядки его аккумуляторной батареи. 
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Ожидаемый срок службы имплантированного генератора 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG ограничен ожидаемым 
сроком службы его перезаряжаемой аккумуляторной батареи. 

При еженедельной подзарядке аккумуляторной батареи, 
расположенной внутри имплантированного генератора 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG, она должна 
прослужить не менее 20 лет. 

Когда заряд аккумуляторной батареи после ее полной 
зарядки становится недостаточным для поддержания 
кардиомодулирующей терапии на протяжении всей недели 
(наблюдается сильная разрядка), генератор импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG необходимо будет заменить. 

При прохождении медицинского обследования для оценки 
показаний к плановой замене имплантированного генератора 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG вас попросят полностью 
зарядить его за 7 дней до назначенной даты планового 
осмотра. Во время плановых контрольных осмотров ваш  
врач может проверять емкость аккумуляторной батареи  
у имплантированного вам генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

 
Рис. 1. Имплантируемый генератор импульсов  

OPTIMIZER Smart Mini IPG 
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2.2 Зарядное устройство Vesta Charger 
Питание зарядного устройства Vesta Charger осуществляется 
от перезаряжаемой аккумуляторной батареи. Данное зарядное 
устройство специально разработано для зарядки имплантиро-
ванного генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
Зарядное устройство Vesta Charger вместе с инструкцией  
по его эксплуатации будет выдано вам после процедуры 
имплантации. Подробнее о надлежащем использовании 
зарядного устройства Vesta Charger см. в разделе 7.0 данного 
руководства. 

 
Рис. 2. Зарядное устройство Vesta Charger 

3.0 ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Система OPTIMIZER Smart Mini показана к применению у пациентов 
старше 18 лет с симптомами сердечной недостаточности, вызванной 
систолической дисфункцией левого желудочка, несмотря на проведение 
надлежащей медикаментозной терапии. 

Система OPTIMIZER Smart Mini генерирует и подает к сердечной 
мышце невозбуждающие импульсы, модулирующие сердечные 
сокращения; система не наделена функциями кардиостимулятора 
или имплантируемого кардиовертера-дефибриллятора (ИКД). 
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4.0 ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ 
4.1 Осложнения, связанные с процедурой 

имплантации 
Как и любое другое хирургическое вмешательство, 
имплантация генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini 
IPG связана с определенными рисками. В этом разделе 
описаны различные возможные осложнения, связанные как  
с процедурой имплантации, так и с наличием имплантиро-
ванного устройства. Все эти потенциальные осложнения 
характерны не только для имплантируемого генератора 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG, но также могут 
возникнуть и при имплантации других имплантируемых систем, 
влияющих на работу сердца (например, кардиостимуляторов 
или дефибрилляторов). 

Риски, связанные с имплантацией, перечислены в таблице 1 
и объединены в группы в зависимости от вероятности 
возникновения. 

Таблица 1. Риски, связанные с процедурой имплантации 

Частые (не менее 5 %) 
• Болевой синдром после процедуры имплантации, 

кровоизлияния в кожу (синяки) и неприятные ощущения  
в месте имплантации 

• Кровотечение 
• Инфекция в месте имплантации 
• Кровоизлияние в «карман», в котором расположено 

устройство 
• Миграция (смещение) электродов 
• Миграция (смещение) имплантированного генератора 

импульсов 
Нечастые (от 1 до 5 %) 

• Травма грудной клетки (например, коллапс легкого или 
кровотечение в плевральную полость) 

• Осложнения, связанные с генератором импульсов 
• Перфорация стенки сердца (прокол стенки сердца 

электродом) 
• Эндокардит (инфекционное поражение клапанов сердца) 
• Аритмия (нерегулярное сердцебиение, в том числе 

слишком медленное или слишком быстрое сердцебиение) 
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• Повреждение трикуспидального клапана (клапана, 
расположенного между правым предсердием и правым 
желудочком; этот клапан предотвращает обратный ток 
крови в правое предсердие), что может привести  
к трикуспидальной регургитации (утечке крови в обратном 
направлении через клапан при сокращении правого 
желудочка) 

• Травма сосуда (перфорация, расслоение или разрыв 
сосудистой стенки) 

• Тромбоз (образование сгустков крови в венах) 
• Повреждение особых участков миокарда, ответственных 

за сердечные сокращения (т. е. проводящей системы 
сердца). 

• Аллергическая реакция 
Редкие (менее 1 %) 
• Брадикардия (медленный сердечный ритм) 
• Тампонада сердца (скопление жидкости в перикарде 

вокруг сердца, которое может быть опасным для жизни) 
• Инфаркт миокарда (сердечный приступ) 
• Транзиторная ишемическая атака (микроинсульт)  

или инсульт 
• Смерть 

 
В случае очень тонкой сердечной стенки каждый кардио-
модулирующий импульс может вызывать однократный 
непроизвольный спазм икоты вследствие стимуляции 
диафрагмального нерва или собственно диафрагмы.  
Это может потребовать корректирующего хирургического 
вмешательства. 

В случае повышенной чувствительности тканей организма  
к некоторым материалам, из которых изготовлен импланти-
руемый генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG, 
возможна гистотоксическая реакция. В таких (достаточно 
редких) случаях может потребоваться извлечение устройства. 
С тканями человека контактируют титан, эпоксидная смола  
и силиконовая резина. 
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Имплантируемый генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini 
IPG с помощью электродов отслеживает собственную 
электрическую активность сердца. Возможны осложнения, 
нарушающие способность электродов выполнять эту 
функцию. К ним относятся: 

• Электрод может сместиться с того места, куда он был 
установлен во время имплантации, что потребует 
повторного хирургического вмешательства. 

• Возможно нарушение целостности изоляции электрода 
или перелом электрода, что приведет к ухудшению 
проведения электрических импульсов и потребует 
повторного хирургического вмешательства. 

Описанные выше проблемы с электродами могут возникнуть 
в любой момент в течение срока службы электродов. 
При возникновении таких проблем, как правило, требуется 
корректирующее хирургическое вмешательство. 

4.2 Осложнения, связанные с работой 
имплантированного устройства и (или) 
зарядного устройства 

Примеры осложнений, связанных с работой имплантированного 
устройства и (или) зарядного устройства: 

• Имплантированный генератор импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG может из-за случайных программных 
или аппаратных неисправностей неправильно 
воспринимать собственную электрическую активность 
сердца и генерировать кардиомодулирующие 
импульсы в неправильную фазу сердечного цикла,  
что потребует замены устройства. 

• Имплантированный генератор импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG может подвергаться воздействию 
внешних помех, которые способны помешать 
надлежащему проведению кардиомодулирующей 
терапии. См раздел 6.4. 
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• Работа зарядного устройства Vesta Charger может 
быть нарушена вследствие программных либо 
аппаратных проблем, и тогда имплантированный 
генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG  
не будет заряжаться надлежащим образом. В этом 
случае необходимо заменить зарядное устройство. 

5.0 ПОСЛЕ ИМПЛАНТАЦИИ 
Пациенту важно активно участвовать в процессе своего собственного 
выздоровления путем неукоснительного выполнения рекомендаций 
врача, в том числе: 

• Сообщать врачу о любых покраснениях кожи, отечности или 
выделениях из операционной раны. 

• Не поднимать тяжести до разрешения врача. 

• Соблюдать предписания врача в отношении прогулок, 
физической активности и принятия гигиенических водных 
процедур. 

• Обязательно обращаться к врачу в случае лихорадки 
(повышенной температуры тела), длящейся более двух- 
трех дней. 

• Обращаться к врачу с любыми вопросами касательно 
имплантированного устройства, сердечного ритма и приема 
лекарственных препаратов. Обязательно принимать все 
лекарственные препараты в соответствии с назначениями 
врача. 

• Носить свободную одежду, не раздражающую кожу 
над имплантированным устройством. 

• Не тереть кожу над имплантированным устройством  
и вокруг него. 

• Ограничить движения рук, которые могут повлиять 
на положение имплантированных электродов, если это 
рекомендовано врачом. 

• Не заниматься контактными видами спорта и защищать 
область имплантированного устройства от случайного 
сильного физического воздействия и ударов. Обращаться  
к врачу в случае падения или случайного удара в область 
имплантированного устройства. 
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Примечание. У людей с худощавым телосложением 
имплантированное устройство может более заметно 
выступать под кожей. В этом случае следует проявлять 
особую осторожность, чтобы избежать любых прямых ударов 
в область имплантированного устройства. 

• Следует обращаться к врачу в случае обнаружения чего-либо 
неожиданного или необычного — например, новых 
симптомов. 

• Следует уведомлять врача о запланированном путешествии  
в географически отдаленные места. 

• Если планируется смена места жительства, следует 
сообщить об этом своему врачу и узнать у него, куда 
обращаться на новом месте. 

• Врач может ограничить пациента в вождении автомобиля 
(по крайней мере, в раннем периоде после имплантации), 
чтобы не допустить избыточной нагрузки на послеопера-
ционную рану. 

6.0 ЖИЗНЬ С ИМПЛАНТИРОВАННЫМ 
ГЕНЕРАТОРОМ ИМПУЛЬСОВ OPTIMIZER 
SMART MINI IPG 
6.1 Общие ожидания 
Пациент сможет прощупывать генератор импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG у себя под кожей. Обычные телодвижения  
не наносят вреда генератору импульсов и подсоединенным  
к нему электродам. Однако ни в коем случае не следует 
пытаться смещать или поворачивать имплантированный 
генератор импульсов. Он имплантирован в определенном 
положении относительно кожи, которое обеспечивает 
надлежащую связь с программатором Intelio Programmer  
и зарядным устройством Vesta Charger. 

6.2 Влияние на физическую активность 
После заживления послеоперационных ран можно вернуться 
к обычной повседневной жизни и физической активности, 
включая секс. На имплантированный генератор импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG не влияют ходьба, наклоны,  
а также другие повседневные движения. 
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6.3 Лекарственные препараты 
Прием лекарственных препаратов по назначению врача 
не влияет на работу генератора импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. 

Как правило, имплантация генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG не требует изменения режима приема каких-
либо лекарственных препаратов. 

6.4 Возможное влияние других устройств 
на работу генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Как правило, исправно работающие бытовые устройства  
и персональные средства связи, располагающиеся не ближе 
25 см (10 дюймов) от генератора импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, не влияют на его работу. Однако необходимо 
проявлять осторожность, находясь рядом с устройствами, 
генерирующими сильные электрические или магнитные поля. 
Например, возможны помехи от некоторых электробритв, 
электроинструментов и электрических систем зажигания,  
в том числе установленных в технических средствах  
с бензиновыми двигателями. Как правило, разрешено управлять 
техническими средствами с бензиновыми двигателями 
при условии наличия всех защитных кожухов, колпаков 
и прочих экранирующих устройств. 

Любое внешнее воздействие на генератор импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG может привести к нарушению 
детекции электрической активности сердца и генерации 
кардиомодулирующего импульса в неправильную фазу 
сердечного цикла. 

Не следует подходить слишком близко к оборудованию или 
устройствам, в конструкции которых есть сильные магниты 
(например, к стереодинамикам), а также наклоняться 
над автомобильным двигателем при открытом капоте, 
поскольку генераторы переменного тока создают очень мощные 
электромагнитные поля. У генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG есть магнитный выключатель, который, если 
приблизить к нему на 3–5 секунд сильный магнит, выключает 
генерацию лечебных кардиомодулирующих импульсов. Если 
это случайно произошло, вам потребуется прийти на прием  
к врачу, чтобы восстановить кардиомодулирующую терапию. 



 

11 

Поскольку генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
не является устройством поддержания жизни, эта ситуация 
вряд ли подвергнет вас опасности. 

Следует обязательно посоветоваться с врачом, прежде  
чем войти в зону, маркированную как опасную для людей  
с кардиостимуляторами (или другими медицинскими 
имплантированными устройствами), либо в зону, где 
находится промышленное оборудование или радиопере-
датчики, включая радиолюбительские и мобильные 
радиостанции. 

Следует обязательно сообщить своему лечащему врачу  
о наличии у вас имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG перед прохождением следующих 
процедур:  

• хирургическое вмешательство с применением 
электрокаутера 

• радиочастотная абляция 

• медицинская диатермия 

• электроимпульсная терапия (кардиоверсия) 

• лучевая терапия 

• ультразвуковая терапия 

• литотрипсия 

• ядерно-магнитный резонанс (ЯМР) 

• магнитно-резонансная томография (МРТ) 
Предостережение. Условно совместимо с МРТ (всего тела). 
Медицинские работники должны ознакомиться с маркировкой 
устройства, чтобы определить надлежащие условия его 
использования. 

Предостережение. Генератор импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG должен быть отключен либо его работу следует 
тщательно контролировать перед началом и во время любой 
лечебной процедуры, в ходе которой через организм 
пропускается электрический ток. 
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Предостережение. Генератор импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG не должен напрямую подвергаться терапевтическому 
ультразвуковому или радиоактивному облучению. Это может 
привести к повреждению устройства и такое повреждение, 
возможно, не удастся обнаружить сразу. 

Предостережение. Системы защиты от краж в магазинах  
и системы досмотра в аэропортах, как правило, не влияют 
на работу генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG.  
Тем не менее, не следует долго находиться вблизи такого 
оборудования. Прежде чем проходить досмотр в аэропорту, 
следует предъявить сотрудникам службы безопасности свою 
идентификационную карточку пациента с имплантированным 
медицинским устройством (Implanted Medical Device 
Identification Card). 

6.5 Важное значение идентификационной 
карточки пациента с имплантированным 
медицинским устройством (Implanted 
Medical Device Identification Card) 

После процедуры имплантации устройства врач выдаст вам 
идентификационную карточку пациента с имплантированным 
медицинским устройством (Implanted Medical Device Identification 
Card), в которой будет указано, что вам был имплантирован 
генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini Implantable  
Pulse Generator. 

Очень важно всегда иметь при себе эту идентификационную 
карточку и актуальный список принимаемых лекарственных 
препаратов. В ситуации, когда потребуется неотложная 
медицинская помощь, идентификационная карточка пациента 
послужит источником важнейшей информации для лечащего 
врача, что поможет ускорить оказание любой необходимой 
вам неотложной медицинской помощи. 

Кроме того, важно уведомлять всех медицинских работников, 
оказывающих вам медицинскую помощь, о том, что вам 
имплантировано устройство OPTIMIZER Smart Mini. Поэтому 
при очередном посещении врача или стоматолога обязательно 
предъявите им свою идентификационную карточку пациента  
с имплантированным медицинским устройством, чтобы они 
сделали с нее копию для вашей медицинской карты. 
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7.0 ЗАРЯДНОЕ УСТРОЙСТВО 
VESTA CHARGER 
7.1 Компоненты системы 
Зарядное устройство Vesta Charger состоит из следующих 
компонентов: 

 
Рис. 3. Компоненты зарядного устройства Vesta Charger 

• Vesta Charger (с присоединенной зарядной накладкой 
и зажимом на кабеле зарядной накладки) — 
используется для зарядки имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

• Адаптер переменного тока — используется для 
зарядки внутреннего аккумулятора зарядного 
устройства Vesta Charger. 

Футляр для 
переноски 

Адаптер 
переменного тока  
с подсоединенным 
штепсельным 
адаптером 
стандарта США 

Зарядная 
накладка 

Штепсельный 
адаптер 
стандарта ЕС 

Зарядное 
устройство 
Vesta Charger 
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на кабеле 
зарядной 
накладки 
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• Штепсельные адаптеры стандарта ЕС /США — 
переходники с вилками, подсоединяемые к адаптеру 
переменного тока и позволяющие подсоединять 
адаптер переменного тока к европейским  
и американским электрическим розеткам. 

• Футляр для переноски — используется для 
хранения и транспортировки зарядного устройства 
Vesta Charger. 

7.2 Функциональные характеристики 
Зарядное устройство Vesta Charger обладает следующими 
функциональными характеристиками: 

• Графический дисплей. Экран, на котором 
отображается информация для пользователя 
зарядного устройства Vesta Charger. 

• Кнопка питания. Нажатие на эту кнопку запускает 
зарядку аккумуляторной батареи имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

• Зуммер. Встроенный зуммер, который издает 
звуковые сигналы, информирующие пользователя  
о необходимости определенных действий. 

• Зарядная накладка. Накладка, содержащая катушку 
и электрический контур, используемые зарядным 
устройством Vesta Charger для зарядки, а также 
для связи на коротком расстоянии с имплантированным 
генератором импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

• Радиопередатчик. Компонент, используемый 
зарядным устройством Vesta Charger для связи  
на большом расстоянии [от нуля до не менее 1,5 м 
(5 футов)] с имплантированным генератором 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

• Сотовый модем. Модем используется для отправки 
данных, загруженных с имплантированного генератора 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG, в службу 
удаленного мониторинга пациентов (планируется  
в будущем). 
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Рис. 4. Функциональные характеристики зарядного  

устройства Vesta Charger 

7.3 Описание 
Зарядное устройство Vesta Charger предназначено 
для зарядки аккумуляторной батареи имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
при минимальном воздействии на организм пациента  
и с обеспечением максимальной безопасности. 
Кроме того, зарядное устройство Vesta Charger запрограм-
мировано на отображение предупреждений и других 
сообщений, которые могут потребовать определенных 
действий со стороны пациента (например, отображение  
кода, обозначающего необходимость обращения к врачу, 
напоминания о необходимости зарядки имплантированного 
устройства и т. д.). 
Предостережение. Работа других электрических устройств 
рядом с зарядным устройством Vesta Charger может 
вызывать электромагнитные или другие помехи в работе 
зарядного устройства. Особенно сильное влияние 
на зарядное устройство оказывает портативное 
и мобильное радиочастотное оборудование. 

Графический 
дисплей 

Кнопка 
питания 
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Предостережение. Во время работы зарядное устройство 
Vesta Charger может стать потенциальным источником 
электромагнитных помех для другого электронного 
оборудования, находящегося в непосредственной близости 
от системы зарядки. 

7.4 Метод зарядки 
Метод зарядки, используемый зарядным устройством  
Vesta Charger для зарядки аккумуляторной батареи 
имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, называется индуктивной передачей энергии. 
Поскольку магнитные поля проходят сквозь кожу практически 
без сопротивления, метод зарядки, используемый зарядным 
устройством Vesta Charger, является проверенным и эффек-
тивным способом передачи энергии на имплантированное 
устройство. Заряжать имплантированное устройство можно 
через одежду. 
Индуктивная передача энергии для зарядки аккумуляторной 
батареи имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG происходит следующим образом: 

1. Электрическая энергия аккумуляторной батареи 
зарядного устройства Vesta Charger проходит через 
первичную катушку, подключенную к электрическому 
контуру зарядного устройства, где она преобразуется 
в колеблющееся электромагнитное поле. 

2. Когда первичная катушка расположена в непосред-
ственной близости от вторичной катушки, колеблю-
щееся электромагнитное поле, создаваемое 
первичной катушкой, улавливается вторичной 
катушкой. 

3. Вторичная катушка, улавливающая колеблющееся 
электромагнитное поле, подключена к электрическому 
контуру имплантата, в котором это поле преобразуется 
обратно в электрическую энергию. Эта электрическая 
энергия используется для зарядки аккумуляторной 
батареи имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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7.5 Отсоединение и подсоединение 
штепсельного адаптера 

В комплект зарядного устройства Vesta Charger входит 
адаптер переменного тока с подсоединенным к нему 
штепсельным адаптером стандарта США. При необходимости 
к адаптеру переменного тока можно подсоединить 
штепсельный адаптер с вилкой другого стандарта. 

7.5.1 Отсоединение штепсельного адаптера 
Чтобы отсоединить штепсельный адаптер от адаптера 
переменного тока, выполните следующие действия: 

1. Возьмите адаптер переменного тока в руку  
и поместите большой палец на выступ, 
расположенный под контактами вилки 
штепсельного адаптера. 

2. Большим пальцем нажмите на выступ, 
чтобы отсоединить штепсельный адаптер 
от адаптера переменного тока. См. рис. 5. 

3. Сдвиньте штепсельный адаптер вверх, чтобы 
снять его с адаптера переменного тока. 
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Рис. 5. Отсоединение штепсельного адаптера 

7.5.2 Подсоединение штепсельного адаптера 
Чтобы подсоединить штепсельный адаптер к адаптеру 
переменного тока, выполните следующие действия: 

1. Удерживая адаптер переменного тока  
в одной руке, вставьте штепсельный адаптер  
в соответствующий разъем на адаптере 
переменного тока. 

2. Указательным пальцем нажимайте на 
штепсельный адаптер, пока он полностью 
не войдет в разъем адаптера переменного тока. 
См. рис. 6. 

Сдвиньте 
вверх,  
чтобы снять 
штепсель-
ный адаптер  
с адаптера 
переменного 
тока 
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Рис. 6. Подсоединение штепсельного адаптера 

7.6 Подзарядка зарядного устройства  
Vesta Charger 

Примечание. НЕДОПУСТИМА одновременная зарядка 
зарядного устройства Vesta Charger и имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG. Необходимо 
сначала зарядить внутреннюю аккумуляторную батарею 
зарядного устройства Vesta Charger и только потом приступать  
к зарядке аккумуляторной батареи имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Примечание. Перед каждым использованием следует 
осматривать адаптер переменного тока на наличие 
повреждений. При необходимости замены адаптера 
переменного тока обратитесь к своему врачу. 

Нажимайте, 
чтобы 
подсоединить 
штепсельный 
адаптер 
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Предупреждение. Для зарядки аккумуляторной батареи 
зарядного устройства Vesta Charger 
используйте только адаптер переменного 
тока, входящий в комплект этого устройства. 
В противном случае зарядное устройство 
Vesta Charger может быть повреждено. 

Чтобы подключить адаптер переменного тока к зарядному 
устройству Vesta Charger и начать зарядку внутренней 
аккумуляторной батареи, выполните следующие действия: 

1. Расположите зарядное устройство Vesta Charger 
задней стенкой вверх. 

2. Снимите защитную крышку с входного разъема 
питания, расположенного у основания кабеля 
зарядной накладки. См. рис. 7. 

 
Рис. 7. Задняя стенка зарядного устройства 
3. Достаньте адаптер переменного тока из футляра 

для переноски и найдите красную точку на выходном 
разъеме постоянного тока. 

Защитная 
крышка 

Входной 
разъем 
питания 
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4. Совместите красную точку на выходном разъеме 
постоянного тока адаптера переменного тока  
с красной линией на входном разъеме питания 
зарядного устройства Vesta Charger (см. рис. 8),  
а затем вставьте выходной разъем постоянного  
тока во входной разъем питания. 

 
Рис. 8. Совмещение разъемов постоянного тока 

После подключения адаптера переменного тока  
к зарядному устройству Vesta Charger на дисплее 
отобразится экран состояния самозарядки зарядного 
устройства. См. рис. 9. 

 
Рис. 9. Экран состояния самозарядки зарядного устройства 
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5. Подсоедините переходник с нужной вилкой  
(в зависимости от страны пребывания) к адаптеру 
переменного тока, а затем подключите адаптер 
переменного тока к сетевой розетке, чтобы начать 
зарядку внутренней аккумуляторной батареи 
зарядного устройства Vesta Charger. 

Когда на дисплее зарядного устройства Vesta Charger 
отобразится экран успешного завершения самозарядки 
(см. рис. 10), аккумулятор в зарядном устройстве 
Vesta Charger будет полностью заряжен, на что 
указывает галочка над индикатором уровня заряда  
в центре экрана. 

 
Рис. 10. Экран успешного завершения самозарядки  

зарядного устройства 
Чтобы отсоединить адаптер переменного тока от зарядного 
устройства Vesta Charger, выполните следующие действия: 

1. Захватите и отведите назад металлическую втулку 
выходного разъема постоянного тока, тем самым 
отсоединив разъем от зарядного устройства  
Vesta Charger. См. рис. 11. 
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Рис. 11. Изображение втулки разъема крупным планом 

2. Закройте входной разъем питания зарядного 
устройства Vesta Charger защитной крышкой. 

7.7 Зарядка имплантированного генератора 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Примечание. Зарядка имплантированного устройства 
займет примерно 90 минут 
(при еженедельной зарядке). 

Предупреждение. Если имплантированный генератор 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG  
не будет заряжаться регулярно,  
он выключится, когда батарея разрядится, 
и проведение импульсной кардиомоду-
лирующей терапии будет приостановлено! 

Примечание. Зарядное устройство Vesta Charger нельзя 
использовать для зарядки имплантированного генератора 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG до тех пор, пока 
от зарядного устройства Vesta Charger не будет отсоединен 
адаптер переменного тока. 

Втулка разъема 
отведена назад 

Втулка 
разъема 
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Предостережение. Зарядное устройство Vesta Charger  
не следует использовать рядом с другим электронным 
оборудованием. Если же обеспечить надлежащее расстояние 
не представляется возможным, необходимо внимательно 
следить за работой зарядного устройства Vesta Charger  
в ходе процесса зарядки. 

Предупреждение. Зарядное устройство Vesta Charger 
запрещается использовать на борту 
самолета. 

Предупреждение. Прежде чем пользоваться зарядным 
устройством Vesta Charger на борту 
водного судна, необходимо обратиться  
за разрешением к экипажу. 

Чтобы зарядить аккумуляторную батарею имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG, выполните 
следующие действия: 

1. Примите удобное неподвижное сидячее положение 
(сядьте на диван или в кресло), желательно 
откинувшись на спинку под углом 45°. 

2. Определите расположение имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
(обычно в верхней части грудной клетки справа). 
Свободно оберните кабель зарядной накладки вокруг 
шеи, а затем положите зарядную накладку Vesta 
плоской стороной (на которой расположены четыре 
синие резиновые крышки винтов) непосредственно 
над местом имплантации генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG (поверх одежды). Чтобы 
зарядная накладка не сместилась во время зарядки 
имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, кабель зарядной накладки 
можно прикрепить зажимом к одежде. 

3. Запустите процесс зарядки, нажав кнопку питания  
и удерживая ее нажатой в течение 1–2 секунд.  
См. рис. 12. 



 

25 

 
Рис. 12. Нажатие кнопки питания на зарядном устройстве 

Примечание. Если были активированы какие-либо 
оповещения, на дисплее может отобразиться экран 
«Обратиться к врачу». Если на экране зарядного 
устройства Vesta Charger появится код обращения к врачу, 
следуйте инструкциям, приведенным в разделе 7.12. 

4. Процесс зарядки начинается с отображения экрана 
загрузки данных с имплантированного генератора 
импульсов, по мере того, как зарядное устройство 
Vesta Charger загружает информацию из генератора 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG. Анимированная 
стрелка, указывающая на значок зарядного устройства, 
свидетельствует о том, что зарядное устройство 
активно загружает информацию с имплантированного 
устройства. См. рис. 13. 



 

26 

 
Рис. 13. Экран загрузки данных с имплантированного  

генератора импульсов 
5. Когда зарядное устройство Vesta Charger успешно 

завершит загрузку данных, на нем отобразится экран 
успешного завершения загрузки данных с импланти-
рованного генератора импульсов, сопровождаемый 
тремя короткими звуковыми сигналами. Мигающая 
галочка означает, что зарядному устройству  
Vesta Charger удалось успешно загрузить информацию  
с имплантированного устройства. См. рис. 14. 

 
Рис. 14. Экран успешного завершения загрузки данных  

с имплантированного генератора импульсов 
6. После завершения загрузки данных отобразится экран 

«Состояние зарядки имплантированного генератора 
импульсов», указывающий на то, что зарядное 
устройство Vesta Charger начало активную зарядку 
имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. См. рис. 15. 

Значок уровня соединения ( ) в центре экрана 
состояния зарядки имплантированного генератора 
импульсов отображается как график из четырех 
столбиков, высота которых увеличивается слева 
направо. Уровень соединения может оцениваться 
от 0 (нет связи) до 4 (максимум) подсвеченных 
столбиков. Перемещайте зарядную накладку до 
тех пор, пока не подсветятся по крайней мере два 
столбика значка уровня соединения. 
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Рис. 15. Экран состояния зарядки имплантированного 

генератора импульсов 
Примечание. Отсутствие подсвеченных столбиков  
на значке уровня соединения, что сопровождается 
тональным звуковым сигналом, указывает 
на неправильное расположение зарядной накладки.  
Если зарядная накладка не будет перемещена в зону 
имплантата в течение 20 секунд, зарядное устройство 
Vesta Charger издаст 3 длинных звуковых тональных 
сигнала, отобразит экран «Ошибка соединения при 
зарядке имплантированного генератора импульсов» 
(см. рис. 16), а затем выключится. В этом случае 
нажмите кнопку питания еще раз, чтобы начать 
новый сеанс зарядки. 

 
Рис. 16. Экран «Ошибка соединения при зарядке 

имплантированного генератора импульсов» 
7. Количество полосок на значке «Зарядка 

аккумуляторной батареи имплантированного 
генератора импульсов» (см. изображение 
значка справа) показывает текущий уровень 
заряда аккумуляторной батареи импланти-
рованного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. См. таблицу 2. 
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Таблица 2. Уровни заряда аккумуляторной  
батареи имплантированного генератора импульсов 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Значок заряда 
батареи 

имплантированного 
генератора 
импульсов 

Уровень заряда батареи 
имплантированного 

генератора импульсов 

1 мигающая полоска Ниже 25 % 
2 полоски, последняя 
мигает 

Между 25 % и 50 % 

3 полоски, последняя 
мигает 

Между 50 % и 75 % 

4 полоски, последняя 
мигает 

Выше 75 % 

 
8. Экран состояния зарядки батареи имплантированного 

генератора импульсов (см. рис. 15) будет продолжать 
отображаться во время всего процесса зарядки 
имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. 

Примечание. Во время процесса зарядки рекомендуется 
сохранять неподвижность. Если во время процесса зарядки 
зарядная накладка существенно сместится, на значке 
уровня соединения исчезнут подсвеченные столбики,  
а зарядное устройство Vesta Charger начнет издавать 
звуковой тональный сигнал. Если это произойдет, верните 
зарядную накладку в правильное положение. Необходимо, 
чтобы на значке уровня соединения подсветились хотя бы 
два столбика. 

Примечание. Если инструкции по еженедельной зарядке 
имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG не выполняются, зарядка аккумуляторной 
батареи имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG может занять больше времени. 
Если аккумуляторную батарею имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG нет 
возможности полностью зарядить за время одного сеанса, 
необходимо повторять сеансы зарядки (по крайней мере, 
ежедневно), пока она не будет полностью заряжена. 



 

29 

9. Когда аккумуляторная батарея имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
будет полностью заряжена, зарядное устройство 
Vesta Charger издаст 3 коротких тональных звуковых 
сигнала и отобразит экран «Зарядка имплантиро-
ванного генератора импульсов успешно завершена»  
с мигающей галочкой в центре экрана (см. рис. 17). 
Затем зарядное устройство Vesta Charger 
автоматически выключится. 

 
Рис. 17. Экран «Зарядка имплантированного генератора 

импульсов успешно завершена» 
10. Отсоедините зажим кабеля зарядной накладки  

от одежды (при необходимости), затем уберите 
зарядную накладку Vesta с места имплантации  
и снимите кабель с шеи. 

11. Подсоедините адаптер переменного тока к зарядному 
устройству Vesta Charger, как описано в разделе 7.9. 

7.8 Прекращение сеанса зарядки 
7.8.1 Досрочное прекращение сеанса зарядки 
Чтобы прервать сеанс зарядки до его завершения, 
нажмите и удерживайте кнопку питания в течение 
одной секунды, а затем отпустите ее. Зарядное 
устройство Vesta Charger издаст 3 коротких тональных 
звуковых сигнала и отобразит экран прерывания 
сеанса зарядки с мигающим значком электропитания 
в центре экрана. См. рис. 18. 
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Рис. 18. Экран прерывания сеанса зарядки 

В качестве альтернативного решения, можно просто 
убрать зарядную накладку с зоны имплантата,  
в результате чего у зарядного устройства Vesta Charger 
истечет время ожидания и через некоторое время оно 
автоматически выключится. 

Примечание. Если вы решите возобновить зарядку 
имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG после прерывания сеанса зарядки, 
следует подождать примерно 10 минут, прежде чем 
начинать новый сеанс зарядки. Это необходимо, 
чтобы имплантированный генератор импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG остыл до исходной 
температуры. 

7.8.2 Прерывание сеанса зарядки из-за перегрева 
имплантированного генератора импульсов 

Для обеспечения безопасности пациента во время 
зарядки имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG отслеживается температура 
имплантированного генератора импульсов. Если 
температура имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG в начале сеанса зарядки 
выходит за пределы допустимого температурного 
диапазона или если температура имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
остается стабильно высокой в течение более 10 минут 
во время зарядки, то зарядное устройство Vesta Charger 
издаст 3 длинных тональных звуковых сигнала  
и отобразит экран ошибки «Перегрев имплантиро-
ванного генератора импульсов во время зарядки»  
со значком термометра в центре экрана (см. рис. 19). 
Затем зарядное устройство выключится. Если это 
произойдет, следует подождать примерно 10 минут, 
прежде чем начинать новый сеанс зарядки. 
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Рис. 19. Экран ошибки «Перегрев имплантированного  

генератора импульсов во время зарядки» 
7.8.3 Прерывание сеанса зарядки по истечении 

максимального времени зарядки аккумуля-
торной батареи имплантированного 
генератора импульсов 

Если продолжительность сеанса зарядки превышает  
5 часов ± 5 минут, зарядное устройство Vesta Charger 
издаст 3 длинных тональных звуковых сигнала  
и отобразит экран ошибки «Истечение максимального 
времени зарядки имплантированного генератора 
импульсов» с мигающим значком песочных часов  
в центре экрана (см. рис. 20). Затем зарядное 
устройство выключится. Если это произойдет, следует 
подождать примерно 10 минут, прежде чем начинать 
новый сеанс зарядки. 

 
Рис. 20. Экран ошибки «Истечение максимального времени 

зарядки имплантированного генератора импульсов» 
7.8.4 Прерывание сеанса зарядки по причине 

низкого уровня заряда аккумуляторной 
батареи зарядного устройства 

Если во время сеанса зарядки имплантированного 
генератора импульсов уровень заряда аккумуляторной 
батареи зарядного устройства Vesta Charger упадет 
ниже 10 %, зарядное устройство Vesta Charger издаст 
3 длинных тональных звуковых сигнала и отобразит 
экран предупреждения о низком заряде аккумуляторной 
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батареи зарядного устройства со значком разряженной 
батареи с мигающим знаком «X» над ним (см. рис. 21). 
Затем зарядное устройство выключится. Если это 
произойдет, зарядите аккумуляторную батарею 
зарядного устройства Vesta Charger, как описано  
в разделе 7.6. 

 
Рис. 21. Экран предупреждения о низком заряде аккумуляторной 

батареи зарядного устройства 

7.9 Хранение зарядного устройства  
Vesta Charger в промежутках между 
сеансами зарядки имплантированного 
генератора импульсов 

Когда зарядное устройство Vesta Charger не используется 
для зарядки имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, его следует держать в часто 
посещаемом вами месте (например, на прикроватной 
тумбочке в спальне), подсоединив к адаптеру переменного 
тока, а штепсель адаптера переменного тока следует 
вставить в сетевую электрическую розетку. Это позволит 
поддерживать полный уровень заряда аккумуляторной 
батареи зарядного устройства Vesta Charger, а также 
обеспечит регулярную связь между имплантированным 
генератором импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG  
и зарядным устройством Vesta Charger. 

Примечание. Постоянное подключение зарядного устройства 
Vesta Charger к адаптеру переменного тока, подключенного  
к сетевой розетке, не нанесет никакого вреда аккумуляторной 
батарее в зарядном устройстве и не приведет к снижению ее 
максимального заряда или уменьшению срока эксплуатации. 
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7.10 Периодичность зарядки 
Оптимальная работа аккумуляторной батареи имплантиро-
ванного генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
достигается при условии еженедельной полной зарядки. 
Зарядка может осуществляться в любой день и в любое 
время суток по вашему выбору, однако промежуток времени 
между двумя последовательными зарядками имплантиро-
ванного генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG  
не должен превышать одной недели. 

Если зарядное устройство Vesta Charger не использовалось 
для зарядки имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG в течение периода времени, 
установленного вашим врачом, на дисплее зарядного 
устройства может появиться экран предупреждения 
«Батарея имплантированного генератора импульсов долго 
не заряжалась», на котором будет демонстрироваться 
анимированное изображение зарядной накладки устройства 
Vesta, которая накладывается над имплантированным 
устройством. См. рис. 22. 

 
Рис. 22. Экран предупреждения «Батарея имплантированного 

генератора импульсов долго не заряжалась» 
При появлении этого сообщения на дисплее зарядного 
устройства Vesta Charger приступите к зарядке имплантиро-
ванного генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG  
с помощью зарядного устройства Vesta Charger. Если попытка 
зарядить аккумуляторную батарею имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG с помощью 
зарядного устройства Vesta Charger не увенчается успехом, 
как можно скорее обратитесь к врачу. 
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Если уровень зарядки аккумуляторной батареи имплантиро-
ванного генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
падает ниже определенного уровня, генерация лечебных 
кардиомодулирующих импульсов автоматически прекраща-
ется. Если это произойдет, для возобновления кардиомоду-
лирующей терапии потребуется зарядить аккумуляторную 
батарею имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. После зарядки аккумуляторной 
батареи имплантированный генератор импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG автоматически возобновит кардиомодулирующую 
терапию с запрограммированными ранее параметрами. 

7.11 Получение данных от имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG 

Согласно конфигурации, зарядное устройство Vesta Charger 
связывается с имплантированным генератором импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG не реже одного раза в день. 
Соединение между этими устройствами происходит  
всякий раз, когда пациент находится в пределах 1,5 м (5 футов) 
от зарядного устройства Vesta Charger в течение нескольких минут. 

Когда это происходит, на дисплее зарядного устройства  
Vesta Charger сначала появляется экран загрузки данных  
с имплантированного генератора импульсов с анимированной 
стрелкой, указывающей на значок зарядного устройства  
(см. рис. 23). Это означает, что зарядное устройство  
Vesta Charger активно пытается загрузить данные 
из имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. Зашифрованные данные, загружаемые 
с импланти-рованного устройства, включают информацию 
о текущем состоянии имплантированного генератора 
импульсов, статистическую информацию о его работе, 
а также любые активные оповещения, требующие 
выполнения каких-либо действий. 



 

35 

 
Рис. 23. Экран загрузки данных с имплантированного  

генератора импульсов 
Когда зарядное устройство Vesta Charger успешно завершит 
загрузку данных из имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, на его дисплее отобразится экран 
с мигающей галочкой в центре экрана, указывающий 
на успешное завершение загрузки данных с имплантиро-
ванного генератора импульсов. См. рис. 24. 

 
Рис. 24. Экран успешного завершения загрузки данных  

с имплантированного генератора импульсов 
Если зарядное устройство Vesta Charger не сможет успешно 
завершить загрузку данных из имплантированного генератора 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG, на его дисплее 
отобразится экран «Ошибка загрузки данных из импланти-
рованного генератора импульсов» с мигающим знаком «X»  
в центре экрана (см. рис. 25). Если это произойдет, зарядное 
устройство Vesta Charger повторит попытку загрузки данных 
из имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG через несколько минут. 

 
Рис. 25. Экран ошибки загрузки данных с имплантированного 

генератора импульсов 
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Если зарядное устройство Vesta Charger и имплантированный 
генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG не будут 
обмениваться данными в течение периода времени, установ-
ленного вашим врачом, зарядное устройство Vesta Charger 
издаст тональный звуковой сигнал и на его дисплее появится 
экран предупреждения «Загрузка данных с имплантированного 
генератора импульсов не выполнялась слишком долго»  
с анимированным изображением пациента, приближающегося  
к зарядному устройству Vesta Charger. См. рис. 26. 

 
Рис. 26. Экран предупреждения «Загрузка данных  

с имплантированного генератора импульсов  
не выполнялась слишком долго» 

При появлении этого сообщения на дисплее зарядного 
устройства Vesta Charger попробуйте зарядить аккумуляторную 
батарею имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG с помощью зарядного устройства 
Vesta Charger. Если аккумуляторная батарея имплантиро-
ванного генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
будет успешно заряжена, данный экран предупреждения уже 
не будет отображаться на зарядном устройстве Vesta Charger. 
Если попытка зарядить аккумуляторную батарею имплантиро-
ванного генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG  
с помощью зарядного устройства Vesta Charger не увенчается 
успехом, как можно скорее обратитесь к врачу. 

7.12 Коды предупреждений о необходимости 
обращения к врачу 

Помимо зарядки аккумуляторной батареи имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG зарядное 
устройство Vesta Charger также может уведомлять вас  
о состояниях и событиях, требующих выполнения каких-либо 
действий. 
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Оповещения активируются при обнаружении имплантиро-
ванным генератором импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
или зарядным устройством Vesta Charger определенных 
состояний или событий. 

При возникновении какого-либо состояния, о котором 
требуется оповестить пользователя, имплантированный 
генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG запрограм-
мирован на отправку этой информации на зарядное 
устройство Vesta Charger. 

Если обнаруженное состояние требует немедленных 
действий со стороны пользователя, то на дисплее зарядного 
устройства Vesta Charger появится экран оповещения, 
подобный показанному на рис. 26, в сопровождении 
звукового сигнала. 

В определенных случаях оповещение о необходимости 
обращения к врачу будет предваряться появлением экрана 
ошибки «Неисправное состояние» со значком предупреждения  
с мигающим восклицательным знаком (см. рис. 27), 
сопровождаемого тремя длинными тональными звуковыми 
сигналами. 

 
Рис. 27. Экран ошибки «Неисправное состояние» 
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Если обнаруженная проблема требует оповещения  
о необходимости обращения к врачу, зарядное устройство 
Vesta Charger издаст тональный звуковой сигнал и отобразит 
экран оповещения о необходимости обращения к врачу  
с мигающим восклицательным знаком в центре экрана  
и соответствующим кодом предупреждения (перед которым 
стоит буква, обозначающая модель имплантированного 
генератора импульсов). См. рис. 28. 

 
Рис. 28. Пример экрана оповещения о необходимости  

обращения к врачу 
После экрана «Обратиться к врачу» последует экран 
«Повторить сигнал зуммера позже» (см. рис. 29), а в ночное 
время — экран «Вывести экран оповещения позже»  
(см. рис. 30). 

 
 
 
 
 
 
 

Рис. 29. «Повторить сигнал              Рис. 30. «Вывести экран опове-     
           зуммера позже»                                      щения позже» 

Если на дисплее зарядного устройства Vesta Charger 
появится код обращения к врачу, запишите отображаемый 
код, а затем нажмите кнопку питания на зарядном 
устройстве Vesta Charger, чтобы это активированное 
оповещение повторилось позже. Затем воспользуйтесь 
приведенными ниже инструкциями, чтобы определить свои 
дальнейшие действия.  
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• Если на экране отобразился код обращения к врачу 
«A9», «A19», «A21», «A23», «A25» или «A27»,  
то позвоните на круглосуточную горячую линию 
поддержки по номеру 866-312-5370 и назовите код 
оповещения, отображаемый на дисплее зарядного 
устройства Vesta Charger. 

• Если на экране отобразился код обращения к врачу 
«A31», это означает, что зарядное устройство  
Vesta Charger обнаружило повторяющиеся внутренние 
ошибки во время своей работы. В этом случае 
обратитесь к своему врачу, чтобы получить новое 
зарядное устройство Vesta Charger. 

• Если на экране отобразился код обращения к врачу 
«A32», это означает, что вы пытаетесь использовать 
зарядное устройство Vesta Charger с неспаренным  
с ним имплантированным генератором импульсов. Если 
этот код появится на дисплее зарядного устройства 
Vesta Charger, выполните следующие действия: 

1. Убедитесь, что вы используете именно то 
зарядное устройство Vesta Charger, которое 
вам было выдано врачом, а затем 
перезапустите процесс зарядки. 

2. Если после размещения зарядной накладки 
над имплантированным генератором импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG и перезапуска 
процесса зарядки этот код по-прежнему 
отображается на дисплее зарядного устройства, 
обратитесь к врачу. 

7.13 Очистка 
Предупреждение. Прежде чем приступать к очистке зарядного 

устройства Vesta Charger, отсоедините 
от него адаптер переменного тока. 

Внешнюю поверхность зарядного устройства Vesta Charger 
следует при необходимости очищать только дезинфицирующей 
влажной салфеткой. 

Предостережение. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ растворители или 
тканевые салфетки, смоченные химическими чистящими 
средствами. 
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Предупреждение. НЕ ПЫТАЙТЕСЬ очищать электрический 
разъем зарядного устройства Vesta Charger. 

Предупреждение. НЕ ПОГРУЖАЙТЕ любую часть зарядного 
устройства Vesta Charger в воду. Это может 
привести к повреждению устройства. 

7.14 Техническое обслуживание 
Зарядное устройство Vesta Charger не содержит деталей или 
компонентов, подлежащих техническому обслуживанию 
пользователем. Если зарядное устройство Vesta Charger 
перестало работать, необходимо обратиться к врачу 
для его замены. 

Предупреждение. Запрещается каким-либо образом 
модифицировать это устройство. 
Срок службы аккумуляторной батареи внутри зарядного 
устройства Vesta Charger составляет 5 лет. Если зарядное 
устройство Vesta Charger не способно полностью зарядить 
аккумуляторную батарею имплантированного генератора 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG после полной зарядки 
собственной аккумуляторной батареи, необходимо позвонить 
на круглосуточную горячую линию поддержки (866-312-5370) 
для замены зарядного устройства. 

7.15 Условия хранения 
Зарядное устройство Vesta Charger нельзя подвергать 
воздействию крайне высоких и крайне низких температур. 
Зарядное устройство Vesta Charger следует хранить в сухом 
прохладном месте, подсоединенным к адаптеру переменного 
тока, который в свою очередь должен быть подсоединен  
к сетевой электрической розетке. Нельзя оставлять зарядное 
устройство Vesta Charger на длительное время в машине  
или на открытом воздухе. Экстремальные температуры — 
особенно высокие — могут вывести из строя чувствительную 
электронику зарядного устройства Vesta Charger. 

Для надлежащего функционирования зарядное устройство 
Vesta Charger следует использовать только при следующих 
условиях окружающей среды: 

• Температура окружающей среды: от 10°C до 27°C 
(от 50°F до 81°F) 
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• Относительная влажность: от 20 % до 75 % 

• Атмосферное давление: от 70 кПа до 106 кПа  
(от 525 до 795 мм рт. ст.) 

При необходимости перед использованием зарядного 
устройства Vesta Charger следует перейти в помещение, 
отвечающее этим условиям. 

7.16 Утилизация 
Если в зарядном устройстве Vesta Charger больше нет 
необходимости, его можно вернуть врачу. 

Предупреждение. НЕ ВЫБРАСЫВАЙТЕ зарядное устройство 
Vesta Charger в бытовой мусор. В зарядном 
устройстве Vesta Charger есть литиевые 
аккумуляторные батареи, а также иные 
компоненты, запрещенные директивой 
RoHS (Директива об ограничении исполь-
зования опасных веществ в электрическом 
и электронном оборудовании). При необхо-
димости утилизации зарядного устройства 
Vesta Charger эту процедуру следует 
проводить надлежащим образом, с соблю-
дением местных нормативов, регулирующих 
утилизацию таких материалов. 

8.0 ЗАМЕНА ИМПЛАНТИРОВАННОГО 
ГЕНЕРАТОРА ИМПУЛЬСОВ OPTIMIZER 
SMART MINI IPG 

Имплантируемый генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
содержит перезаряжаемую аккумуляторную батарею. Необходимость 
замены этой батареи (по причине того, что она не способна удерживать 
заряд) на протяжении гарантийного срока при условии ее еженедельной 
зарядки не предполагается. Тем не менее, возможны случаи нару-
шения работы имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG или одного из имплантированных электродов. В этом 
случае врач объяснит вам причину(ы) и запланирует хирургическое 
вмешательство по замене имплантированного устройства. 
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Как правило, эта процедура имеет более ограниченный характер и, 
возможно, вам даже не придется ночевать в больнице. В целом, 
послеоперационный период после замены имплантированного 
устройства ничем не отличается от периода после первоначальной 
установки этого устройства. 

9.0 ЧАСТО ЗАДАВАЕМЫЕ ВОПРОСЫ 
1. Как работает имплантированный генератор импульсов 

OPTIMIZER Smart Mini IPG? 
Имплантированный генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
отслеживает электрическую активность сердца (сердечный ритм)  
и посылает импульсы для модуляции сердечных сокращений (Cardiac 
Contractility Modulation, CCM) точно в те моменты, когда эти сокращения 
происходят. Эти импульсы усиливают каждое сокращение сердца, 
уменьшая симптомы сердечной недостаточности. Имплантированный 
генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG программируется 
врачом под потребности конкретного пациента при помощи внешнего 
программатора, соединенного с накладкой, размещаемой поверх 
имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

2. Смогу ли я дальше заниматься теми видами деятельности  
и физической активности, которыми занимался(ась) раньше? 

Да, если только вы не занимаетесь контактными видами спорта или 
иной подобной деятельностью и не будете подвергать себя риску 
несчастных случаев, которые могут повлечь за собой повреждение 
имплантированной системы либо повлиять на ее работу. Все эти 
вопросы можно будет подробно обсудить с врачом. 

3. Потребуется ли когда-либо замена имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG? 

Питание имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG осуществляется от перезаряжаемой аккумуляторной батареи, 
срок службы которой составляет не менее 20 лет. Врач покажет вам, 
как заряжать аккумуляторную батарею по инструкции из этого 
руководства. 
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Если имплантированный генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini 
IPG при регулярной зарядке прослужит вам 20 лет, врач оценит 
состояние аккумуляторной батареи во время планового контрольного 
осмотра. Чтобы врач смог правильно оценить состояние аккумуля-
торной батареи, полностью зарядите имплантированный генератор 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG за 7 дней до планового визита 
к врачу. 

Кроме того, существует риск возникновения проблемы с каким-либо 
компонентом устройства или электродом, что потребует хирургического 
вмешательства по замене имплантированного генератора импульсов 
или электрода(ов). Поскольку генератор импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG не является устройством поддержания жизни, нарушение 
работы этого устройства вряд ли подвергнет вас опасности. 
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ПРИЛОЖЕНИЕ I 
Устойчивость к электромагнитным помехам 

Устойчивость к электромагнитным помехам 
имплантируемого генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG 

РЕКОМЕНДАЦИИ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — УСТОЙЧИВОСТЬ  
К ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫМ ПОМЕХАМ ИМПЛАНТИРУЕМОГО ГЕНЕРАТОРА 
ИМПУЛЬСОВ OPTIMIZER SMART MINI IMPLANTABLE PULSE GENERATOR 
Имплантируемый генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG, входящий  
в состав системы OPTIMIZER Smart Mini System, предназначен для использования 
в электромагнитной среде, описанной ниже. Пациент, которому имплантирован 
генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG, должен обеспечить его 
использование в указанных условиях. 

Основные рабочие функции имплантируемого генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG: 
Настройки имплантируемого генератора импульсов должны обеспечивать 
безопасность пациента. Допускается, чтобы эти настройки отключали генерацию 
кардиомодулирующих импульсов при определенных условиях.a 
Примечание. В случае возникновения неотложной ситуации можно поднести 
магнит кардиостимулятора к месту имплантации генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG и удерживать его в непосредственной близости от устройства  
в течение как минимум двух сердечных циклов (2–3 секунды), чтобы перевести 
генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG в магнитный режим, приостановив 
кардиомодулирующую терапию. 

Тест 
на электромаг-

нитную 
помехоустой-

чивостьb 

Уровень теста Уровень 
соответствия 

Электромагнитная среда 
— рекомендацииc 

ISO 14117:2019, 
пункт 4.2. 
Наведенный ток 
в электроде: 
от 16,6 Гц до 
20 кГц. 

Тест 1 и Тест 2 
по стандарту 

Наведенный ток 
в электроде 
не превышает 
установленных 
стандартом 
пределов для 
Теста 1 и Теста 2. 

Проконсультируйтесь  
с лечащим врачом или 
другим квалифициро-
ванным медицинским 
работником относительно 
условий окружающей 
среды.  

• Старайтесь 
не находиться вблизи 
оборудования, 
генерирующего 
сильные электри-
ческие или электро-
магнитные поля. 
 

ISO 14117:2019, 
пункт 4.3. Защита 
от постоянных 
неисправностей, 
вызванных элек-
тромагнитными 
полями в окру- 
жающей среде. 

В соответствии  
с пунктами 4.3.2.1, 
4.3.2.2 и 4.3.2.3 
данного стандарта 

В работе 
устройства 
не выявлено 
неисправностей, 
сохраняющихся 
после прекраще-
ния воздействия 
электромагнит-
ного тестового 
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поля в соответ-
ствии с пунктами 
4.3.2.1, 4.3.2.2  
и 4.3.2.3 данного 
стандарта. 

• Не входите в места, 
где размещены 
предупреждающие 
знаки, запрещающие 
вход пациентам  
с кардиостимулято-
рами (или пациентам 
с другими типами 
имплантируемых 
устройств). 

• Помехи могут 
возникать вблизи 
оборудования, 
маркированного 
следующим 
символом: 

 

ISO 14117:2019, 
пункт 4.4. 
Защита от неис-
правностей, 
вызванных 
временным 
воздействием 
источников 
непрерывных 
волн. 

Соответствует 
стандарту 

Сохраняются 
основные 
рабочие 
функцииa;  
в соответствии 
со стандартом 

ISO 14117:2019, 
пункт 4.5. 
Защита 
от восприятия 
электромагнит-
ных помех как 
сигналов 
электрической 
активности 
сердца 

В соответствии  
с пунктами 4.5.2, 
4.5.3, 4.5.4 

Сохраняются 
основные 
рабочие 
функцииa  
в соответствии  
с пунктами 4.5.2, 
4.5.3, 4.5.4 

ISO 14117:2019, 
пункт 4.6. 
Защита 
от статических 
магнитных полей 
с плотностью 
потока до 1 мТл. 

Соответствует 
стандарту 

Не оказывает 
влияния  
на работу 
устройства; 
в соответствии  
со стандартом 

Не подносите бытовые 
магниты или предметы, 
содержащие магниты 
(например, наушники, 
спортивное оборудование, 
содержащее магниты,  
и т. д.) к имплантату ближе, 
чем на 15 см (6 дюймов). 

ISO 14117:2019, 
пункт 4.7. 
Защита 
от статических 
магнитных полей 
с плотностью 
потока до 50 мТл. 

Соответствует 
стандарту 

Не было 
выявлено 
неисправностей 
в работе 
устройства 
после прекраще-
ния воздействия 
магнитного поля; 
в соответствии 
со стандартом. 

О возможности 
прохождения ядерно-
магнитного резонанса 
(ЯМР) и магнитно-
резонансной 
томографии (МРТ) 
проконсультируйтесь со 
своим лечащим врачом 
или другим квалифициро-
ванным медицинским 
работником.  

• Старайтесь 
не находиться вблизи 
оборудования, 
генерирующего 
сильные магнитные 
поля. 
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• Не входите в места, 
где размещены 
предупреждающие 
знаки, запрещающие 
вход пациентам  
с кардиостимулято-
рами (или пациентам 
с другими типами 
имплантируемых 
устройств). 

ISO 14117:2019, 
пункт 4.8. 
Защита 
от воздействия 
магнитного поля 
переменного 
тока в диапазоне 
от 1 кГц  
до 140 кГц. 

Соответствует 
стандарту 

Не было 
выявлено 
неисправностей 
в работе 
устройства 
после 
прекращения 
воздействия 
магнитного поля; 
в соответствии 
со стандартом. 

Проконсультируйтесь  
с лечащим врачом или 
другим квалифицирован-
ным медицинским 
работником относительно 
условий окружающей 
среды, работы  
с промышленным 
оборудованием  
и бытовой техникой. 

• Старайтесь 
не находиться вблизи 
оборудования, 
генерирующего 
сильные магнитные 
поля переменного 
тока. 

• Не входите в места, 
где размещены 
предупреждающие 
знаки, запрещающие 
вход пациентам  
с кардиостимулято-
рами (или пациентам 
с другими типами 
имплантируемых 
устройств). 
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ISO 14117:2019, 
пункт 4.9. 
Требования  
к испытаниям 
для диапазона 
частот 385 МГц  
≤ ƒ ≤ 3000 МГц. 

Соответствует 
стандарту 

Устройство 
работает так  
же, как и до 
проведения 
испытания, 
без дополнитель-
ной настройки 
после подачи 
тестового 
сигнала; в соот-
ветствии 
со стандартом. 

Проконсультируйтесь  
с лечащим врачом или 
другим квалифицирован-
ным медицинским 
работником относительно 
взаимодействия с переда-
ющими устройствами, 
сотовыми и мобильными 
телефонами. 

• Старайтесь 
не находиться вблизи 
оборудования, 
генерирующего 
сильные радиоча-
стотные поля. 

• Не входите в места, 
где размещены 
предупреждающие 
знаки, запрещающие 
вход пациентам  
с кардиостимулято-
рами (или пациентам 
с другими типами 
имплантируемых 
устройств). 

• Помехи могут 
возникать вблизи 
оборудования, 
маркированного 
следующим 
символом: 

 
ISO 14117:2019, 
пункт 5. 
Испытания  
с частотой 
тестового сигнала 
выше 3000 МГц. 

Стандарт 
не требует 
тестирования 
устройств 
на устойчивость  
к воздействию 
сигнала с частотой 
выше 3 ГГц. 

Ожидается, что 
электромагнитные 
поля с частотой 
> 3 ГГц не будут 
создавать помехи 
работе устройства 
благодаря 
повышенной 

Неприменимо Избегайте прямого 
воздействия основного 
пучка мощных 
радиолокационных  
и микроволновых лучей, 
используемых для связи. 
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защите 
устройства, 
обеспечиваемой 
поглощением 
микроволн 
корпусом 
устройства  
и тканями тела, 
ожидаемым 
характеристикам 
сопротивления 
электромагнит-
ным помехам 
более низких 
частот, а также 
низкой чувстви-
тельности элек-
трических цепей 
к частотам СВЧ. 

ISO 14117:2019, 
пункт 6.1. Защита 
устройства 
от повреждений, 
вызванных 
воздействием 
высокочастотного 
электрохирургиче-
ского 
оборудования. 

Соответствует 
стандарту 

Не было 
выявлено 
неисправностей 
в работе 
устройства после 
прекращения 
воздействия 
электромагнитно-
го тестового поля; 
в соответствии 
со стандартом 

Сообщите своему 
лечащему врачу или 
другому квалифицирован-
ному медицинскому 
работнику о том, что вам 
имплантирован генератор 
импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG и что им 
следует ознакомиться  
с инструкцией по эксплуа-
тации имплантированного 
генератора импульсов 
касательно электрокоа-
гуляции и радиочас-
тотной абляции. 

ISO 14117:2019, 
пункт 6.2. Защита 
устройства 
от повреждений, 
вызванных 
воздействием 
внешних 
дефибрилляторов 

Соответствует 
стандарту 

Не было 
выявлено 
неисправностей 
в работе 
устройства после 
прекращения 
воздействия 
электромагнитно-
го тестового поля; 
в соответствии 
со стандартом 

Сообщите своему 
лечащему врачу или 
другому квалифицирован-
ному медицинскому 
работнику о том, что вам 
имплантирован генератор 
импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG и что им 
следует ознакомиться  
с инструкцией по эксплуа-
тации имплантированного 
генератора импульсов 
касательно дефибрил-
ляции и электроим-
пульсной терапии 
(кардиоверсии). 
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GTRI E3: 
Системы 
обеспечения 
безопасности  
и логистики 
(электронное 
наблюдение  
за товарами, 
металлодетекто-
ры, RFID-метки) 

Согласно 
протоколу E3 

Согласно 
протоколу E3 

Проконсультируйтесь  
с лечащим врачом или 
другим квалифицирован-
ным медицинским 
работником относительно 
взаимодействия с обору-
дованием для защиты 
товаров в магазинах 
от краж и оборудованием 
для досмотра пассажиров 
в аэропортах. 
Системы электронного 
наблюдения за товарами 
(EAS), например, установ-
ленные в универмагах: 

• Не задерживайтесь 
возле оборудования 
EAS дольше, чем 
это необходимо. 

• Помните, что 
системы EAS часто 
спрятаны или 
замаскированы возле 
дверей на выходе из 
магазинов розничной 
торговли. 

• Не прислоняйтесь  
к датчикам 
противокражного 
оборудования. 

Арочные металлодетекторы: 
• Не останавливайтесь 

и не задерживайтесь 
при проходе 
через арку; просто 
пройдите через нее 
в обычном темпе. 

Считыватели меток 
(тегов) радиочастотной 
идентификации (RFID): 

• Соблюдайте дистан-
цию между настенным 
устройством 
(считывателем)  
и имплантированным 
устройством. 

• Не прислоняйтесь  
к считывателю меток 
(тегов) радиочастотной 
идентификации. 
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Деактиваторы меток 
радиочастотной 
идентификации (RFID), 
установленные на кассах: 

• Находитесь на 
расстоянии 
вытянутой руки  
от поверхности 
деактиватора. 

• Не прислоняйтесь  
к деактиватору. 

Примечания. 
a Имплантируемый генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG не должен 
проводить неправильную стимуляцию (нормальная генерация кардиомодулирующих 
импульсов или подавление генерации кардиомодулирующих импульсов  
из-за помех допустимы, однако не допускается генерация импульсов в непра-
вильную фазу сердечного цикла вследствие восприятия электромагнитных помех 
как электрической активности сердца). 
b Имплантируемый генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG не является 
кардиостимулятором, устройством для сердечной ресинхронизирующей терапии 
или имплантируемым кардиовертером-дефибриллятором (ИКД). Таким образом, 
критерии стандарта ISO 14117:2019 были адаптированы для применения к устройствам 
для модуляции сердечной сократимости (МСС). 
c Это руководство не должно рассматриваться как исключительный или единственный 
источник информации по данной теме. Лучше всего проконсультироваться  
с первоначальным производителем изделия, способного стать источником 
электромагнитных помех, чтобы уточнить конкретные рекомендации, касающиеся 
его работы и совместимости с имплантируемыми устройствами. Всегда обращайтесь 
за советом к своему лечащему врачу или другому квалифицированному медицинскому 
работнику по любым вопросам, которые могут у вас возникнуть относительно 
имплантированного генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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Устойчивость к электромагнитным помехам 
зарядного устройства Vesta Charger 

РЕКОМЕНДАЦИИ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — УСТОЙЧИВОСТЬ  
К ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫМ ПОМЕХАМ ЗАРЯДНОГО УСТРОЙСТВА VESTA CHARGER 
Основные рабочие функции зарядного устройства Vesta Charger: 

• Зарядное устройство Vesta Charger не будет заряжать любой импланти-
рованный генератор импульсов ненадлежащим образом. 

• Зарядное устройство Vesta Charger будет заряжать только спаренный  
с ним имплантированный генератор импульсов надлежащим образом. 

• Пациент будет уведомлен о нарушении процесса зарядки либо посредством 
явного сообщения, либо посредством отсутствия ожидаемого сообщения 
от зарядного устройства Vesta Charger. 

• Если работа зарядного устройства нарушена из-за электромагнитных помех, 
зарядное устройство Vesta Charger не сможет заряжать имплантированный 
генератор импульсов. 

Зарядное устройство Vesta Charger, входящее в состав системы OPTIMIZER Smart 
Mini System, предназначено для использования в электромагнитной среде, описанной 
ниже. Покупатель или пользователь зарядного устройства Vesta Charger должен 
обеспечить его использование в указанных условиях. 
Уровни испытаний соответствуют рекомендациям FDA для домашней обстановки 
согласно документу “Design Considerations for Devices Intended for Home Use - 
Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff”, November 24, 2014 
[«Аспекты проектирования устройств, предназначенных для домашнего использования 
– Руководство для сотрудников промышленности и Управления по контролю 
качества пищевых продуктов и лекарственных средств», 24 ноября 2014 г.] 

Тест на элек-
тромагнитную 
помехоустой-

чивость 

Уровень 
тестирования  
по стандарту  

IEC 60601-1-2:2014 

Уровень 
соответствия 

Электромагнитная  
среда — рекомендации 

Испытание 
на устойчи-
вость к элек-
тростатическо
му разряду, 
как определено  
в стандарте 
IEC 61000-4-2. 

Контактный 
разряд: ± 8 кВ 
Разряд в воздухе: 
± 2 кВ, ± 4 кВ, 
± 8 кВ и ± 15 кВ 

Контактный 
разряд: ± 8 кВ 
Разряд в воздухе: 
± 2 кВ, ± 4 кВ, 
± 8 кВ и ± 15 кВ 

Полы должны быть деревян-
ными, бетонными или 
покрытыми керамической 
плиткой. Если полы покрыты 
синтетическим материалом, 
относительная влажность  
в помещении должна 
составлять не менее 30 %.  

Испытание на 
устойчивость 
к электриче-
ским быстрым 
переходным 
процессам 
(пачкам), как 
определено  
в стандарте 
IEC 61000-4-4 

± 2 кВ для кабеля 
сетевого питания 
± 1 кВ для входных/ 
выходных кабелей 

± 2 кВ для кабеля 
сетевого питания 
± 1 кВ для входных/ 
выходных кабелей 

Качество электропитания 
должно быть таким же, 
как в типичной домашней, 
медицинской, коммерческой 
или больничной среде. 
Не включайте двигатели или 
другое шумное электрообо-
рудование в одну цепь 
электропитания с зарядным 
устройством Vesta Charger. 
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Испытание на 
устойчивость 
к скачкам 
сетевого 
напряжения 
переменного 
тока, как 
определено  
в стандарте 
IEC 61000-4-5. 

± 2 кВ, общий 
режим 
± 1 кВ, диффе-
ренциальный 
режим 
1,2/50 мкс 

± 2 кВ, общий 
режим 
± 1 кВ, диффе-
ренциальный 
режим 
1,2/50 мкс 

Качество электропитания 
должно быть таким же,  
как в типичной домашней, 
медицинской, коммерческой 
или больничной среде. 

Испытание на 
устойчивость  
к провалам 
напряжения, 
кратковре-
менным 
прерываниям 
и колебаниям 
напряжения  
на входных 
линиях 
источника 
питания, как 
определено  
в стандарте 
IEC 61000-4-11. 

0 %, 0,5 цикла 
при 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° и 315°. 
0 %, 1 цикл 
70 %, 25 циклов 
0 %, 250 циклов 

0 %, 0,5 цикла 
при 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° и 315°. 
0 %, 1 цикл 
70 %, 25 циклов 
0 %, 250 циклов 

Качество электропитания 
должно быть таким же,  
как в типичной домашней, 
медицинской, коммерче-
ской или больничной среде. 
Примечание. Если 
пользователю зарядного 
устройства Vesta Charger 
требуется бесперебойная 
работа при перебоях  
в электросети, рекомендуется 
подключить зарядное 
устройство Vesta Charger  
к источнику бесперебойного 
питания. 

Испытание на 
устойчивость 
к магнитным 
полям про-
мышленной 
частоты 
(50/60 Гц), как 
определено  
в стандарте 
IEC 61000-4-8. 

30 А/м 30 А/м Магнитные поля 
промышленной частоты 
(50/60 Гц) должны 
соответствовать уровням, 
ожидаемым в типичной 
домашней, медицинской, 
коммерческой или 
больничной среде. 

Испытание на 
устойчивость 
к кондуктив-
ным радиоча-
стотным 
помехам, как 
определено  
в стандарте 
IEC 61000-4-6: 
2013. 

3 В (ср. кв. зн.) 
за пределами 
промышленных, 
научных, 
медицинских 
(ISM) и любитель-
ских радиоди-
апазонов 
между 0,15 МГц 
и 80 МГц,  
6 В (ср. кв. зн.) 
в диапазонах ISM 
и любительского 
радио от 0,15 МГц 
до 80 МГц 

3 В (ср. кв. зн.) 
за пределами 
промышленных, 
научных, 
медицинских 
(ISM) и любитель-
ских радиоди-
апазонов 
между 0,15 МГц 
и 80 МГц,  
6 В (ср. кв. зн.) 
в диапазонах ISM 
и любительского 
радио от 0,15 МГц 
до 80 МГц 

Портативное и мобильное 
оборудование радиоча-
стотной связи не следует 
использовать ближе  
к любой части устройства, 
включая кабели, чем 
рекомендуемое расстояние, 
рассчитанное по формуле, 
применимой к частоте 
передатчика. 
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Испытание на 
устойчивость  
к излучае-
мому радиоча-
стотному 
электромагнит-
ному полю, как 
определено  
в стандарте 
IEC 61000-4-3: 
2006 +A1: 2007 
+A2: 2010 

10 В/м: От 80 МГц 
до 2,7 ГГц, 80%  
1 кГц AM 

10 В/м: От 80 МГц 
до 2,7 ГГц, 80%  
1 кГц AM 

Рекомендуемая величина 
разделительной дистанции: 
d = 1,17√P 
d = 1,17√P от 80 до 800 МГц 
d = 2,33√P от 800 МГц 
до 2,5 ГГц 
Где «P» — максимальная 
выходная мощность 
передатчика в ваттах (Вт), 
указанная производителем 
передатчика, а «d» — 
рекомендуемая величина 
разделительной дистанции 
в метрах (м). 
Напряженность поля 
от стационарных радиоча-
стотных передатчиков, 
определенная в результате 
измерения электромагнитного 
поля на месте («а»),  
не должна превышать 
стандартный уровень  
в каждом частотном 
диапазоне («b»). 
Помехи могут возникать 
вблизи оборудования, 
маркированного 
следующим символом: 

 
Примечания. 
a - Теоретически невозможно точно предсказать напряженность поля от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонов (сотовых/ 
беспроводных) и наземных мобильных радиостанций, любительского радио, 
радиовещания AM и FM и телевизионного вещания. Для оценки электромагнитной 
среды, создаваемой стационарными радиочастотными передатчиками, следует 
принять во внимание результаты оценки электромагнитной обстановки на месте. 
Если измеренная напряженность поля в месте, где используется зарядное 
устройство Vesta Charger, превышает допустимый уровень соответствия 
требованиям помехоустойчивости, следует проследить за процессом зарядки  
с помощью зарядного устройства Vesta Charger и убедиться в его нормальном 
функционировании. При обнаружении каких-либо нарушений работы зарядного 
устройства могут потребоваться дополнительные меры, такие как перемещение 
зарядного устройства Vesta Charger в другое место. 
b - В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть 
меньше 3 В/м.  
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Рекомендуемая величина разделительной дистанции 
между переносным и мобильным оборудованием радиосвязи  

и зарядным устройством Vesta Charger 

Рекомендуемая величина разделительной дистанции между переносным  
и мобильным оборудованием радиосвязи и зарядным устройством Vesta Charger 
Зарядное устройство Vesta Charger предназначено для использования в электро-
магнитной обстановке с ограниченным количеством излучаемых радиопомех. 
Покупатель или пользователь зарядного устройства Vesta Charger может помочь 
предотвратить воздействие электромагнитных помех, соблюдая минимальное 
(указанное ниже) расстояние между портативным и мобильным оборудованием 
радиочастотной связи (передатчиками) и зарядным устройством Vesta Charger, которое 
зависит от максимальной выходной мощности используемого оборудования связи. 

Номинальная 
максимальная 

выходная 
мощность 

передатчика 
(Вт) 

Величина разделительной дистанции в зависимости  
от частоты передатчика (м) 

от 150 кГц  
до 80 МГц1 
d = 1,17√P 

от 80 МГц 
до 800 МГц1 
d = 1,17√P 

от 800 МГц 
до 2,5 ГГц 
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 

Для передатчиков, чья номинальная максимальная выходная мощность не указана 
выше, рекомендуемую разделительную дистанцию («d») в метрах (м) можно 
рассчитать по формуле, применимой к частоте передатчика, где «Р» — номинальная 
максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) (указанная 
производителем передатчика).  
1 При 80 МГц и 800 Мгц применяется диапазон большей частоты. 

Примечание. Данные рекомендации применимы не ко всем ситуациям. На распростра-
нение электромагнитных волн влияют поглощение и отражение от конструкций, 
объектов и людей.  
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Электромагнитное излучение 
Электромагнитное излучение от имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Для выполнения своей функции по обмену данными  
с программатором Intelio или зарядным устройством 
Vesta Charger имплантированный генератор 
импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG должен 
излучать электромагнитную энергию. Это может 
влиять на работу расположенного рядом электронного 
оборудования. 

ETSI EN 301 839 

РЕКОМЕНДАЦИИ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЕ 
ИЗЛУЧЕНИЕ ИМПЛАНТИРУЕМОГО ГЕНЕРАТОРА ИМПУЛЬСОВ OPTIMIZER 
SMART MINI IMPLANTABLE PULSE GENERATOR В СООТВЕТСТВИИ С: 

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Активные медицинские имплантируемые устройства 
сверхмалой мощности (ULP-AMI) и вспомогательные периферийные устройства 
(ULP-AMI-P), работающие в диапазоне частот от 402 МГц до 405 МГц; 
Гармонизированный стандарт, охватывающий основные требования  
статьи 3.2 Директивы 2014/53/ЕС 

Имплантируемый генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse 
Generator, входящий в состав системы OPTIMIZER Smart Mini System, предназначен 
для использования в электромагнитной среде, описанной ниже. Пациент, которому 
имплантирован генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse 
Generator, должен обеспечить его использование в указанных условиях. 

Тест на излучение Соответствие Электромагнитная 
среда — рекомендации 

Ошибка частоты  Соответствует п. 5.3.1 Для выполнения своей 
функции по обмену 
данными с программа-
тором Intelio или 
зарядным устройством 
Vesta Charger 
имплантированный 
генератор импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini 
IPG должен излучать 
электромагнитную 
энергию. Это может 
влиять на работу 
расположенного рядом 
электронного 
оборудования. 

Занимаемая полоса 
пропускания  

Соответствует п. 5.3.2 

Выходная мощность  Соответствует п. 5.3.3 

Побочные излучения 
передатчика (от 30 МГц  
до 6 ГГц)  

Соответствует п. 5.3.4 

Стабильность частоты  
в условиях низкого 
напряжения  

Соответствует п. 5.3.5 

Побочное излучение 
приемников  

Соответствует п. 5.3.6 
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ETSI EN 301 489-1 и ETSI EN 301 489-27 

РЕКОМЕНДАЦИИ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЕ 
ИЗЛУЧЕНИЕ ИМПЛАНТИРУЕМОГО ГЕНЕРАТОРА ИМПУЛЬСОВ OPTIMIZER 
SMART MINI IMPLANTABLE PULSE GENERATOR В СООТВЕТСТВИИ С: 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Стандарт электромагнитной совместимости (ЭМС) 
для радиооборудования и услуг радиосвязи; Часть 1: Общие технические 
требования; Гармонизированный стандарт электромагнитной совместимости 

ETSI EN 301 489-27 — Стандарт электромагнитной совместимости (ЭМС) 
для радиооборудования и услуг радиосвязи; Часть 27: Особые условия 
для активных медицинских имплантируемых устройств сверхмалой 
мощности (ULP-AMI) и связанных с ними вспомогательных периферийных 
устройств (ULP-AMI-P), работающих в диапазонах от 402 МГц до 405 МГц; 
Гармонизи-рованный стандарт, охватывающий основные требования 
статьи 3.1(b) Директивы 2014/53/ЕС 

Имплантируемый генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse 
Generator, входящий в состав системы OPTIMIZER Smart Mini System, предназначен 
для использования в электромагнитной среде, описанной ниже. Пациент, которому 
имплантирован генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse 
Generator, должен обеспечить его использование в указанных условиях. 

Тест на излучение Соответствие Электромагнитная 
среда — рекомендации 

Излучаемое излучение 
EN 55032:2012/AC:2013 

Класс B Для выполнения своей 
функции по обмену 
данными с программа-
тором Intelio или 
зарядным устройством 
Vesta Charger 
имплантированный 
генератор импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini 
IPG должен излучать 
электромагнитную 
энергию. Это может 
влиять на работу 
расположенного рядом 
электронного 
оборудования. 
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Электромагнитное излучение от зарядного 
устройства Vesta Charger 
Для выполнения предназначенной функции зарядное 
устройство Vesta Charger должно излучать электромаг-
нитную энергию. Это может влиять на работу 
расположенного рядом электронного оборудования. 

Предупреждение. Зарядное устройство Vesta Charger 
запрещается использовать на борту самолета. 

Предупреждение. Прежде чем пользоваться зарядным 
устройством Vesta Charger на борту водного судна, 
необходимо обратиться за разрешением к экипажу. 

Предупреждение. Следует избегать использования 
этого оборудования вблизи с другим оборудованием 
или размещая его над или под другим оборудованием, 
поскольку это может нарушить работу оборудования. 
Если использование в таких условиях необходимо, 
следует наблюдать за работой этого и другого 
оборудования, чтобы убедиться в их нормальной 
работе. 

Предупреждение. Использование аксессуаров, 
датчиков и кабелей, отличных от указанных или 
предоставленных производителем этого оборудования, 
может привести к увеличению электромагнитного 
излучения или снижению электромагнитной 
устойчивости этого оборудования и привести к его 
неправильной работе. 

Предупреждение. Портативное радиочастотное 
оборудование связи (включая периферийные 
устройства, такие как антенные кабели и внешние 
антенны) следует использовать на расстоянии не ближе 
30 сантиметров от любой части программатора Intelio, 
включая кабели, указанные производителем.  
В противном случае работа данного оборудования 
может быть нарушена. 
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ETSI EN 300 330 

РЕКОМЕНДАЦИИ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЕ 
ИЗЛУЧЕНИЕ ОТ ЗАРЯДНОГО УСТРОЙСТВА VESTA CHARGER В СООТВЕТСТВИИ С: 

ETSI EN 300 330 V2.1.1 — Устройства ближнего действия (SRD); Радиообору-
дование в диапазоне частот от 9 кГц до 25 МГц и системы с индуктивной 
петлей в диапазоне частот от 9 кГц до 30 МГц; Гармонизированный стандарт, 
охватывающий основные требования статьи 3.2 Директивы 2014/53/ЕС. 
Зарядное устройство Vesta Charger, входящее в состав системы OPTIMIZER Smart 
Mini System, предназначено для использования в электромагнитной среде, 
описанной ниже. Покупатель или пользователь зарядного устройства Vesta Charger 
должен обеспечить его использование в указанных условиях. 

Тест на излучение Соответствие Электромагнитная 
среда — рекомендации 

Допустимый диапазон 
рабочих частот 

Соответствует п. 4.3.2.3 Для выполнения 
предназначенной 
функции зарядное 
устройство Vesta Charger 
должно излучать 
электромагнитную 
энергию. Это может 
влиять на работу 
расположенного рядом 
электронного 
оборудования. 

Полоса модуляции Соответствует п. 4.3.3.3 

Излучаемое H-поле Соответствует п. 4.3.4.3 

Побочные излучения 
передатчика ниже 30 МГц 
в режиме работы и режиме 
ожидания 

Соответствует п. 4.3.8.3 

Побочные излучения 
передатчика 30–1000 МГц 
в режиме работы и режиме 
ожидания 

Соответствует п. 4.3.9.3 

Побочные излучения 
приемника до 1000 МГц 

Соответствует п. 4.4.2.3 

MESANJUAN
Sticky Note
Unmarked set by MESANJUAN
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ETSI EN 301 839 

РЕКОМЕНДАЦИИ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЕ 
ИЗЛУЧЕНИЕ ОТ ЗАРЯДНОГО УСТРОЙСТВА VESTA CHARGER В СООТВЕТСТВИИ С: 

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Активные медицинские имплантируемые устройства 
сверхмалой мощности (ULP-AMI) и вспомогательные периферийные устройства 
(ULP-AMI-P), работающие в диапазоне частот от 402 МГц до 405 МГц; 
Гармонизированный стандарт, охватывающий основные требования  
статьи 3.2 Директивы 2014/53/ЕС 

Зарядное устройство Vesta Charger, входящее в состав системы OPTIMIZER Smart 
Mini System, предназначено для использования в электромагнитной среде, 
описанной ниже. Покупатель или пользователь зарядного устройства Vesta Charger 
должен обеспечить его использование в указанных условиях. 

Тест на излучение Соответствие Электромагнитная 
среда — рекомендации 

Ошибка частоты  Соответствует п. 4.2.1.1 Для выполнения 
предназначенной 
функции зарядное 
устройство Vesta Charger 
должно излучать 
электромагнитную 
энергию. Это может 
влиять на работу 
расположенного рядом 
электронного 
оборудования. 

Полоса пропускания 
излучения  

Соответствует п. 4.2.1.2 

Эквивалентная изотропно-
излучаемая мощность 
(ЭИИМ) 

Соответствует п. 4.2.1.3 

Побочные излучения 
передатчика (от 30 МГц  
до 6 ГГц)  

Соответствует п. 5.3.4 

Стабильность частоты  
в условиях низкого 
напряжения  

Соответствует п. 4.2.1.5 

Побочные излучения 
приемника 

Соответствует п. 4.2.2.1 

Доступ к спектру Соответствует п. 4.2.3.1 

Блокировка приемника Соответствует п. 4.2.3.2 



 

60 

ETSI EN 301 489-1 и ETSI EN 301 489-27 

РЕКОМЕНДАЦИИ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЕ 
ИЗЛУЧЕНИЕ ОТ ЗАРЯДНОГО УСТРОЙСТВА VESTA CHARGER В СООТВЕТСТВИИ С: 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Стандарт электромагнитной совместимости (ЭМС) 
для радиооборудования и услуг радиосвязи; Часть 1: Общие технические 
требования; Гармонизированный стандарт электромагнитной совместимости 

ETSI EN 301 489-27 — Стандарт электромагнитной совместимости (ЭМС) 
для радиооборудования и услуг радиосвязи; Часть 27: Особые условия 
для активных медицинских имплантируемых устройств сверхмалой 
мощности (ULP-AMI) и связанных с ними вспомогательных периферийных 
устройств (ULP-AMI-P), работающих в диапазонах от 402 МГц до 405 МГц; 
Гармонизи-рованный стандарт, охватывающий основные требования статьи 
3.1(b) Директивы 2014/53/ЕС 

Зарядное устройство Vesta Charger, входящее в состав системы OPTIMIZER Smart 
Mini System, предназначено для использования в электромагнитной среде, 
описанной ниже. Покупатель или пользователь зарядного устройства Vesta Charger 
должен обеспечить его использование в указанных условиях. 

Могут возникнуть трудности с обеспечением электромагнитной совместимости  
в других средах из-за кондуктивных и излучаемых помех. 

Тест на излучение Базовый 
стандарт 

Соответствие Электромагнитная 
среда — рекомендации 

Излучаемое 
излучение 

EN 55032 Неприменимо – 
охватывается 
соответствую-
щими 
стандартами 
радиосвязи 

Для выполнения 
предназначенной 
функции зарядное 
устройство Vesta Charger 
должно излучать 
электромагнитную 
энергию. Это может 
влиять на работу 
расположенного рядом 
электронного 
оборудования. 

Кондуктивные 
выбросы 

EN 55032 Испытание 
пройдено 

Выбросы 
гармонических токов 

IEC 61000-3-2 Испытание 
пройдено 

Колебания 
напряжения 

IEC 61000-3-3 Испытание 
пройдено 
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IEC 60601-1-2 2014 

РЕКОМЕНДАЦИИ И ДЕКЛАРАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ — ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЕ 
ИЗЛУЧЕНИЕ ОТ ЗАРЯДНОГО УСТРОЙСТВА VESTA CHARGER В СООТВЕТСТВИИ С: 

IEC 60601-1-2 2014, редакция 4.0 — Медицинское электрооборудование — 
Часть 1-2: Общие требования к базовой безопасности и основным рабочим 
характеристикам — Дополнительный стандарт: Электромагнитные помехи. 
Требования и испытания 

Зарядное устройство Vesta Charger, входящее в состав системы OPTIMIZER Smart 
Mini System, предназначено для использования в электромагнитной среде, 
описанной ниже. Покупатель или пользователь зарядного устройства Vesta Charger 
должен обеспечить его использование в указанных условиях. 

Могут возникнуть трудности с обеспечением электромагнитной совместимости  
в других средах из-за кондуктивных и излучаемых помех. 

Тест на излучение Стандарт/Раздел Соответствие Электромагнитная 
среда — рекомендации 

Излучаемое 
излучение 
30–1000 МГц 

CISPR11, раздел 6, 
таблица 11  
(класс B, группа 2) 

Группа 2, 
Класс B 

Для выполнения 
предназначенной 
функции зарядное 
устройство Vesta Charger 
должно излучать 
электромагнитную 
энергию. Это может 
влиять на работу 
расположенного рядом 
электронного 
оборудования. 

Кондуктивные 
выбросы 
0,15–30 МГц, 230 В, 
50 Гц и 120 В, 60 Гц 

CISPR11, раздел 6, 
таблица 6  
(класс B, группа 2) 

Группа 2, 
Класс B 

Гармонические 
излучения 
переменного тока 

IEC 61000-3-2 Класс A 

Колебания 
напряжения 

IEC 61000-3-3 Испытание 
пройдено 
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ПРИЛОЖЕНИЕ II 
Беспроводные технологии 
Для связи между имплантируемым генератором импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini Implantable Pulse Generator (IPG)  
и зарядным устройством Vesta Charger используется 
технология радиочастотной беспроводной связи. Связь 
устанавливается по зашифрованному каналу по радиочастотной 
линии, соответствующей требованиям системы связи 
медицинских имплантатов (MICS) (диапазон до 2 метров, 
частота 402–405 МГц) диапазона MedRadio.  

Технология радиочастотной беспроводной связи также 
используется для чрескожной передачи энергии от зарядного 
устройства Vesta Charger для подзарядки аккумуляторной 
батареи имплантируемого генератора импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini IPG на частоте ISM 13,56 МГц. Дальность передачи 
энергии составляет максимум 4 см между катушкой зарядного 
устройства и приемной катушкой имплантированного генератора 
импульсов. Управление процессом перезарядки, а также 
передача предупреждающих сообщений от имплантированного 
генератора импульсов к зарядному устройству осуществляется 
по зашифрованному каналу MICS. 

Номинальные характеристики беспроводной связи 
имплантированного генератора импульсов  

OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Характеристика Номинальные параметры 
OPTIlink MICS MedRadio 
Диапазон частот 402–405 Мгц, в диапазоне частот службы 

связи медицинских имплантатов (MICS) 

Служба радиосвязи медицинского 
оборудования (MedRadio) 

Пропускная способность < 145 кГц 
Модуляция Частотная манипуляция (FSK) 
Излучаемая мощность < 25 мкВт ЭИИМ 
Диапазон от 0 до не менее 1,5 м 
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Номинальные характеристики беспроводной связи 
зарядного устройства Vesta Charger 

Характеристика Номинальный 
MICS MedRadio 
Диапазон частот 402–405 Мгц, в диапазоне частот службы 

связи медицинских имплантатов (MICS) 

Служба радиосвязи медицинского 
оборудования (MedRadio) 

Пропускная способность 240 кГц 
Модуляция Частотная манипуляция (FSK) 
Излучаемая мощность -20,6 дБм ЭИИМ 
Диапазон от 0 до не менее 1,5 м 
Чрескожная передача энергии 
Диапазон частот 13,56 МГц 

Промышленный, научный и медицинский 
радиодиапазон (ISM) 

Модуляция Амплитуда (медленная для оптимизации 
связи) 

Излучаемая мощность Реактивная мощность ближнего поля 
< 0,6 Вт 

Диапазон от 5 мм до 40 мм 
Канал связи при подзарядке аккумуляторной батареи 
Диапазон частот 13,56 МГц ± 9,2 ppm 

Промышленный, научный и медицинский 
радиодиапазон (ISM) 

Пропускная способность < 0,014 МГц 
Модуляция PPM 
Излучаемая мощность -6,93 дБм ЭИИМ 
Диапазон от 5 мм до 40 мм 
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Качество обслуживания (QoS) для связи 
между зарядным устройством Vesta Charger 
и имплантированным генератором импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Связь между зарядным устройством Vesta Charger  
и имплантированным генератором импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG обеспечивается с помощью 
беспроводной технологии MedRadio в поддиапазоне 
MICS (от 402 до 405 МГц). Требования к качеству 
обслуживания (QoS) различаются в зависимости 
от среды использования (операционная, послеопе-
рационная палата, клиника и домашняя обстановка). 

Зарядное устройство Vesta Charger начинает работу  
с отображения экранов «Загрузка данных с импланти-
рованного генератора импульсов» и «Загрузка данных 
с имплантированного генератора импульсов успешно 
завершена»: 

 
 
 
 
 
 
 

После завершения загрузки данных на зарядном 
устройстве Vesta Charger отображается экран 
состояния зарядки имплантированного генератора 
импульсов: 

 

Значок уровня соединения ( ), количество 
подсвеченных столбиков которого пропорционально 
близости зарядной накладки к имплантированному 
генератору импульсов OPTIMIZER Smart Mini IPG, 
указывает на качество связи для линии чрескожной 
беспроводной передачи энергии. Искать оптимальное 
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расположение зарядной накладки, перемещая ее 
над зоной имплантации, следует до тех пор, пока 
не подсветятся хотя бы 2 столбика значка уровня 
соединения, что указывает на достаточное качество 
связи для зарядки аккумуляторной батареи имплан-
тированного генератора импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. 

Один подсвеченный столбик указывает на ухудшение 
качества связи, что может привести к удлинению 
времени зарядки. Отсутствие подсвеченных столбиков 
на значке уровня соединения, что сопровождается 
тональным звуковым сигналом, указывает 
на неправильное расположение зарядной накладки.  
Если зарядная накладка не будет перемещена в зону 
имплантата в течение 20 секунд, зарядное устройство 
Vesta Charger издаст 3 длинных звуковых тональных 
сигнала, отобразит экран «Ошибка соединения 
при зарядке имплантированного генератора 
импульсов», а затем выключится. 

Помимо зарядки аккумуляторной батареи импланти-
рованного генератора импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, зарядное устройство Vesta Charger также 
служит средством оповещения пациента о событиях  
и состояниях, в том числе требующих неотложных 
действий. Согласно конфигурации, зарядное 
устройство Vesta Charger связывается с импланти-
рованным генератором импульсов OPTIMIZER Smart 
Mini IPG не реже одного раза в день. Соединение 
между этими устройствами происходит всякий раз, 
когда пациент находится в пределах 1,5 м (5 футов)  
от зарядного устройства Vesta Charger в течение 
нескольких минут. 
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Если зарядное устройство Vesta Charger и импланти-
рованный генератор импульсов OPTIMIZER Smart Mini 
IPG не обмениваются данными в течение предуста-
новленного периода времени, на дисплее зарядного 
устройства Vesta Charger может появиться экран 
предупреждения «Загрузка данных с имплантированного 
генератора импульсов не выполнялась слишком долго»: 

 
В этом случае попросите пациента попытаться 
зарядить имплантированный генератор импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG с помощью зарядного 
устройства Vesta Charger. Если пациенту удастся 
успешно зарядить имплантированное устройство, 
данный экран предупреждения уже не будет 
отображаться на дисплее зарядного устройства  
Vesta Charger. Если попытка зарядить аккумуляторную 
батарею имплантированного генератора импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG с помощью зарядного 
устройства Vesta Charger не увенчается успехом, 
следует связаться с представителем компании 
Impulse Dynamics. 



 

67 

Устранение неполадок беспроводного соединения 
между имплантированным генератором импульсов 
OPTIMIZER Smart Mini IPG и зарядным устройством 
Vesta Charger 
При возникновении проблемы с установкой беспро-
водного соединения между OPTIMIZER Smart Mini IPG 
и зарядным устройством Vesta Charger попробуйте 
выполнить следующие действия: 

• Когда зарядное устройство Vesta Charger 
не используется для зарядки имплантированного 
генератора импульсов OPTIMIZER Smart Mini 
IPG, его следует держать в часто посещаемом 
пациентом месте (например, на прикроватной 
тумбочке в спальне), подсоединив к адаптеру 
переменного тока, а штепсель адаптера 
переменного тока следует вставить в сетевую 
электрическую розетку. Это обеспечит 
регулярную связь между имплантированным 
генератором импульсов OPTIMIZER Smart Mini 
IPG и зарядным устройством Vesta Charger. 

• Сохраняйте неподвижность во время процесса 
зарядки или передачи данных. 

• Сократите расстояние между устройствами. 

• Переместите устройства так, чтобы они 
находились в пределах прямой видимости. 

• Переместите эти устройства подальше от других 
устройств, которые могут создавать помехи. 

• Не используйте одновременно другие беспро-
водные устройства (например, программаторы 
для других устройств, ноутбук, планшет, мобиль-
ный телефон или беспроводной телефон). 

• Подождите несколько минут и повторите 
попытку подключения. 

Примечание. Работающее оборудование беспроводной 
связи, такое как беспроводные домашние сетевые 
устройства, мобильные и беспроводные телефоны  
и планшеты, может влиять на качество беспроводного 
соединения. 





 

 

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ: 
Электрофизиолог: 

Адрес (улица, дом):  

 

Город: 

Страна: Почтовый индекс: 

Телефон: 
 
 

Кардиолог: 

Адрес (улица, дом): 

 

Город: 

Страна: Почтовый индекс: 

Телефон: 
 
 

Больница: 

Адрес (улица, дом): 

 

Город: 

Страна: Почтовый индекс: 

Телефон: 



 

 

 

Лекарственные препараты: 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
Имплантируемый генератор импульсов OPTIMIZER 
Smart Mini Implantable Pulse Generator 
     Модель № 

     Серийный № 

 

Электрод 1 Модель №                    Серийный № 

Электрод 2 Модель №                    Серийный № 

Электрод 3 Модель №                    Серийный № 



 

 

ДЛЯ ЗАМЕТОК 
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