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

v. chronické onemocnéni,
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1.0

NABIJECi SYSTEM VESTA CHARGER SYSTEM

11  Popis

NabijeCka Vesta Charger je uréena k nabijeni baterie v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG
s pouze minimalnim usilim ze strany pacienta, zajistuje bezpeénost pacienta a zachovava radnou
¢innost prostfedku IPG v pribé&hu nabijeni.

Nabije¢ka Vesta Charger je dale naprogramovana tak, aby zobrazovala upozornéni a dalSi zpravy,
které vyzaduji reakci pacienta (napf. kody upozornéni na volani lékafi, které vyZzaduji, aby pacient
kontaktoval Iékafe, pfipominky k nabiti implantovaného prostfedku atd.).

Nabije¢ka Vesta Charger je vybavena trvale pfipojenym nabijecim terminalem a je napajena dobijeci
baterii. Souc¢asti nabijeciho systému Vesta Charger System je také napajeci adaptér Cell-Con uréeny
k nabijeni této baterie (vstup: 100240 Vss., 50-60 Hz, 0,2 A; vystup: 4,2V, 1,3 A).

Nabijecka Vesta Charger je prostfedek tfidy I, typu BF, klasifikovany jako bézné zafizeni
k trvalému provozu s kratkodobym zatizenim v pacientském prostfedi.

Pozor: Nabijecka Vesta Charger muze byt ovlivnéna rusenim z jinych elektrickych zafizeni
provozovanych v jeji blizkosti. NaruSovat normalni funkci nabije€ky mohou zejména pfenosna
a mobilni vysokofrekvenéni zafizeni. Pokud nabije¢ka Vesta nefunguje podle predpokladi,

je tfeba vzdy uvazit moznost, Ze dochazi k ruseni.

Nabijecka Vesta Charger komunikuje s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG ve frekven&nim
rozsahu 402 MHz az 405 MHz (frekvenéni pasmo MedRadio). Komunikaéni dosah nabijecky
Vesta &ini 0 az alespori 1,5 m (5 stop).

Nabijecka Vesta Charger nabiji prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG ve frekven&nim rozsahu
13,56 MHz.

Kdyz vzdalenost mezi nabijecim terminalem a prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG spada do
rozsahu 0,5 cm az 2,0 cm, nabije¢ka Vesta Charger by méla byt schopna nabit baterii prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG z 10 % na 90 % za méné nez 2,5 hodiny, pfi€emz nabijeci proud
nabijecky Vesta ma pevnou hodnotu 90 mA £ 10 %.

Kdyz je vzdalenost mezi nabijecim terminalem a prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG

vétSi nez 2,0 cm, nabijeCka Vesta Charger by méla byt schopna nabit baterii prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG za méné nez 4 hodiny, pfiemz Udaje o pocate€ni a koncové urovni
nabiti baterie prostfedku IPG naleznete v tabulce 1. V takovych pfipadech se muze baterie
nabijecky Vesta Charger vybit dfive, nez bude dobijeci baterie v prostfedku

OPTIMIZER Smart Mini IPG pIné nabita.

Tab. 1: Urovné nabiti baterie IPG dosazené s pIné nabitou nabijeékou Vesta Charger

Vzdalenost mezi Pocateéni uroven Koncova uroven
nabijecim terminalem nabiti baterie IPG nabiti baterie IPG
a prostiedkem IPG

>20cm,<3,5cm 10 % 80 %
>35cm,<4,0cm 10 % 70 %

Kdyz je nabijecka Vesta Charger plné nabita, méla by byt schopna provést dva cykly nabijeni
baterie v prostfedku IPG z 10 % na 90 %, je-li vzdalenost mezi nabijecim terminalem
a prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG v rozsahu 0,5 cm az 2,0 cm.



1.2 Profil uzivatele a skoleni

Nabijeci systém Vesta Charger System obsluhuji pacienti, Iékafi (a vySkoleny zdravotnicky
personal, ktery jim asistuje) a zastupci spole¢nosti Impulse Dynamics. Lékafi, zdravotnicky
persondl a zastupci spole€nosti, ktefi obsluhuji nabijeci systém Vesta Charger System musi byt
seznameni s obsluhou elektronickych zdravotnickych prostfedkl a zejména pak s obsluhou
implantovanych zdravotnickych prostfedku.

Lékari a zdravotnicky personal se musi zu&astnit Skoleni zajistovaného spole¢nosti, ve kterém
ziskaji teoretickou i praktickou pripravu ohledné této technologie a funkci prostfedku i podrobné
pokyny k obsluze nabijecky Vesta Charger.

Skoleni pacientti ohledné& pouzivani nabijecky Vesta Charger bude zaji$téno zastupcem
spole¢nosti Impulse Dynamics po implantaci.

1.3  Metoda nabijeni

Metoda nabijeni pouzivana nabijeckou Vesta Charger nabijeni baterie prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG se nazyva induktivni pfenos energie. JelikoZ magneticka pole
mohou prochazet lidskymi tkanémi téméF bez zeslabeni, je induktivni pfenos energie jedinou
prakticky vyuZitelnou transkutanni metodou dobijeni.

Zpusob induktivniho pfenosu energie pouzivaného k nabijeni baterie v prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG:

1. Elektricka energie z baterie nabijecky Vesta Charger prochazi primarni civkou
pfipojenou k elektronickému obvodu nabijecky, ktery jej pfemériuje na oscilujici
elektromagnetické pole.

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

3. Sekundarni civka zachycujici elektromagnetické pole je pfipojena k elektrickému obvodu
implantatu, ktery pole pfeménuje zpatky na elektrickou energii. Elektricka energie se
pouzije k nabiti baterie prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.

1.4 Soucasti systému

Nabijeci systém Vesta Charger System se sklada z téchto soucasti:

Kabelova spona :
nabijeciho Prepravni pouzdro

terminalu
Napajeci adaptér
i s pripojenou
Adaptér zastrékou pro USA
pro EU
Nabijecka

Vesta Charger

Nabijeci
terminal

Obr. 1: Soucasti nabijeciho systému Vesta Charger



1.5

Nabije€ka Vesta Charger (s pfipojenym nabijecim terminalem a kabelovou sponou
nabijeciho terminalu) — slouzi k nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Napajeci adaptér — slouzi k nabijeni vnitfni baterie nabijeCky Vesta Charger.

Adaptéry pro EU/USA — adaptéry zastrCky pro sitovy adaptér, které umoznuiji
pfipojeni sitového adaptéru do zasuvek v EU a USA.

Prepravni pouzdro — slouzi k ukladani a pfepravé nabijeciho systému
Vesta Charger System.

Vybava

Nabije¢ka Vesta Charger je vybavena té€mito prvky:

1.6

Graficky displej: Obrazovka, pomoci niz nabijeCka Vesta Charger pfedava informace
pacientovi.

Vypinac¢: Tlacitko slouzici k zahajeni a ukonéeni nabijeni prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG a k ztlumeni upozornéni zobrazenych nabijeckou
Vesta Charger.

Generator tont: Vnitfni generator tonu, ktery pipanim informuje pacienta o stavu, ktery
vyZaduje pozornost.

Nabijeci terminal: Terminal obsahujici civku a obvod, ktery je nabije¢kou Vesta Charger
pouzivan k nabijeni i ke komunikaci s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG na
kratkou vzdalenost.

Vysokofrekvencéni pfijimac/vysila¢: Zafizeni vyuzivanou nabije¢kou Vesta Charger
ke komunikaci s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG na dlouhou vzdalenost
(0 az 1,5 m (5 stop)).

Modem mobilni sité: Modem slouZi k zasilani dat stazenych z prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG do sluzby vzdaleného sledovani pacientd RPMS (funkce
bude zavedena v budoucnu).

Prehled obrazovek zobrazovanych nabije¢kou Vesta Charger

Nabijecka Vesta Charger zobrazuje rizné obrazovky v zavislosti na provoznim stavu. V této ¢asti
se nachézi pfehled jednotlivych obrazovek nabije¢ky Vesta Charger.

1.6.1 Obrazovky zobrazené, kdyz je pfipojen napajeci adaptér
1.6.1.1 Obrazovka se stavem vlastniho nabijeni nabijecky

Tato obrazovka se zobrazi, kdyZz je k nabije¢ce Vesta Charger pfipojen napajeci
adaptér. Pocet zobrazenych prouzk(l na ikoné baterie udava aktualni aroven
nabiti baterie nabijeCky Vesta Charger (viz tabulka 2).

Tab. 2: Urovné nabiti baterie nabijeéky Vesta Charger

lkona baterie
nabijecky Ikona baterie nabijeéky | Uroven nabiti baterie
(kdy2 nabijeni (kdyZ probiha nabijeni) nabijecky
neprobiha nebo je

dokonéeno)
1 prouzek 1 blikajici prouzek Méné nez 25 %
2 prouzky 2 prouzky, posledni blikajici |25-50 %
3 prouzky 3 prouzky, posledni blikajici | 50-75 %
4 prouzky 4 prouzky, posledni blikajici | Vice nez 75 %




Obr. 2: Obrazovka se stavem vlastniho nabijeni nabijecky
1.6.1.2 Obrazovka uspésného vlastniho nabiti nabijecky

Tato obrazovka se zobrazi, bud kdyz napajeci adaptér uspésné dokoncil nabijeni
vnitfni baterie nabije¢ky Vesta Charger, nebo kdyz je k nabijecce Vesta Charger
pfipojen napajeci adaptér a Uroven nabiti baterie nabijecky Vesta Charger je
vysSi nez 75 %, nebo kdyz napajeci adaptér nabiji nabijeCku Vesta Charger

a jeho proud €ini méné nez 50 mA.

Obr. 3: Obrazovka Uspésného viastniho nabiti nabijecky
1.6.1.3 Obrazovka stahovani dat z prostiedku IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyZ se nabijeCka Vesta Charger aktivné pokousi
stahnout data z prosttedku OPTIMIZER Smart Mini IPG. Sifrovana data
staZzena z prostfedku obsahuji informace o aktualnim stavu prostiedku IPG,
statistické informace o jeho Cinnosti a jakakoli aktivni upozornéni vyzadujici
provedeni akce.

Jedna se o prvni obrazovku, ktera se zobrazi po pfipojeni napajeciho adaptéru
k nabijecce Vesta Charger a k elektrické zasuvce.

a% =
Obr. 4: Obrazovka stahovani dat z prostiedku IPG

1.6.1.4 Obrazovka uspésného stazeni dat z prostredku IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz nabije¢ka Vesta Charger Uspésné stahla data
z prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Jedna se o druhou obrazovku, ktera se zobrazi po pfipojeni napajeciho adaptéru
k nabije€ce Vesta Charger a k elektrické zasuvce.

)

Obr. 5: Obrazovka uspésného stazeni dat z prostiedku IPG




1.6.1.5 Obrazovka chyby pfi stahovani dat z prostiedku IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz se nabijeCce Vesta Charger nepodafrilo
stahnout data z prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Obr. 6: Obrazovka chyby pfi stahovani dat z prostiredku IPG
1.6.2 Obrazovky zobrazené pfii parovani s prostredkem OPTIMIZER Smart Mini IPG
1.6.2.1 Obrazovka parovani nabijecky s prostiedkem IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz se nabijecka Vesta Charger aktivné pokousi
sparovat s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Obr. 7: Obrazovka parovani nabijecky s prostiedkem IPG
1.6.2.2 Obrazovka uspésného sparovani nabije¢ky s prostiedkem IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz se nabijeCka Vesta Charger uspé&3né spéarovala
s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazeni této obrazovky je
doprovazeno 3 kratkymi pipnutimi.

Ovm

Obr. 8: Obrazovka uspésného sparovani nabije€ky s prostiedkem IPG

1.6.2.3 Obrazovka chyby pfi parovani nabijecky s prostredkem IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz pfi parovani nabijecky Vesta Charger
s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG doslo k chybé.

Obr. 9: Obrazovka chyby pfi parovani nabijecky s prostiedkem IPG
1.6.3 Obrazovky zobrazené pfi nabijeni prostiredku OPTIMIZER Smart Mini IPG

1.6.3.1 Obrazovka stahovani dat z prostiredku IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz nabijeCka Vesta Charger aktivné stahuje data
z prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Jedna se o prvni obrazovku, ktera se zobrazi po zahajeni nabijeci relace
stisknutim vypinace na nabije¢ce Vesta Charger.
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Obr. 10: Obrazovka stahovani dat z prostiedku IPG

1.6.3.2 Obrazovka uspésného stazeni dat z prostiedku IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz nabijeCka Vesta Charger uspésné stahla
data z prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazeni této obrazovky
je doprovazeno 3 kratkymi pipnutimi.

Pokud nabijecka Vesta Charger Uspésné stahne data z prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG, jedna se o druhou obrazovku, ktera se zobrazi
po zahajeni nabijeci relace stisknutim vypinace na nabije¢ce Vesta Charger.

Obr. 11: Obrazovka uspésného stazeni dat z prostiedku IPG
1.6.3.3 Obrazovka chyby pfi stahovani dat z prostiredku IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyZ se nabije¢ce Vesta Charger nepodafilo
stahnout data z prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazeni této
obrazovky je doprovazeno 3 dlouhymi pipnutimi.

Pokud se nabijecce Vesta Charger nepodafi navazat spojeni s prostfedkem
OPTIMIZER Smart Mini IPG, jedna se o druhou obrazovku, ktera se zobrazi
po zahajeni nabijeci relace stisknutim vypinace na nabijece Vesta Charger.

®:
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Obr. 12: Obrazovka chyby pfi stahovani dat z prostiredku IPG
1.6.3.4 Obrazovka se stavem nabijeni prostiredku IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz se nabijeCka Vesta Charger uspésné spojila
s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabiji implantovany prostfedek.

Pokud se nabije€ce Vesta Charger podafi navazat spojeni s prostfedkem
OPTIMIZER Smart Mini IPG, jedna se o tfeti obrazovku, ktera se zobrazi
po stisknuti vypinace na nabijeCce Vesta Charger.



Pocet prouzkl na ikoné baterie nabijecky Vesta Charger (vlevo) a ikoné baterie
prostfedku IPG (vpravo) signalizuje aktualni Uroven nabiti jednotlivych baterii
(viz tabulka 3 a 4).

Tab. 3: Urovné nabiti baterie nabijeéky Vesta Charger

Ikona baterie nabijeéky | Uroven nabiti baterie
Vesta Charger nabijecky

1 prouzek Méné nez 25 %

2 prouzky 25-50 %

3 prouzky 50-75 %

4 prouzky Vice nez 75 %

Tab. 4: Urovné nabiti baterie prostredku OPTIMIZER Smart Mini IPG

lkona baterie IPG Uroven nabiti baterie IPG
1 blikajici prouzek Méné nez 25 %
2 prouzky, posledni blikajici | 25-50 %
3 prouzky, posledni blikajici | 50-75 %
4 prouzky, posledni blikajici |Vice nez 75 %

Obr. 13: Obrazovka se stavem nabijeni prostredku IPG
1.6.3.5 Obrazovka chyby spojeni s prostfedkem IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz se nabijeCka Vesta Charger nepodafi navazat
spojeni s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Zobrazeni této obrazovky je
doprovazeno 3 dlouhymi pipnutimi.

Pokud se nabijedce Vesta Charger nepodafi navazat spojeni s prostfedkem
OPTIMIZER Smart Mini IPG, jedna se o tfeti obrazovku, ktera se zobrazi po
stisknuti vypinace na nabije¢ce Vesta Charger.

Obr. 14: Obrazovka chyby spojeni s prostiedkem IPG
1.6.3.6 Obrazovka uspésného dokonéeni nabijeni prostiedku IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz nabijeCka Vesta Charger uspésné dokoncila
nabijeni baterie v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.
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Obr. 15: Obrazovka tuspésného dokonéeni nabijeni prostredku IPG



1.6.3.7 Obrazovka vyprseni €asového limitu nabijeni prostiedku IPG

Tato obrazovka se na nabijeCce Vesta zobrazi, kdyz doba nabijeni prostifedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG prekrocila 5 hodin + 5 minut.
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Obr. 16: Obrazovka vyprseni ¢asového limitu nabijeni prostiredku IPG

1.6.3.8 Obrazovka teplotni chyby pfi nabijeni prostiredku IPG

Tato obrazovka se na nabijeCce Vesta zobrazi, kdyz dojde k jedné
z téchto situaci:

e Teplota hlasena prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG na zacatku
nabijeci relace se nachazi mimo pfipustny rozsah.

¢ Nabijeci relace je pozastavena kvuli tomu, Ze teplota prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG je po dobu del$i nez 10 minut trvale vysoka.

Obr. 17: Obrazovka teplotni chyby pfi nabijeni prostiredku IPG
1.6.3.9 Obrazovka chyby napajeni

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz nabijeCka Vesta Charger nabiji prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini IPG a k nabijecce je pfipojen napajeci adaptér.

Obr. 18: Obrazovka chyby napajeni
1.6.3.10 Obrazovka zruseni nabijeci relace

Tato obrazovka se zobrazi, kdyZ nabijeCka Vesta Charger nabiji prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini IPG a je stisknuto tlagitko na nabije¢ce. Zobrazeni
této obrazovky je doprovazeno 3 kratkymi pipnutimi.

Tato obrazovka se zobrazi tésné pred vypnutim nabijeCky Vesta Charger.

Obr. 19: Obrazovka zruseni nabijeci relace



1.6.4 Obrazovky zobrazené po vyskytu upozornéni
1.6.4.1 Obrazovka upozornéni na nizkou uroven nabiti baterie v nabijeéce

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz Urover nabiti baterie v nabije¢ce Vesta Charger
poklesne pod 10 %. Zobrazeni této obrazovky je doprovazeno kratkymi pipnutimi.

Obr. 20: Obrazovka upozornéni na nizkou uroven nabiti baterie v nabije¢ce
1.6.4.2 Obrazovka upozornéni na dlouhou dobu bez nabijeni prostiedku IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz bylo pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer zapnuto upozornéni pacienta ,Pfipominka dobiti baterie“ a pocet
dnd od posledniho nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG prekrogil
pocet dnu nastavenych pro toto upozornéni pacienta. Zobrazeni této obrazovky
je doprovazeno kratkymi pipnutimi.

Obr. 21: Obrazovka upozornéni na dlouhou dobu bez nabijeni prostredku IPG

1.6.4.3 Obrazovka upozornéni na dlouhou dobu bez stahovani dat
z prostiedku IPG

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz bylo pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer zapnuto upozornéni pacienta ,Dlouha doba bez komunikace

s prostfedkem IPG* a pocet dnll od posledni Uspé&sné komunikace mezi
nabijeckou Vesta Charger a prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG prekrogil
pocet dnu nastavenych pro toto upozornéni pacienta. Zobrazeni této obrazovky
je doprovazeno kratkymi pipnutimi.

Obr. 22: Obrazovka upozornéni na dlouhou dobu bez stahovani dat z prostiedku IPG
1.6.4.4 Obrazovka abnormalniho stavu

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG nebo
nabijeCka Vesta Charger zjisti abnormalni stav. Zobrazeni této obrazovky je
doprovazeno 3 dlouhymi pipnutimi.

Obr. 23: Obrazovka abnormalniho stavu



1.6.5

1.6.4.5 Obrazovka upozornéni na volani lékafi
Tato obrazovka se zobrazi, kdyz bylo v aplikaci OPTIMIZER Smart Mini

Programmer zapnuto upozornéni pacienta ,Volat I€kafi“ a toto upozornéni se
aktivovalo. Zobrazené pismeno zavisi na modelu implantovaného prostfedku

IPG. Zobrazeni této obrazovky je doprovazeno kratkymi pipnutimi.

Obr. 24: Obrazovka upozornéni na volani lékafri
1.6.4.6 Obrazovka upozornéni na ztlumeni zvukové signalizace

Tato obrazovka vyzyva pacienta, aby stisknutim tlaCitka na nabije¢ce
Vesta Charger ztlumil pipani spojeni s aktivovanym upozorné&nim.

Jedna se o obrazovku,ktera se zobrazi po obrazovce upozornéni s nové
aktivovanym upozornénim.
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Obr. 25: Obrazovka upozornéni na ztlumeni zvukové signalizace

1.6.4.7 Obrazovka odlozeni upozornéni

Tato obrazovka vyzyva pacienta, aby stisknutim tlacitka na nabije¢ce
Vesta Charger odlozil upozornéni.

Tato obrazovka se zobrazi po obrazovce upozornéni, pokud je nabijecka
Vesta Charger pouzivana mimo naplanované obdobi doru¢ovani upozornéni
pacienta, které bylo nastaveno v aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer
(obvykle mezi 8:00 az 21:00), nebo kdyz se znovu aktivovalo dfive aktivované
upozornéni.
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Obr. 26: Obrazovka odlozeni upozornéni

Informaéni obrazovky

NabijeCka Vesta Charger zobrazi informacni obrazovky, kdyZ jsou splnény tyto podminky:

K nabije¢ce Vesta Charger je pfipojen napajeci adaptér.

Vypinac¢ je podrzen do doby, nez zazni pipnuti, a poté uvolnén (obvykle vice
nez 5 sekund a méné nez 10 sekund).

1.6.5.1 Prvni informacni obrazovka

Po uvolnéni vypinace se zobrazi prvni informacéni obrazovka s témito
informacemi:

e Seznam aktivnich a odloZenych kodl upozornéni na volani Iékafi



e Koéd modelu IPG

o Urover nabiti baterie prosttedku IPG po dokoné&eni jeji prvni
nabijeci relace

e Datum a ¢as posledniho uspé&sného nabijeni prostfedku IPG

Poznamka: Datum je uvadéno ve formatu DD/MM/RR a &as ve
24hodinovém forméatu.

Obr. 27: Prvni informacni obrazovka
1.6.5.2 Druha informacni obrazovka

Po zobrazeni prvni informacni obrazovky se zobrazi druha informacéni obrazovka
s témito informacemi:

¢ Intenzita signalu v prabéhu posledni uspésné relace stahovani dat
z prostfedku IPG

e Datum a €as posledni uspésné relace stahovani dat z prostfedku IPG

Poznamka: Datum je uvadéno ve formatu DD/MM/RR a Cas ve
24hodinovém formatu.

¢ Intenzita signalu v prabéhu posledni uspésné relace nahravani dat
(funkce bude zavedena v budoucnu)

e Datum a ¢as posledni Uspésné relace nahravani dat do prostfedku IPG
(funkce bude zavedena v budoucnu)

Poznamka: Datum je uvadéno ve formatu DD/MM/RR a &as ve
24hodinovém forméatu.

Obr. 28: Druha informacni obrazovka

1.7  Parovani nabijecky Vesta Charger s prostredkem OPTIMIZER
Smart Mini IPG

Parovani nabijeCky Vesta Charger s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG zajistuje to,
ze komunikace a informace o nabijeni pfijimané nabijeCkou Vesta Charger jsou bezpecné
Sifrovany a jedine¢né pro konkrétni implantovany prostfedek.

V pribéhu procesu parovani nabijecka Vesta Charger pomoci komunikace na kratkou vzdalenost
vyhleda prostfedek ke sparovani, a jakmile najde kompatibilni model prostfedku, vytvori
jedinec¢ny Sifrovaci kli€. Tento Sifrovaci kli¢€ je uloZzen a pouzivan nabijeCkou Vesta Charger

pro v8echny nasledujici komunikacéni relace se sparovanym prostfedkem.

Postup sparovani nabije¢ky Vesta Charger s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG:

1. Urcete umisténi prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG (obvykle prava horni ¢ast
hrudniku) a poté umistéte nabijeci termindl pfimo nad misto, kde je prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini implantovan (pfes pacientlv odév).



2. Umistéte parovaci magnet (nebo standardni kardiostimulaéni magnet) nalevo od
vypina€e na nabije¢ce Vesta Charger. Viz obrazek 76.

Poznamka: U poprvé pouzivané nabijecky Vesta Charger neni pfi parovani nutné
pouziti magnetu.
4

Obr. 29: Parovaci magnet na nabijeéce Vesta Charger

3. Podrzenim vypinaée na dobu 1-2 sekund a jeho naslednym uvolnénim zahajte proces
parovani.
4. Po dobu, kdy se nabijeCka Vesta Charger aktivhé pokousi sparovat s prostfedkem

OPTIMIZER Smart Mini IPG, se zobrazi obrazovka parovani nabije¢ky s prostfedkem
IPG. Viz obrazek 77.

Obr. 30: Obrazovka parovani nabijecky s prostiredkem IPG

5. Po dokonéeni parovani vyda nabijecka Vesta Charger 3 kratké pipnuti a zobrazi
obrazovku uspésného sparovani nabijecky s prostfedkem IPG. Viz obrazek 78.
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Obr. 31: Obrazovka Uspésného sparovani nabijecky s prostiredkem IPG

6. Oddalte parovaci magnet od nabije¢ky Vesta Charger.
1.8 Nabijeni nabije¢ky Vesta Charger

Poznamka: Sdélte pacientlim, at nabijeCku Vesta Charger ponechaiji pfipojenou k napajecimu
adaptéru (a napajeci adaptér pfipojeny k elektrické zasuvce), kdyz ji zrovna nepouzivaji

k nabijeni svého implantovaného prostfedku. Diky tomu zUstane baterie nabijeCky Vesta Charger
pIné nabita a pfipravena k dalSimu pouziti, jakmile bude potfeba dobit implantovany prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Poznamka: Nabijeni nabijeCky Vesta Charger a nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG
NELZE provadét soucasné. Pfed nabijenim baterie v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG je
vzdy nutné nabit vnitfni baterii nabijeCky Vesta Charger.

Poznamka: Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda sitovy adaptér neni poSkozeny.
Pokud budete potfebovat nahradni sitovy adaptér, vyzadejte si ho od zastupce spole¢nosti
Impulse Dynamics.



Varovani: K nabijeni baterie v nabijeCce Vesta Charger pouZivejte napajeci adaptér dodany
s nabijeCkou. Pfi nedodrzeni tohoto pokynu maze dojit k poSkozeni nabijecky
Vesta Charger.

Postup pfipojeni napajeciho adaptéru k nabijecce Vesta Charger a zahajeni nabijeni vnitini
baterie nabijecky:

1. Otocte nabijecku Vesta Charger tak, aby jeji zadni strana sméfovala nahoru.

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

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

4. Zarovnejte Cervenou teCku na stejnosmérném vystupnim konektoru napajeciho adaptéru
s Gervenou ¢arkou na vstupnim napajecim konektoru nabijecky Vesta Charger a poté zasurite
stejnosmérny vystupni konektor do vstupniho napajeciho konektoru. Viz obrazek 79.

Obr. 32: Pripojeni konektorti stejnosmérného proudu

5. K napajecimu adaptéru pfipojte zastrCku odpovidajici vaSemu umisténi a poté pfipojenim
napajeciho adaptéru k elektrické zasuvce zahajte nabijeni vnitini baterie nabijecky
Vesta Charger.

Jakmile se na nabije€ce Vesta Charger zobrazi obrazovka uspé&Sného vlastniho nabiti nabijecky,
baterie v nabijeCce Vesta Charger je plné nabita. Viz obrazek 80.
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Obr. 33: Obrazovka Uuspésného viastniho nabiti nabijecky
Postup odpojeni napajeciho adaptéru od nabije¢ky Vesta Charger:
1. Odpojte napajeci adaptér z elektrické zasuvky.

2. Zatazenim za kovové pouzdro stejnosmérného vystupniho konektoru odpojte konektor
od nabije¢ky Vesta Charger.

3. Ochrannou krytku umistéte zpét na vstupni napajeci konektor nabijecky Vesta Charger.

1.9 Nabijeni prostredku OPTIMIZER Smart Mini IPG

Varovani: Pokud neni prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG Ffadné dobijen, maze se pfi vybiti
baterie vypnout a pozastavit terapii CCM.

Poznamka: Prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG nelze nabijet nabije¢kou Vesta Charger,
kdyz je pfipojena k napajecimu adaptéru.

Poznamka: Nabije¢ku Vesta Charger byste neméli pouZzivat v blizkosti jinych elektronickych zafizeni.
Pokud nelze zajistit dostatecnou vzdalenost, je tfeba sledovat, zda nabije¢ka Vesta Charger funguje
normalnim zplsobem.

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

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



Postup nabijeni baterie v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG:

1.

Vyzvéte pacienta, aby se pohodiné posadil a zUstal v klidu — idealné opfen v uhlu 45°
(napf. na pohovce nebo v kfesle).

Urcete umisténi prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG (obvykle prava horni ¢ast
hrudniku) a poté umistéte plochou stranu nabijeciho terminalu (strana se Ctyfmi
gumovymi kryty Sroubu) pfimo nad misto, kde je prostfedek OPTIMIZER Smart Mini
implantovan (pfes pacientiv odév). Aby se predeslo zméné umisténi nabijeciho
terminalu v pribéhu nabijeni, Ize kabel nabijeciho terminalu omotat kolem krku pacienta
nebo jej pomoci spony na kabelu pfipevnit k odévu pacienta.

Podrzenim vypinaée na dobu 1-2 sekund a jeho naslednym uvolnénim zahajte proces
nabijeni.

Proces nabijeni za&ne zobrazenim obrazovky stahovani dat z prostfedku IPG

a obrazovky UspésSného stazeni dat z prostfedku IPG. Viz obrazek 81 a 82.
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Obr. 34: Obrazovka stahovani Obrazek 35: Obrazovka
dat z prostiedku IPG uspésného stazeni dat
z prostiedku IPG

Po stazeni dat se na nabije¢ce Vesta Charger zobrazi obrazovka se stavem nabijeni
prostfedku IPG. Viz obrazek 83.

Na ikoné urovné spojeni (!!III) nachazejici se uprostfed obrazovky se stavem nabijeni
prostfedku IPG se zobrazi nula az &tyfi prouzky. Nabijeci terminal pfemistéte tak, aby se
na ikoné urovné spojeni zobrazovaly alespon 2 prouzky.

Obr. 36: Obrazovka se stavem nabijeni prostfedku IPG

Poznamka: Kdyz na ikoné Urovné spojeni neni rozsvicen zadny prouzek a zazni pipnuti,
znamena to, ze nabijeci terminal je Spatné umistén. Pokud nabijeci terminal do

20 sekund nepfemistite na misto, kde se nachazi implantat, nabijecka Vesta Charger
tfikrat dlouze pipne, zobrazi obrazovku chyby spojeni s prostfedkem IPG a poté

se vypne. Dojde-li k tomu, opétovnym stisknutim vypinace zahajte novou

nabijeci relaci. .

Pocet prouzkud na ikoné nabijeni baterie prostfedku IPG (viz obrazek vpravo) n
udava aktualni uroven nabiti prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Po dobu nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG zlstane zobrazena [Ssas)
obrazovka se stavem nabijeni prostfedku IPG (viz obrazek 83).

Poznamka: Doporucuje se, aby pacient b&éhem nabijeni neménil polohu. Pokud se
nabijeci terminal v prdbéhu nabijeni pfesune, na ikoné Urovné spojeni se nezobrazi
Zadny prouzek a nabije¢ka Vesta Charger zacne pipat. Dojde-li k tomu, pfemistéte
nabijeci termindl tak, aby se na ikon& Urovné spojeni nachazely alespon 2 prouzky.



Poznamka: Vyzvéte pacienta, aby se pfi nabijeni snazil nabit prostfedek OPTIMIZER
Smart Mini IPG do pIné kapacity. Také sdélte pacientovi, ze pokud je baterie
implantovaného prostfedku vyrazné vybita, maze jeji nabijeni trvat déle nez jednu
hodinu. Sdélte pacientovi, Ze pokud prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG nelze nabit
v priibéhu jedné relace, ma nabijeci relaci opakovat (alespon jednou denné), dokud
nebude implantovany prostiedek plné nabit.

8. Jakmile bude baterie v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG plné nabita, nabije¢ka
Vesta Charger tfikrat pipne a zobrazi obrazovka uspésného dokonéeni nabijeni
prostfedku IPG (viz obrazek 84). NabijeCka Vesta Charger se poté automaticky vypne.

/R

Obr. 37: Obrazovka uspésného dokonéeni nabijeni prostiredku IPG

9. Kabelovou sponu nabijeciho terminalu odepnéte od odévu pacienta (je-li potfeba),
sejméte nabijeci terminal Vesta Charger z mista, kde ma pacient implantat, a odmotejte
kabel terminalu z pacientova krku.

10. Podle popisu v ¢asti 4.11 k nabijeCce Vesta Charger znovu pfipojte napajeci adaptér.
1.9.1 Predcasné ukonceni nabijeci relace

Pokud pacient potfebuje pfed¢asné ukongit nabijeci relaci, je tfeba podrzet vypinaé po
dobu jedné sekundy a poté jej uvolnit. Nabijecka Vesta Charger tfikrat kratce pipne
a zobrazi obrazovka zru$eni nabijeci relace. Viz obrazek 85.

Obr. 38: Obrazovka zruseni nabijeci relace

Pacient mGze pfipadné oddalit nabijeci terminal nabijecky Vesta Charger od mista, kde
ma implantat, coz bude mit za nasledek vyprSeni ¢asového limitu nabijecky Vesta
Charger a jeji automatické vypnuti.

Poznamka: Nabijecka Vesta Charger v priibéhu nabijeni sleduje teplotu prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pfi pokracovani v nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG
po ukon€eni nabijeci relace poCkejte alespori 10 minut, nez zahajite novou nabijeci relaci,

aby se teplota implantovaného prostfedku mohla vratit na svou zakladni hodnotu.

1.10 Nabijeni prostiedku OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu
specialniho nabijeni

Pokud prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG neni mozné nabit béznym zpusobem,
protoze je aktivni upozornéni (napfiklad bezpec€ny rezim), Ize prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini IPG nabit pomoci rezimu specialniho nabijeni.

Poznamka: Prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG musi byt sparovan s nabijeckou
Vesta Charger, aby jej bylo mozné nabit v reZimu specialniho nabijeni. V pfipadé
potfeby podle pokynu v ¢asti 4.7 sparujte nabijeCku Vesta Charger s prostfedkem
OPTIMIZER Smart Mini IPG a az poté pokracujte.



Postup nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG v reZimu specialniho nabijeni:
1. Vyzvéte pacienta, aby se posadil a zGstal v klidu.

2. UrcCete umisténi prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG (obvykle prava horni
¢ast hrudniku) a poté umistéte plochou stranu nabijeciho terminalu (strana
se Ctyfmi gumovymi kryty Sroub(l) pfimo nad misto, kde je prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini implantovan (pfes pacientiv odév).

3. Umistéte parovaci magnet (nebo standardni kardiostimulaéni magnet) nalevo
od vypinace na nabije¢ce Vesta Charger. Viz obrazek 86.
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Obr. 39: Parovaci magnet na nabijeéce Vesta Charger

4. Podrzenim vypinaée (po dobu delSi nez 5 sekund) a jeho uvolnénim poté,
co nabije¢ka Vesta Charger jednou pipne, zahajte nabijeni.

5. KdyzZ je nabijeCka Vesta Charger pouzivana v rezimu specialniho nabijenti,
vynecha se stahovani dat z prostfedku IPG a rovnou je zahajeno nabijeni
prostfedku IPG. V prabéhu nabijeci relace bude zobrazena obrazovka se
stavem nabijeni prostfedku IPG (viz obrazek 87).

Obr. 40: Obrazovka se stavem nabijeni prostiredku IPG pfi nabijeni
prostiedku IPG v rezimu specialniho nabijeni

1.11 Umisténi nabije€ky Vesta Charger, kdyz neni pouzivana k nabijeni
prostredku

Sdélte pacientovi, aby nabijecku Vesta Charger vzdy, kdyZ neni pouzivana k nabijeni prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG, ponechaval na misté, kde se pacient ¢asto zdrzuje (napfiklad na
no¢nim stolku v loznici), mél ji pfipojenou k napajecimu adaptéru a napajeci adaptér mél
pripojeny k elektrické zasuvce. Diky tomu zlstane nabijeCka Vesta Charger pIné nabita a také
zajisti pravidelnou komunikace mezi prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabijeckou.

1.12 Cetnost nabijeni

Optimalni funkci dobijeci baterie v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG Ize zajistit, pouze
pokud je baterie kazdy tyden pIné dobita. Neni dulezité, ktery den nebo v které ¢asti dne
prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG nabijite, ale doporu¢ujeme, aby mezi nabijenim
neuplynul vice nez tyden.



Pokud nabijecka Vesta Charger po dobu stanovenou v aplikaci OPTIMIZER Smart Mini
Programmer neprovadéla nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG, mlze se na
nabije¢ce Vesta Charger zobrazit obrazovka s upozornénim na dlouhou dobu bez nabijeni
prostfedku IPG (viz obrazek 88).

Obr. 41: Obrazovka upozornéni na dilouhou dobu bez nabijeni prostredku IPG

Sdélte pacientovi, ze pokud se na nabijecce Vesta Charger zobrazi tato obrazovka, ma pomoci
nabijecky dobit prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pokud pacient hlasi, Ze se mu nepodafilo
nabit prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabije¢ky Vesta Charger, obratte se na
zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

Pokud napéti baterie v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG poklesne pod 3,5 V, terapie CCM
se automaticky pozastavi. V takovém pfipadé je nutné prostiedek OPTIMIZER Smart Mini IPG
nejprve nabit a teprve potom se obnovi terapie CCM. Po opétovném nabiti prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG se poskytovani terapie CCM obnovi automaticky s dfive
naprogramovanymi parametry.

1.13 Komunikace
1.13.1 Komunikace s prostiedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Nabije¢ka Vesta Charger je nakonfigurovana tak, aby s prostfedkem

OPTIMIZER Smart Mini IPG komunikovala alespori jednou denné. K této komunikaci
dochazi, kdyz se nabijecka Vesta Charger nachazi po dobu nékolika minut ve vzdalenosti
do 1,5 m (5 stop) od prostfedku IPG.

Pokud mezi nabije¢kou Vesta Charger a prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG nedojde
ke komunikaci po dobu stanovenou v aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer, muze
se na nabijeCce Vesta Charger zobrazit obrazovka s upozornénim na dlouhou dobu bez
stahovani dat z prostfedku IPG (viz obrazek 89).

Obr. 42: Obrazovka upozornéni na dlouhou dobu bez stahovani dat z prostiredku IPG

Sdélte pacientovi, Ze pokud se na nabijecce Vesta Charger zobrazi tato obrazovka,
ma pomoci nabijeCky Vesta Charger nabit prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Po uspésném nabiti implantovaného prostfedku by se upozornéni mélo pfestat na
nabije¢ce Vesta Charger zobrazovat. Pokud pacient hlasi, Ze se mu nepodafilo nabit
prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabije¢ky Vesta Charger, obratte se
na zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

1.14 Koédy upozornéni na volani lékafri

Kromé nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG dokaZze nabijeCka Vesta Charger také
upozornit pacienta na stav prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG, ktery vyZaduje zasah.

Pokud rozpoznany stav souvisi s upozornénim na pfimou akci, na nabije€ce Vesta Charger se
zobrazi obrazovka s upozornénim, jako napfiklad dlouha doba bez staZeni dat z prostiedku IPG
(viz obrazek 89).



Pokud rozpoznany stav souvisi s upozornénim na volani Iékafi, na nabijeCce Vesta Charger se
zobrazi tato obrazovka s kédem upozornéni na volani lékafi (pfed kddem bude je$té uvedeno
pismeno oznacujici kdd modelu prostfedku IPG). Zobrazeni kédu upozornéni na volani lékafri
(s vyjimkou kédu 32) zavisi na tom, zda je konkrétni upozornéni pacienta souvisejici s danym
kédem upozornéni na volani Iékafi zapnuto v aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer.

Tab. 5: Koédy upozornéni na volani Iékafi pro prostiedek OPTIMIZER Smart Mini IPG

Kod Popis upozornéni Brani Trvalé | Automatické
upozornéni v nabijeni obnoveni
9 IPG deaktivovan (viz ¢ast 4.14.2.1) Ano Ne Ano
Zmeéna impedance elektrody
19 (viz Cast 4.14.2.2) Ne Ano Ano
Terapie CCM pozastavena
21 (viz Cast 4.14.2.3) Ne Ne Ne
23 Nizké napéti baterie IPG Ne Ne Ano

(viz &ast 4.14.2.4)

25 CCM nesnima / Sum (viz &ast 4.14.2.5) Ne Ano Ano

27

Nizka droven terapie CCM
(viz ¢ast 4.14.2.6)

Ne Ano Ano

31 Zavada nabijeCky (viz ¢ast 4.14.2.7) Ano - -

32

Prostfedek IPG nebyl sparovan
s nabijeckou (viz ¢ast 4.14.2.8)

Ano - -

1.14.1

Atributy kéd(i upozornéni na volani lékafri

Kazdé upozornéni ma nasledujici atributy:

1.14.2

Brani v nabijeni: Upozornéni, které pfinuti nabijeCku Vesta Charger,
aby ukoncila nabijeni.

Trvalé: Upozornéni, které bude zobrazeno i poté, co prestane platit stav,
ktery spusténi udalosti zpUsobil.

Automatické obnoveni: Upozornéni, které se znovu zobrazi po 24 hodinach,
pokud je odpovidaji stav stale pfitomen.

Definice kédli upozornéni na volani lékafri

Prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG podporuje nasledujici kédy upozornéni na
volani lékafi.

1.14.2.1 Koéd upozornéni 9

Kdyz se zobrazi kéd upozornéni 9, znamena to, ze prostfedek OPTIMIZER
Smart Mini IPG byl deaktivovan a uveden do bezpe&ného reZimu. Pokud se
na nabije¢ce Vesta Charger zobrazi tento kéd upozornéni, obratte se na
zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

1.14.2.2 Koéd upozornéni 19

Kdyz se zobrazi kod upozornéni 19, znamena to, Ze prostiedek OPTIMIZER
Smart Mini IPG rozpoznal vyznamnou zménu impedance u jedné nebo obou
ventrikularnich elektrod. Pokud se na nabije¢ce Vesta Charger zobrazi tento
kéd upozornéni, obratte se na zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

1.14.2.3 Kod upozornéni 21

Kdyz se zobrazi kéd upozornéni 21, znamena to, ze terapie CCM poskytovana
prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG byla pozastavena. Pokud se na
nabijeCce Vesta Charger zobrazi tento kéd upozornéni, obratte se na zastupce
spole¢nosti Impulse Dynamics.



1.14.2.4 Koéd upozornéni 23

Kdyz se zobrazi kéd upozornéni 23, znamena to, Ze napéti baterie v prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG je nizsi nez 3,6 V. Pokud se na nabijecce

Vesta Charger zobrazi tento kod upozornéni, co nejdfive nabijte baterii v prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG, abyste predesli pozastaveni terapie CCM.

1.14.2.5 Kod upozornéni 25

Kdyz se zobrazi kéd upozornéni 25, znamena to, ze prostfedek OPTIMIZER

Smart Mini IPG rozpoznal skute¢nost, Ze implantovana elektroda nesnima vibec
nebo snima s nadmérnym mnozstvim Sumu. Pokud se na nabijeCce Vesta Charger
zobrazi tento kéd upozornéni, obratte se na zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

1.14.2.6 Koéd upozornéni 27

Kdyz se zobrazi kéd upozornéni 27, znamena to, ze prostiedek OPTIMIZER
Smart Mini IPG rozpoznal skute¢nost, ze terapie CCM je poskytovana pod urovni
pro upozornéni naprogramovanou do implantovaného prostifedku programatorem
Intelio Programmer. Pokud se na nabijecce Vesta Charger zobrazi tento kod
upozornéni, obrat'te se na zastupce spolecnosti Impulse Dynamics.

1.14.2.7 Kod upozornéni 31

Kdyz se zobrazi kéd upozornéni 31, znamena to, ze nabije¢ka Vesta Charger

v priibéhu své ¢innosti rozpoznala opakovany vyskyt vnitfni chyby. Pokud se na
nabijecce Vesta Charger zobrazi tento kéd upozornéni, obratte se na zastupce
spole¢nosti Impulse Dynamics.

1.14.2.8 Kéd upozornéni 32

Kdyz se zobrazi kod upozornéni 32, znamena to, ze nabijeCka Vesta Charger
rozpoznala, Ze ma byt pouzita s nerozpoznanym prostfedkem. Pokud se na
nabijeCce Vesta Charger zobrazi tento kéd upozornéni, sparujte nabijecku

Vesta Charger s implantovanym prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG a poté
spustte nabijeni znovu. Jestlize se na nabijeCce Vesta Charger zobrazuje tento
kéd i po uspéSném sparovani s prosttedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG,
obratte se na zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

1.15 Nabije¢ka FCE Vesta Charger

Nabije¢ka FCE Vesta Charger umozniuje vrchnimu technikovi zdravotnického zafizeni (FCE)
nebo pracovnikiim zdravotnického zafizeni nabit pacient(lv implantovany prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini IPG v prostredi kliniky, aniz by doslo k naruSeni sparovani prostfedku
s nabijeCkou Vesta Charger pfifazenou pacientovi.

Poznamka: Nabijecky FCE Vesta Charger jsou uréeny pouze k pouziti ve zdravotnickém
zafizeni a nejsou uréeny k pfedani pacientovi. Ohledné ziskani nabijecky FCE Vesta Charger
se obratte na zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

Nabije¢ka FCE Vesta Charger je ur€ena k nabijeni pacientova implantovaného prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG ve zdravotnickém zafizeni v situacich, kdy je zjisténo,

Ze uroven nabiti baterie prostiedku IPG je pfilis nizka na to, aby mohlo byt provedeno
dotazovani/programovani, nebo kdy se implantovany prostfedek nachazi v rezimu DOWN
(Neaktivni) a uroven nabiti baterie je pfili§ nizka na to, aby mohl byt prostfedek IPG resetovan.

Nabije¢ku FCE Vesta Charger v rezimu nesparovaného nabijeni Ize ve zdravotnickém zafizeni
pouzit k nabiti hluboce vybitého prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG, ktery nelze sparovat ani
nabit standardni nabije¢kou Vesta Charger.



1.15.1 Obrazovky zobrazené pfi pripojeni napajeciho adaptéru k nabijeéce
FCE Vesta Charger

1.15.1.1 Obrazovka se stavem vlastniho nabijeni nabijecky FCE Vesta Charger

Tato obrazovka se zobrazi, kdyz je k nabije¢ce FCE Vesta Charger pfipojen
napajeci adaptér. Pocet zobrazenych prouzk(l na ikoné baterie udava aktuaini
uroven nabiti baterie nabijecky Vesta Charger (viz tabulka 2 v ¢asti 4.6.1.1).

Obr. 43: Obrazovka se stavem vlastniho nabijeni nabijecky FCE
1.15.1.2 Obrazovka uspésného vlastniho nabiti nabijecky FCE Vesta Charger

Tato obrazovka se zobrazi, bud kdyZ napajeci adaptér uspé&dné dokondil nabijeni
vnitfni baterie nabije¢ky FCE Vesta Charger, nebo kdyZ je k nabijeéce FCE
Vesta Charger pfipojen napajeci adaptér a urover nabiti baterie nabijecky FCE
Vesta Charger je vy3Si nez 75 %, nebo kdyz napajeci adaptér nabiji nabijecku
FCE Vesta Charger a jeho proud &ini méné nez 50 mA.

Obr. 44: Obrazovka uspésného vlastniho nabiti nabije€ky FCE

1.15.2 Nabijeni prostiredku OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijecky FCE
Vesta Charger

Postup nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijecky FCE Vesta Charger:
1. Vyzvéte pacienta, aby se posadil a zustal v klidu.

2. Urcete umisténi prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG (obvykle prava horni
¢ast hrudniku) a poté umistéte plochou stranu nabijeciho terminalu (strana se
¢tyfmi gumovymi kryty Sroub(l) pfimo nad misto, kde je prostfedek OPTIMIZER
Smart Mini implantovan (pfes pacientiv odév).

3. Podrzenim vypina€e na dobu 1-2 sekund a jeho naslednym uvolnénim zahajte
proces nabijeni.

4. P¥i pouziti nabijecky FCE Vesta Charger je nabijeni zahajeno zobrazenim obrazovka
parovani nabije¢ky FCE s prostfedkem IPG, jakmile se nabijecka FCE Vesta Charger
pokusi sparovat s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG. Viz obrazek 92.

Poznamka: Pokud se nabije¢ce FCE Vesta Charger nepodafri sparovat

s pacientovym implantovanym prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG,
premistéte nabijeci terminal a zopakujte krok 3. Jestlize se sparovani pfesto
nepodari, prejdéte k ¢asti 4.15.3.

Obr. 45: Obrazovka parovani nabijecky FCE s prostiredkem IPG



5.

Po dokoné&eni parovani vyda nabijeCka FCE Vesta Charger 3 kratké pipnuti a zobrazi
obrazovku UspéSného sparovani nabijecky s prostfedkem IPG. Viz obrazek 93.

Ovem

Obr. 46: Obrazovka Uspésného sparovani nabijecky s prostiredkem IPG

6.

Po uspésném sparovani se na nabijeéce FCE Vesta Charger zobrazi obrazovka
se stavem nabijeni prostfedku IPG. Viz obrazek 94.

Na ikoné urovné spojeni (!!III) nachazejici se uprostfed obrazovky se stavem
nabijeni prostfedku IPG se zobrazi nula az Ctyfi prouzky. Nabijeci terminal
premistéte tak, aby se na ikoné urovné spojeni zobrazovaly alespor 2 prouzky.

Obr. 47: Obrazovka se stavem nabijeni prostfedku IPG nabijeckou FCE

Poznamka: Kdyz na ikoné Urovné spojeni neni rozsvicen zadny prouzek a zazni
pipnuti, znamena to, Zze nabijeci terminal je Spatné umistén. Pokud nabijeci
terminal do 20 sekund nepfemistite na misto, kde se nachazi implantat,
nabijeCka Vesta Charger tfikrat dlouze pipne, zobrazi obrazovku chyby spojeni
s prostiedkem IPG a poté se vypne. Dojde-li k tomu, opétovnym stisknutim
vypinaée zahajte novou nabijeci relaci.

Po dobu nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG nabije¢kou FCE zUlstane
zobrazena obrazovka se stavem nabijeni prostfedku IPG (viz obrazek 94).

Poznamka: Doporucuje se, aby pacient b&€hem nabijeni neménil polohu.

Poznamka: Pokud chcete nabije¢ku FCE Vesta Charger pouzit pouze k nabiti
baterie v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG na Uroven umoznujici dotazovani/
programovani prostfedku, Ize nabijeni ukoncit, jakmile se na ikoné baterie IPG

(viz ikona vpravo na obrazku 94) zobrazi 2 prouzky, pfi€emz jeden bude blikat.
Podrzenim vypinaée na dobu 1-2 sekund a jeho naslednym uvolnénim

ukoncete nabijeni.

Jakmile bude baterie v prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG pIné& nabita, nabijecka
Vesta Charger tfikrat pipne a zobrazi obrazovka uspésného dokon&eni nabijeni
prostfedku IPG (viz obrazek 95). NabijeCka Vesta Charger se poté automaticky vypne.

/R

Obr. 48: Obrazovka uspésného dokonéeni nabijeni prostredku IPG
9.

Oddalte nabijeci terminal Vesta Charger od mista, kde ma pacient implantat,
a odmotejte kabel terminalu z krku pacienta.



1.15.2.1 Nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG
v bezpecném rezimu

V pribéhu nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG nachazejiciho se
v bezpe¢ném rezimu se zobrazi obrazovka se stavem nabijeni prostfedku IPG
nabije¢kou FCE (viz obrazek 96).

Obr. 49: Obrazovka se stavem nabijeni prostifedku IPG nabijeckou FCE pfi nabijeni

prostiredku IPG v bezpeéném rezimu

1.15.3 Nabijeni prostfredku OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu nesparovaného

nabijeni

Postup nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabije¢ky FCE
Vesta Charger v rezimu nesparovaného nabijeni:

1.
2.

Vyzvéte pacienta, aby se posadil a zlstal v klidu.

UrCete umisténi prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG (obvykle prava horni
¢ast hrudniku) a poté umistéte plochou stranu nabijeciho terminalu (strana
se Ctyfmi gumovymi kryty Sroub(l) pfimo nad misto, kde je prostfedek
OPTIMIZER Smart Mini implantovan (pfes pacientlv odév).

Umistéte parovaci magnet (nebo standardni kardiostimula¢ni magnet) nalevo
od vypinace na nabijece Vesta Charger. Viz obrazek 97.
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Obr. 50: Parovaci magnet na nabijecce Vesta Charger

Podrzenim vypinaée (po dobu delsi nez 10 sekund) a jeho uvolnénim poté,
co nabijeCka Vesta Charger automaticky spusti nabijeni, zahajte nesparované
nabijeni.

PFi pouziti nabijeCky FCE Vesta Charger v rezimu nesparovaného nabijeni se

na zacatku nabijeni zobrazi obrazovka se stavem nabijeni prostfedku IPG
nabijeCkou FCE. Viz obrazek 98.



Obr. 51: Obrazovka se stavem nabijeni prostifedku IPG nabije¢kou FCE
Vv rezimu nesparovaného nabijeni

6. Pokud se nabije¢ce FCE Vesta Charger podafi opétovné navazat komunikaci
s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG do 5 minut od nabijeni v reZimu
nesparovaného nabijeni, vyda nabijeCka FCE Vesta Charger tfi kratka pipnuti,
zobrazi obrazovku zru$eni nabijeci relace (viz obrazek 99) a poté automaticky
ukonci nabijeni v rezimu nesparovaného nabijeni. Kdyz k tomu dojde, oddalte
parovaci magnet od horni strany nabijecky FCE Vesta Charger a pokracujte
krokem 3 v Casti 4.15.2.

Poznamka: Pokud se nabije¢ce FCE Vesta Charger nepodafi opétovné navazat
komunikaci s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG do 5 minut od nabijeni

v rezimu nesparovaného nabijeni, vyda nabijecka tfi kratka pipnuti, zobrazi
obrazovku zruSeni nabijeci relace (viz obrazek 99) a poté ukonci nabijeni

v rezimu nesparovaného nabijeni. Kdyz k tomu dojde, zopakovanim roku 4
zahaijte dalSi nabijeni v rezimu nesparovaného nabijeni.

Obr. 52: Obrazovka zruseni nabijeci relace
1.16 Cisténi
Varovani: Pred ¢isténim vzdy od nabijecky Vesta Charger odpojte napajeci adaptér.
Nabije¢ku Vesta Charger podle potfeby Cistéte pouze dezinfekénimi ubrousky.
Pozor: NEPOUZIVEJTE fedidla ani gistici ubrousky napusténé chemickymi isticimi prostfedky.
Varovani: NEPOKOUSEJTE SE Gistit elektrické konektory nabijecky Vesta.

Varovani: NEPONORUJTE Zadnou &ast nabijecky Vesta Charger do vody. Mohlo by dojit
k poSkozeni zafizeni. NabijeCka Vesta Charger ma omezenou ochranu proti vniknuti
vody nebo vihkosti (stuper kryti IP22).

Varovani: NESTERILIZUJTE zadnou ¢ast nabijeCky Vesta Charger, protoze by mohlo dojit
k vaznému poSkozeni zafizeni.
1.17 Udrzba

Nabije¢ka Vesta Charger nema zadné soucasti, které by mohl opravit uzivatel. Pokud nabijecka
Vesta Charger nefunguje, vyZadejte si nahradni nabije¢ku od zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

Varovani: Nejsou povoleny Zadné modifikace tohoto zafizeni.

Baterie uvnitf nabijeCky Vesta Charger ma ocekavanou zivotnost alespori 5 let. Pokud nabijec¢ka
Vesta Charger neni schopna pIné dobit prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG ani poté, co byla
jeji vlastni baterie pIné nabita, vyzadejte si od zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics nahradni
nabijeCku.



1.18 Skladovani a manipulace

Nabijeci systém Vesta Charger System je zkonstruovan tak, aby si zachoval svou funkénost
i po vystaveni nasledujicim extrémnim podminkam:

o Teplota prostiedi: -20°C az +60°C (-4°F az 140°F)
¢ Relativni vihkost: 10 % az 100 % (kondenzujici i nekondenzujici)
o Atmosféricky tlak 50 kPa az 156 kPa (14,81 inHg az 46,20 inHg)

Nabijeci systém Vesta Charger System neskladujte v prostfedi s nadmérnymi vysokymi &i
nizkymi teplotami. Pacienty je tfeba poucit, aby nabijeci systém Vesta Charger System
nenechavali delSi dobu v auté nebo venku. Teplotni extrémy, zejména velké horko, mize
poskodit citlivou elektroniku nabijeciho systému Vesta Charger System.

K zajisténi Fadné Cinnosti je tfeba pouZivat nabijeCku Vesta Charger pouze v prostfedi s t&€mito
podminkami:

o Teplota prostredi: 10 °C az 27 °C (50 °F az 81 °F)
e Relativni vihkost: 20 % az 75 %
e Atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa (20,73 inHg az 31,39 inHg)

Poznamka: KdyZ nabijeCka Vesta Charger neni pouzivana k nabijeni prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG, mél by k ni byt vzdy pfipojen napajeci adaptér (pfipojeny
k elektrické zasuvce).

1.19 Likvidace

Pokud pacient jiz nabije¢ku Vesta Charger nepotfebuje a vrati ji, oznamte jeji vraceni zastupci
spole¢nosti Impulse Dynamics.

Varovani: NEVYHAZUJTE nabijeCku Vesta Charger do smésného odpadu. Nabijecka
Vesta Charger obsahuje lithiové baterie a souasti nevyhovujici smérnici o omezeni
pouzivani nékterych nebezpe&nych latek (RoHS). NabijeCku Vesta v pfipadé nutnosti
fadné zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci takového materialu.



PRILOHA |

Elektromagneticka odolnost

Elektromagneticka odolnost nabije€ky Vesta Programmer

POKYNY A PROHLASENi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST NABIJECKY
VESTA CHARGER

Zakladni vykonnostni vlastnosti nabijeCky Vesta Charger:

¢ Nabijecka Vesta Charger nesmi prostfedek IPG nabijet nespravnym zplsobem.
o Nabijecka Vesta Charger musi spravné nabijet pouze sparovany prostiedek IPG.

e Pacient musi byt nabijeCkou Vesta Charger uvédomen o nespravném nabijeni bud
zobrazenim pfislusné zpravy, nebo absenci oéekavané zpravy.

e Pokud kvili elektromagnetickému ruseni nelze zajistit zakladni funk&nost, nesmi nabijecka
Vesta Charger nabijet prostfedek IPG.

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

ZkuSebni urovné se Fidili doporuc¢enim FDA pro domaci prostfedi podle pokynt ,Zohlednované vlivy
pfi navrhu prostfedkt uréenych k domacimu pouziti — Pokyny pro zaméstnance primysloveho odvétvi
a UfFadu pro kontrolu potravin a I&Civ* z 24. listopadu 2014.

impulzt podle
definice v normé
IEC 61000-4-4

u vstupniho/vystupni
ho vedeni

u vstupniho/vystupni
ho vedeni

Zkouska ZkusSebni uroven Vyhovuijici aroven Elektromagnetické prostiedi —
odolnosti podle normy pokyny
IEC 60601-1-2:2014
Elektrostaticky Kontaktni vyboj: Kontaktni vyboj: Podlahy maji byt dievéné,
vyboj podle 8 kV 8 kV betonové nebo z keramickych
definice v normé - - dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
A Vyboj vzduchem: Vyboj vzduchem: e iy L
IEC61000-4-2 | [5 KV, +4 KV, 8KV | 2KV, +4 KV, +8 kV fégtt?vtﬁk%rﬁk?sattgfgsgﬁ kel
at15kV at15kV '
Rychlé 12 kV u napajeciho 12 kV u napajeciho Kvalita napdjeci sité musi
elektrické vedeni vedeni odpovidat béZnému domacimu
pfechodové jevy zdravotnickému, komerénimu
/ skupiny £1kV £1kV nebo nemocni¢nimu prostfedi.

Ve stejném sitovém obvodu jako
nabijecku Vesta Charger
neprovozujte elektromotory ani
jina elektricka zafizeni, ktera jsou
vyraznym zdrojem Sumu.

Napétova vina
ve stfidavém
vedeni podle
definice v normé
IEC 61000-4-5

12 kV ve spoleéném
rezimu

+1 kV v diferencial-
nim rezimu

1,2/50 ys

12 kV ve spoleéném
rezimu

+1 kV v diferencial-
nim rezimu

1,2/50 ys

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat béZnému domacimu
zdravotnickému, komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostfedi.




Kratkodobé
poklesy napéti,
kratka preruseni
a pomalé zmény
napéti na
napajecim
vstupnim vedeni
podle definice

v normé

IEC 61000-4-11

0 %, 0,5 cyklu pfi 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

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

0 %, 0,5 cyklu pfi 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

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

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat béznému domacimu
zdravotnickému, komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostfedi.

Poznamka: Pokud uzivatel
nabije¢ky Vesta Charger potfebuje
nepierusenou ¢innost pfi vypadku
elektricke sité, doporucujeme
napajet nabije¢ku Vesta Charger
ze zdroje nepferusitelného
napajeni.

Magneticka pole
sitového
kmitodtu

(50/60 Hz) podle
definice v normé
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitového
kmitoctu (50/60 Hz) musi byt na
urovni bézné pro domaci
zdravotnické, komeréni nebo
nemocnicni prostredi.

Vedené vysoké
frekvence podle
definice v normé

3V r.m.s mimo
priimyslové, védecké
a zdravotnické

3V r.m.s mimo
priimyslové, védecké
a zdravotnické

IEC 61000-4- pasmo (ISM) pasmo (ISM)
6:2013 a amatérské radiové | a amatérské radiové
pasmo v rozsahu pasmo v rozsahu
0,15 MHz az 80 MHz, | 0,15 MHz az 80 MHz,
6 Vr.m.s.vpasmu 6 Vr.m.s.vpasmu
ISM a amatérském ISM a amatérském
radiovém pasmu radiovém pasmu
v rozsahu 0,15 MHz v rozsahu 0,15 MHz
az 80 MHz az 80 MHz
Vyzafované 10 V/m: 80 MHz az 10 V/m: 80 MHz az
vysoké 2,7 GHz, 80 % 2,7 GHz, 80 %

frekvence podle
definice v normé
IEC 61000-4-3:
2006 +A1: 2007
+A2: 2010

1 kHz AM

1 kHz AM

Blizka pole

z vysokofrekven
¢niho komunika-
¢niho vybaveni
podle definice

vV normeé

IEC 61000-4-3

Ruzné, podle
tabulky 9

Ruzné, podle
tabulky 9

Pfenosna a mobilni vysokofrek-
venéni komunikacni zafizeni
nesmi byt pouzivana v mensi
vzdalenosti od jakékoli soucasti
prostfedku (v€etné kabell), nez
jaka je doporucena oddélovaci
vzdalenost vypocitana na zakladé
pfislusné rovnice pro frekvenci
vysilace.

Doporucena oddélovaci
vzdalenost:

d=117+P
d = 1,17 VP 80 MHz aZ 800 MHz
d = 2,33 VP 800 MHz az 2,5 GHz

Kde ,P“ je maximalni vystupni
vykon vysilaCe ve wattech (W)
podle udaja vyrobce vysilace a ,d"
je doporucena oddélovaci
vzdalenost v metrech (m).

Intenzity pole ze stalych
vysokofrekvenénich vysilacl ,a“,
uréené pruzkumem elektro-
magnetické charakteristiky
daného mista, musi byt v kazdém
kmitoCtovém rozsahu nizsi nez
vyhovuijici uroven ,b“.

V okoli pfistroje oznaeného
nasledujici znackou muaze dojit

k ruseni:

©)




Poznamky:

a — Intenzita pole ze stalych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice u radiovych (mobilnich/
bezdratovych) telefond a pozemnich mobilnich i amatérskych radiostanic, u rozhlasového vysilani
AM a FM a u televizniho vysilani, nemuze byt pfesné teoreticky prfedpovidana. K posouzeni
elektromagnetického prostredi vzhledem k pfitomnosti stalych vysokofrekvenénich vysilacu je
zapotiebi vzit v Uvahu pFehled elektromagnetické charakteristiky daného mista. Pokud zméfena
intenzita pole v misté, kde je nabijeCka Vesta Charger pouzivana, prekracuje pfislusnou pfipustnou
vysokofrekvenéni Urover uvedenou vySe, je tfeba nabijecku Vesta Charger pozorovat a ovéfit jeji
normalni ¢innost. Pokud je pozorovana abnormaini funkce, maze byt nutné vykonat dodate¢na
opatfeni, jako je pfemisténi nabijeCky Vesta Charger.

b — V kmito¢tovém rozsahu od 150 kHz do 80 MHz musi byt intenzita pole niz8i nez 3 V/m.




Doporuéenéa oddélovaci vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi komunikaénimi zafizenimi a programatorem
Intelio Programmer nebo nabijeckou Vesta Charger

Doporucena oddélovaci vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi
komunikaénimi zafizenimi a programatorem Intelio Programmer nebo nabijeckou Vesta Charger

Programator Intelio Programmer a nabije¢ka Vesta Charger musi byt pouzivany v elektromagnetickém
prostfedi s omezenym vyzafovanym vysokofrekvenénim Sumem. Zakaznik nebo uzivatel programatoru
Intelio Programmer nebo nabije¢ky Vesta Charger mize pomoci eliminovat elektromagnetické ruseni
tim, Ze bude udrzovat niZze uvedené doporu¢ené minimalni vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekven&nimi komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a programatorem Intelio Programmer nebo

nabijeCkou Vesta Charger, které jsou ur€eny na zakladé maximalniho vystupniho vykonu

komunikacénich zarizeni.

Jmenovity maximalni Oddélovaci vzdalenost podle kmitoétu vysilace (m)
vystupni vykon . N N
vysilage 150 kHz az 80 MHz' 80 MHz az 800 MHz" 800 MHz az 2,5 GHz
(W) d=117P d=117P d=2,331P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,75

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,36

100 11,70 11,70 23,30

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

' PFi 80 MHz a 800 MHz plati vy$$i kmitoctovy rozsah.

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




Elektromagnetické emise
Elektromagnetické emise nabijeCky Vesta Charger

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

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

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

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

Varovani: Pouziti jiného pFislusenstvi, méni¢l a kabell, nez jaké jsou specifikovany
nebo poskytnuty vyrobcem tohoto zafizeni, mize mit za nasledek zvysené
elektromagnetické emise nebo sniZzenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni
a nespravnou ¢innost.

Varovani: Pfenosnd vysokofrekvencni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely nebo externi antény) nesmi byt pouzivana ve vzdalenosti nizSi nez 30 cm
(12 palcl) od jakékoli sou¢asti programatoru Intelio Programmer, véetné kabeld
specifikovanych vyrobcem. V opaéném pfipadé mlze dojit ke snizeni vykonnosti

tohoto zafizeni.

ETSI EN 300 330

POKYNY A PROHLASENi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY VESTA
CHARGER PODLE NORMY:

ETSI EN 300 330 V2.1.1 — Zarizeni kratkého dosahu (SRD); Radiova zafizeni v kmito¢tovém
rozsahu 9 kHz az 25 MHz a systémy s indukéni smyckou v kmitoc¢tovém rozsahu 9 kHz az
30 MHz; Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 smérnice 2014/53/EU

NabijeCka Vesta Charger je soucasti systému OPTIMIZER Smart Mini System a je uréena k pouziti
Vv niZe specifiko-vaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel nabijeCky Vesta Charger
musi zajistit, aby se v takovém prostifedi pouzivala.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostiedi — pokyny
PFipustny rozsah provoznich Shoda s klauzuli 4.3.2.3 Nabije¢ka Vesta Charger
frekvenci musi k provadéni zamyslené
Sitka modulaéniho pasma Shoda s klauzuli 4.3.3.3 funkce vyzafovat elektro-
magnetickou energii. Mlze

Vyzafované magnetické pole H Shoda s klauzuli 4.3.4.3 dojit k ovlivnéni okolnich
Nezadouci emise vysilate pod | Shoda s klauzuli 4.3.8.3 elektronickych zarizeni.

30 MHz - provozni
a pohotovostni rezim

NezZadouci emise vysilace Shoda s klauzuli 4.3.9.3
v rozsahu 30—1 000 MHz —
provozni a pohotovostni rezim

NezZadouci emise vysilade vy$Si | Shoda s klauzuli 4.4.2.3
nez 1 000 MHz




ETSI EN 301 839

POKYNY A PROHLASENi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY
VESTA CHARGER PODLE NORMY:

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

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

Zkouska emisi

Shoda

Elektromagnetické
prostiedi — pokyny

Frekvenéni chyba

Shoda s klauzuli 4.2.1.1

Sitka pasma emisi

Shoda s klauzuli 4.2.1.2

EIRP

Shoda s klauzuli 4.2.1.3

Nezadouci emise vysilate
(30 MHz az 6 GHz)

Shoda s klauzuli 5.3.4

Frekvencni stabilita pfi podpéti

Shoda s klauzuli 4.2.1.5

Nezadouci emise pfijimace

Shoda s klauzuli 4.2.2.1

Spektralni pfistup

Shoda s klauzuli 4.2.3.1

Blokovani pfijimace

Shoda s klauzuli 4.2.3.2

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

ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

POKYNY A PROHLASENi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY
VESTA CHARGER PODLE NORMY:

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

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

2014/53/EU

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

V jinych prostfedich muze byt kvuli vedenym i vyzafovanym ruSenim obtizné zajistit
elektromagnetickou kompatibilitu.

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Zkouska emisi Zakladni norma Shoda

Vyzafované emise EN 55032 Nerelevantni —
pokryto
pfislusnou
normou pro
vysoké frekvence

Vedené emise EN 55032 Proslo

Emise harmonického IEC 61000-3-2 Proslo

proudu

Vykyvy napéti IEC 6100-3-3 Proslo

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




IEC 60601-1-2 2014

POKYNY A PROHLASENi VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE NABIJECKY
VESTA CHARGER PODLE NORMY:

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

NabijeCka Vesta Charger je soucasti systému OPTIMIZER Smart Mini System a je uréena k pouziti
v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel nabijecky Vesta Charger
musi zajistit, aby se v takovém prostiedi pouZzivala.

V jinych prostfedich muze byt kvuli vedenym i vyzafovanym ruSenim obtizné zajistit
elektromagnetickou kompatibilitu.

Zkouska emisi Norma/€ast Shoda Elektromagnetické

prostiedi — pokyny

Vyzafované emise CISPR11, ¢ast 6, Skupina 2, Nabijecka Vesta Charger
30-1 000 MHz tabulka 11 (tfida B, tfida B musi k provadéni zamyslené

skupina 2) funkce vyzarovat elektro-

magnetickou energii. MGze

Vedené emise CISPR11, ¢ast 6, Skupina 2, doiit k ovlivnéni okolnich
0,15-30 MHz, 230 V tabulka 6 (tfida B, tida B ojit k oviivneni oxoinic
50 Hz a 120 V, 60 Hz skupina 2) elektronickych zafizeni.
Sttidavé harmonické IEC 61000-3-2 Ttida A

emise

Vykyvy napéti IEC 61000-3-3 Proslo




PRILOHA II
Bezdratova technologie

Ke komunikace mezi implantabilnim generatorem impulzt OPTIMIZER Smart Mini IPG

a programatorem Intelio Programmer se pouziva vysokofrekvenéni bezdratova technologie.

Je realizovana prostfednictvim Sifrovaného kanalu pfes vysokofrekvenéni spojeni, které vyhovuje
pozadavkim na komunikaéni systémy zdravotnickych implantata (MICS) (specifikovany dosah

2 m, 402—405 MHz) provozované v pasmu MedRadio. Sifrovany kanal ,OPTIlink* MICS se vytvofi
po kladné identifikaci prostfedku IPG a prostfednictvim komunikace na velmi kratkou vzdalenost
(< 4 cm) pfes nabijeci kandl 13,56 MHz se vyméni Sifrovaci klice.

Vysokofrekvenéni bezdratova technologie je rovnéz vyuzivana k transkutannimu pfenosu energie
z nabijeCky Vesta Charger k nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG na frekvenci

13,56 MHz ISM. Pfenosovy dosah je specifikovan pfi maximalni vzdalenosti 4 cm (1,5 palce)
mezi civkou nabijecky a pfijimaci civkou prostfedku IPG. Kontrola nad nabijenim a zasilani
vystraznych zprav z prostfedku IPG do nabijecky se uskute¢nuje prostfednictvim Sifrovaného
kanalu MICS.

Starsi typ programovaci koncovky Programming Wand, ktera je sou€asti programovaciho
systému Intelio Programmer, je schopen komunikace s prostfedkem OPTIMIZER SMART IPG
pomoci magnetické spojovaci telemetrie na kratkou vzdalenosti (< 5 cm).

Jmenovité bezdratové specifikace nabije€ky Vesta Charger

Vlastnosti
MICS MedRadio
Frekvenéni pasmo

Jmenovité hodnoty

402—-405 MHz, komunikaéni sluzby
zdravotnickych implantatt (MICS)

Vysokofrekvenéni komunikaéni
sluzby zdravotnickych prostfedk

(MedRadio)
Sitka pasma 240 kHz
Modulace FSK
Vyzafovany vykon —20,6 dBm EIRP

Dosah

0 az alesponi 1,5 m

Transkutanni prenos energie

Frekvenéni pasmo

13,56 MHz

Primyslové, védecké a zdravotnické
vysokofrekvenéni pasmo (ISM)

Modulace

Amplituda (pomala k optimalizaci
spojeni)

Vyzafrovany vykon

< 0,6 W reaktivni blizké pole

Dosah

5 mm az 40 mm




Komunikace v kanalu nabijeni
Frekvenéni pasmo 13,56 MHz + 9,2 ppm

Primyslové, védecké a zdravotnické
vysokofrekvenéni pasmo (ISM)

Sitka pasma <0,014 MHz

Modulace PPM (impulzy za minutu)
Vyzarovany vykon —6,93 dBm EIRP

Dosah 5 mm az 40 mm

Kvalita sluzby (QoS) u bezdratové technologie

Kvalita komunikaénich sluzeb mezi nabije¢kou Vesta Charger
a prostiredkem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Bezdratova technologie MedRadio v diléim pasmu MICS (402 az 405 MHz)
umoznuje komunikaci mezi prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG

a nabijec¢kou Vesta Charger. Pozadavky na kvalitu sluzby (QoS) se lii

v zavislosti na prostfedi (operac¢ni mistnost, jednotka intenzivni péce,
zdravotnické prostfedi, domaci prostredi).

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

Po stazeni dat se na nabije¢ce Vesta Charger zobrazi obrazovka se stavem
nabijeni prostfedku IPG:

Ikona urovné spojeni (ﬂ), na niz poéet zobrazenych prouzkl udava blizkost
nabijeciho terminalu k implantovanému prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG,
signalizuje kvalitu sluzby (QoS) pro bezdratové spojeni pro transkutanni pfenos
energie. Nabijeci terminal je tfeba premistit tak, aby se na ikoné Urovné spojeni
zobrazily alespon 2 prouzky znacici dostatecnou kvalitu QoS k nabijeni
prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Jeden rozsviceny prouzek znaci snizenou kvalitu QoS, takze nabijeni by trvalo
déle. Kdyz na ikoné Urovné spojeni neni rozsvicen zadny prouzek a zazni
pipnuti, znamena to, Ze nabijeci termindl je Spatné umistén. Pokud nabijeci
terminal do 20 sekund nepiemistite na misto, kde se nachazi implantat,
nabijetka Vesta Charger tfikrat dlouze pipne, zobrazi obrazovku chyby spojeni
s prostfedkem IPG a poté se vypne.

Kromé nabijeni prostfedku OPTIMIZER Smart Mini slouzi nabije¢ka Vesta Charger
také k signalizaci upozornéni a dalSich stavl pro pacienta. NabijeCka Vesta Charger
je nakonfigurovana tak, aby s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG
komunikovala alespor jednou denné. K této komunikaci dochazi, kdyz se nabijeCka



Vesta Charger nachazi po dobu nékolika minut ve vzdalenosti do 1,5 m (5 stop) od
prostfedku IPG.

Pokud mezi nabije¢kou Vesta Charger a prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG
nedojde ke komunikaci po naprogramovanou dobu, mize se na nabijecce

Vesta Charger zobrazit obrazovka s upozornénim na dlouhou dobu bez stahovani
dat z prostfedku IPG:

V takovém pFipadé sdélte pacientovi, ze ma pomoci nabijeCky Vesta Charger nabit
prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG. Po uspé&Sném nabiti implantovaného
prostfedku by se upozornéni meélo pfestat na nabijeCce Vesta Charger zobrazovat.
Pokud se pomoci nabijeCky Vesta Charger nepodafi nabit prostfedek

OPTIMIZER Smart Mini IPG, obratte se na zastupce spole¢nosti Impulse Dynamics.

Bezpecnostni opatieni pro bezdratovou komunikaci

Bezpecnostni opatieni pro bezdratovou komunikaci mezi prostiredkem
OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabije¢kou Vesta Charger

Parovani nabije¢ky Vesta Charger s prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG
zajistuje to, ze komunikace a informace o nabijeni pfijimané nabijeckou

Vesta Charger jsou bezpec¢né Sifrovany a jedine¢né pro konkrétni implantovany
prostfedek.

V prabéhu procesu parovani nabije¢ka Vesta Charger pomoci komunikace na
kratkou vzdalenost vyhleda prostiedek ke sparovani, a jakmile najde kompatibilni
model prostfedku, vytvofi jedineCny Sifrovaci kli€. Tento Sifrovaci kli€ je ulozen

a pouzivan nabijeckou Vesta Charger pro vSechny nasledujici komunikacni
relace se sparovanym prostfedkem.

Bezdratoveé signaly jsou zabezpe€eny zplsobem navrhu systému zafizeni,
vCetné téchto opatreni:

o Ke sparovani nabijeCky Vesta Charger a prostfedku
OPTIMIZER Smart Mini IPG je nutné umistit parovaci magnet na
nabijeCku Vesta a umistit nabijeci terminal do vzdalenosti max. 4 cm
(1,5 palce) od prostifedku OPTIMIZER Smart Mini IPG. V ramci
patentovaného procesu sparovani zafizeni a vymény Sifrovacich kli¢a je
ke komunikaci na kratkou vzdalenost pouzit kanal 13,56 MHz.

e Prostfedek OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabije¢ka Vesta Charger Sifruji
svou bezdratovou komunikaci pomoci Sifrovacich kli¢u, které jsou
nahodné vygenerovany pro kazdy proces parovani.

e Soucdasné Ize s prostfedkem IPG sparovat pouze jednu nabijecku
Vesta Charger.

Reseni potizi se sou¢asnym provozem bezdratovych zafizeni

Reseni potizi s bezdratovym spojenim mezi prostredkem OPTIMIZER
Smart Mini IPG a nabije¢kou Vesta Charger

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

o Nabijecku Vesta Charger vZdy, kdyZ neni pouzivana k nabijeni
prostfedku OPTIMIZER Smart Mini IPG, ponechavejte na mist&, kde se
pacient ¢asto zdrzuje (napfiklad na no¢nim stolku v loznici), méjte ji
pfipojenou k napajecimu adaptéru a napajeci adaptér méjte pfipojeny



k elektrické zasuvce. Tim se zajisti pravidelnd komunikace mezi
prostfedkem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabijeckou Vesta Charger.

e V prabéhu nabijeni nebo pfenosu dat se nehybejte.

e Zkratte vzdalenost mezi zafizenimi.

o PFemistéte zafizeni tak, aby se pfimo mezi nimi nenachézela Zadna
prekazka.

o PFemistéte zafizeni déle od jinych zafizeni, kter4& mohou
zpusobovat ruseni.

e Neprovozujte soucasné dal§i bezdratova zafizeni (napf. programatory
pro jina zafizeni, notebooky, tablety, mobilni telefony nebo bezdratové
telefony).

o Pockejte nékolik minut a zkuste spojeni navazat znovu.

Poznamka: Bezdratové komunikacni zafizeni, jako jsou domaci bezdratova
sitova zafizeni, mobilni ¢i bezdratové telefony a tablety, mohou ovliviiovat kvalitu
bezdratového spojeni.
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