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1. INTRODUKTION

Din leege har fastslaet, at du har en form for hjertesvigt. For at hjelpe
med at reducere dine symptomer, der er forbundet med denne tilstand,
har din lege anbefalet implantation af OPTIMIZER Smart
Implanterbar Puls Generator (IPG). Formalet med denne vejledning
er at hjelpe dig med at forstd elementer og drift af OPTIMIZER
Smart System.

Hjertesvigt er en Kklinisk tilstand, der arligt rammer 10 mio.
mennesker verden over. En nylig undersggelse i USA fandt
forekomsten af hjertesvigt hos maend var 378 pr. 100.000, mens det
hos kvinder var 289 pr. 100.000.1.

Hjertesvigt er begrebet laeger bruger til at beskrive tegn og
symptomer forbundet med hjertemusklens manglende evne til at
pumpe nok blod til at opfylde kroppens behov uden en farlig stigning
i blodtrykket (diastolisk). Symptomer pa hjertesvigt kan farst opsta
ved treethed, darlig treeningstolerance eller mental forvirring eller ved
en kombination af disse symptomer med vejrtraekningsproblemer,
opbygning af veaske i lungerne, leveren og andre steder i kroppen,
hvor det farste tegn derpa almindeligvis er haevelse (gdem) af ben
og/eller arme.

En rekke medikamenter af forskellige virkninger er i gjeblikket til
radighed til behandling af hjertesvigt. Pa trods af denne voksende
liste undlader nogle patienter at drage fordel af denne tilgang alene.

OPTIMIZER Smart IPG stimulerer ikke hjertemusklen til at
sammentraekke som en hjertepacemaker gar. | stedet er det designet
til at levere specialiserede "cardiac contractility modulations”
signaler (CCM) ind i veeggen mellem de to primare pumpekamre
(hgjre og venstre ventrikler), nar hjertet treekker sig sammen. Den
primare effekt af denne terapi forekommer pa cellulaert niveau i

! Tendenser i forekomst af hjertesvigt og overlevelse i en fellesskabsbaseret befolkning,
Véronique L. Roger MD, et al; JAMA. 21. Juli, 2004; 292:344-350.
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hjertemusklen, hvilket naturligt forbedrer effektiviteten og styrken af
hjertets sammentrekning; dvs. mere blod pumpes fra hjertet per
hjerteslag.

2.

OPTIMIZER SMART SYSTEMET:

OPTIMIZER Smart Systemet er beregnet til behandling af moderat
til sveer hjertesvigt. Det bestar af falgende elementer:

Programmerbar OPTIMIZER® Smart Implanterbar Puls
Generator

OPTIMIZER Mini oplader

2.1 OPTIMIZER® Smart Implanterbar Puls
Generator

OPTIMIZER Smart Implanterbar Puls Generator er en internt
drevet, programmerbar og telemetrisk enhed. Den er typisk
implanteret under huden i gverste venstre eller hgjre bryst.
Tilsluttet OPTIMIZER Smart Puls Generator er to
implanterbare ledninger (eller eventuelt tre), som din laege vil
indsette igennem en stor vene og ind i hjertet under
implantationsprocessen. Disse ledninger har elektroder, der
giver OPTIMIZER Smart IPG mulighed for at overvage dit
hjertes elektriske aktivitet og levere specielle kardiale
kontraktilitetsmodulationssignaler til hjertet pa et bestemt
tidspunkt under hjerteslag.

Som navnt er OPTIMIZER Smart IPG er en telemetrisk
enhed. Det betyder, at enheden er designet med evnen til at
kommunikere  gennem  huden med en  ekstern
computerlignende enhed kaldet OMNI I
Programmeringsenhed.  Programmeringsenheden  bruges
udelukkende af din leege eller hans personale til at tilpasse
indstillingerne til OPTIMIZER Smart IPG til dit specifikke
hjerteslag. Det giver ogsa din leege mulighed for at fa vigtige



oplysninger fra enheden om, hvor godt de programmerede
indstillinger behandler din tilstand.

OPTIMIZER Smart IPG har et genopladeligt batteri for at
forleenge brugslevetiden. Periodisk er det ngdvendigt at
genoplade din enhed. Din lzege vil fortlle dig, hvor ofte. For
at denne proces er sa bekvem for dig som muligt, vil du fa en
OPTIMIZER Mini oplader. Din lege vil instruere dig i den
rigtige brug.

Den forventede levetid for Optimizer Smart IPG er begraenset
af den forventede levetid for det genopladelige batteri. Det
genopladelige batteri inde i Optimizer Smart IPG skal virke i
mindst seks ar. Over tid og ved gentagen opladning vil
batteriet i Optimizer Smart IPG miste sin evne til at genvinde
sin fulde kapacitet.

Figur 1: OPTIMIZER Smart IPG



2.2 OPTIMIZER Mini oplader

OPTIMIZER Mini oplader drives ogsa af et genopladeligt
batteri. Opladeren er permanent fastgjort til enheden med et
kabel, der er langt nok til at lade laderen ligge op til 0,5 m
veek fra dig. Opladningsprocessen kgrer automatisk uden at
kreeve betydelig brugerintervention. Se venligst afsnit 7 i
denne vejledning for yderligere oplysninger om opladerens
korrekte funktion.

Figur 2: OPTIMIZER Mini oplader



POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

3.1 Associeret med implantation

Som med enhver kirurgisk procedure involverer
implanteringen af OPTIMIZER Smart Puls Generator en vis
grad af risiko. Dette afsnit er beregnet til at give dig en
forklaring pa de forskellige potentielle komplikationer, der er
forbundet med at have en enhed implanteret. Ingen af disse
komplikationer er unikke for OPTIMIZER Smart IPG, men
kan ogsa forekomme under implantation af lignende systemer
(som hjertepacemakere).

Komplikationer forbundet med implantation af medicinsk
udstyr rapporteret i den medicinske litteratur indbefatter, men
er ikke begraenset til:

e Uregelmassige og/eller farlige hjerterytmer
forarsaget af pulsgeneratoren.

e Infektion - Dette kan kraeve kirurgisk korrektion.

e Huden over enheden kan nedbrydes (erodere), sa
dele af enheden bliver synlig. Dette kreever Kirurgisk
korrektion.

e Enheden kan bevage sig fra sin oprindelige placering
under huden (migrering), hvilket kraever, at din laege
udferer en anden operation for at sikre den pa plads.

e Du kan blgde under huden omkring saret eller i
lommen, der er skabt under huden for at holde
pulsgeneratoren (ha&ematom). Dette kan kraeve
kirurgisk korrektion.

o Vaske kan akkumulere i "lommen" der er skabt
under huden for at holde pulsgeneratoren, hvilket
kraever behandling.



Du kan veere fglsom over for et eller flere af de
materialer, der anvendes i OPTIMIZER Smart IPG,
der udseettes for kroppens vav (histotoksisk
reaktion). Selvom det er sjeldent, kan dette kraeve
fjernelse af enheden.

Slagtilfelde.
Kollapset lunge.
Dad

Komplikationer forbundet med elektrodeimplantation
rapporteret i medicinsk litteratur omfatter:

En implanteret elektrode kan skubbe igennem
hjertevaeggen. I sjeeldne tilfelde har dette fort til en
farlig tilstand, der kreever kirurgisk korrektion.

Hvis du har en meget tynd hjerteveeg, kan du opleve
hikke, hver gang enheden leverer et CCM signal pa
grund af stimulation af phrenic nerve eller selve
membranen. Dette kan kraeve kirurgisk korrektion.

Selv om det usandsynligt forekommer (<1%), kan
vengs trombose (koagulationsdannelse) skyldes
placering af ledninger i vengsystemet. Dette kan
kraeve kirurgisk korrektion.

OPTIMIZER Smart IPG bruger sine ledninger til at
detektere dit hjertes elektriske aktivitet. Problemer, der
kan pavirke elektrodens evne til at udfere denne
funktion, kan forekomme. Disse omfatter:

En ledning kan lgsnes fra hvor den blev placeret
under implantation, hvilket negdvendigger
genoperation.

En ledning kan revne, hvilket giver en darlig
elektrisk forbindelse, som ngdvendigger
genoperation.
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De ovenfor beskrevne ledningsproblemer kan forekomme nar
som helst under implantatets levetid. Kirurgisk korrektion
kraeves typisk.

3.2 Forbundet med enhed/oplader funktion

e En OPTIMIZER Smart IPG kan muligvis ikke
korrekt opdage og levere CCM-signaler pa grund af
et tilfeeldigt software- eller hardwareproblem, der
ngdvendigger udskiftning.

e En OPTIMIZER Smart IPG kan opdage
miljeforstyrrelser og leverer uhensigtsmaessigt CCM
signaler. Se afsnit 6.4.

e En OPTIMIZER Mini oplader kan muligvis ikke
fungere efter hensigten grundet et tilfeeldigt software
eller hardware problem, og ikke oplade IPG efter
hensigten. En udskiftning af opladeren er pakraevet.

4. IMPLANTATION AF OPTIMIZER
SMART IPG

Implantation af en OPTIMIZER Smart Puls Generator og ledninger
kraever en kirurgisk procedure, hvor du vil vare vagen og let bedavet.
Lokalbedgvelse bruges til at dulme implantationsstedet, som typisk
er i gverste venstre eller hgjre bryst lige under huden.

OPTIMIZER Smart IPG bruger to implanterbare ledninger (eller
eventuelt tre) placeret pa bestemte steder i hjertet. Hver ledning har
en elektrode i enden. Din leege vil indsatte hver ledning igennem en
stor vene og ind i hjertet. Fluoroskopi bruges til at hjeelpe med korrekt
positionering. Nar elektroderne er pa plads og sikret, laves der typisk
et snit i huden, og der oprettes en "lomme" for at holde OPTIMIZER
Smart Puls Generator.

Din lege vil derefter forbinde de implanterede ledninger til

OPTIMIZER Smart IPG, kontrollere, at det fungerer korrekt, og

derefter seette den i lommen. Derefter sutureres lommen lukket og
7



saret forbindes. Rentgenbilleder vil blive taget af brystet for at
dokumentere placeringen af elektroderne i hjertet og orienteringen af
den implanterede pulsgenerator.

Pa tidspunktet for hjemsendelse vil du modtage instruktioner fra din
leege, der vil omfatte:

e Begraensninger, hvis nogen, pa din fysiske aktivitet, indtil dit
sar er helet

e Instruktioner om, hvordan man bader, skal vere serlig
opmarksom pa at undga at veede sarene, da disse bar holdes
tarre

e En oversigt over, hvornar legen gnsker at se dig til
foreskrevne opfalgende besag.

Din farste opfelgende aftale med din lege, vil blive planlagt til
omkring to uger efter implantation. Din laege vil undersgge dine
indsnit, fjerne eventuelle sting eller sommerfugl lukninger og
begynde processen med at programmere din OPTIMIZER Smart
Pulse Generator til dine specifikke behov. Du vil ogsa fa din
OPTIMIZER Mini oplader pa nuvearende tidspunkt og modtage
instruktioner i korrekt brug. Sgrg for, at du forstar disse instruktioner.
Ver ikke bange for at stille alle spgrgsmal, du matte have.

5. EFTER IMPLANTATION

Det er vigtigt, at du bliver aktivt involveret i din egen helbredelse ved
at falge leegens anvisninger omhyggeligt, herunder:

e Rapporter enhver redme, haevelse, eller dreenvand fra dine
indsnit til din lege.

e Undga at lgfte tunge genstande, far din leege har instrueret
det.

e G4, dyrk motion og ga i bad i overensstemmelse med din
leeges instruktioner.



Sarg for at kontakte din laege, hvis du udvikler en feber, der
vedvarer i mere end to eller tre dage.

Sparg din lege eventuelle spgrgsmal, du matte have om din
enhed, hjerterytme eller medicin. Sgrg for at tage al medicin
som anvist af laegen.

Brug ikke tgj, der kan irritere huden over enheden.
Undga at gnide enheden eller det omgivende brystomrade.

Hvis din leege instruerer det, skal du begraense dine
armbevaegelser, der kan pavirke ledningssystemet.

Undga voldsom kontakt, der kan resultere i slag pa
implantatstedet. Hvis du falder eller er i en ulykke, der
resulterer i et slag pa implantatstedet, skal du kontakte din
leege.

Kontakt din lzege, hvis du bemarker noget uventet eller
usadvanligt sisom nye symptomer.

Informer din leege, hvis du planlaegger rejser, eller hvis du
planleegger at flytte til en anden by. Sparg din lsege om en
henvisning i omradet.

Din leege kan begreense din karsel, 1 det mindste i farste
omgang for at undga at leegge ungdig belastning pa dine sar.

LEVE MED OPTIMERER SMART IPG

6.1 Generelle forventninger

Du vil kunne fgle OPTIMIZER Smart Puls Generator under
huden. Normal kropsbevagelse vil ikke skade den eller de
medfalgende elektroder. Det er dog vigtigt, at du ikke
forsgger at beveege eller dreje pulsgeneratoren. Den er
implanteret og orienteret specielt til huden for at sikre korrekt
kommunikation med OMNI 1l programmeringsenheden og
din OPTIMIZER Mini oplader.

9



6.2 Virkning pa dine aktiviteter

Nar sarene fra din operation er helet, kan du forvente at
genoptage dine normale aktiviteter, herunder seksuel
intimitet.  Din  implanterede = OPTIMIZER  Smart
Pulsgenerator er upavirket af at ga, bgje over eller andre
normale daglige aktiviteter.

6.3 Medicin

Receptpligtige leegemidler, taget som anvist, har ingen effekt
pa, at din OPTIMIZER Smart IPG fungerer korrekt.

Generelt vil implantationen af din OPTIMIZER Smart Puls
Generator ikke kraeve, at du a&ndrer brugen af medicin.

6.4 Hvordan andre enheder kan pavirke din
OPTIMIZER Smart IPG

Generelt vil husholdningsapparater i god stand og personlige
kommunikationsenheder, afholdt 25 cm eller mere fra IPG,
ikke have nogen effekt pa din OPTIMIZER Smart IPG. Du
skal dog veere forsigtig, nar du er i nerheden af enheder, som
genererer elektriske eller magnetiske felter. For eksempel kan
der forekomme forstyrrelser fra nogle elektriske
barbermaskiner, elveerktgj og elektriske tendingssystemer,
herunder dem, der anvendes pa benzindrevet udstyr. Generelt
kan  benzindrevet  udstyr  betjenes, forudsat at
beskyttelseshatter, skjold og anden afskeermning ikke fjernes.

Undga at lne dig over et abent bilmotorrum, da generatoren
genererer et meget steerkt elektromagnetisk felt.

Enhver sadan forstyrrelse, der opdages af OPTIMIZER Smart
IPG, kan forarsage falsk registrering af din hjerteslag og
ukorrekt timing af CCM-signallevering.

Du bgr undga at komme for taet pa udstyr eller enheder, der
indeholder  sterke  magneter  (fx  stereohgjttalere).
OPTIMIZER Smart IPG indeholder en magnetisk kontakt,
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der, nar den aktiveres ved at placere en sterk magnet neaer
enheden i 3 - 5 sekunder, slukker for enheden. Hvis dette sker
ved et uheld, skal din lege bruge OMNI II-
programmeringsenheden til at teende din OPTIMIZER Smart
IPG igen. Da OPTIMIZER Smart IPG ikke er en
livsopretholdende enhed, er det usandsynligt, at du bliver
udsat for risiko af en sadan handelse.

Seg altid leegehjelp inden du gar ind pa et omrade med en
advarsel til pacemakerpatienter (eller andre medicinske
implanterbare enheder) eller hvor der er industrimaskiner
eller radiosendere, herunder HAM radioer og mobilradioer.

Informer altid din behandlende lege om, at du har en
implanteret OPTIMIZER Smart Puls Generator far:

e Du gennemgar operation, hvor elektrocautery skal
bruges;

e Du har en procedure, der involverer RF ablation;
e Du har medicinsk diatermi
e Du gennemgar kardioversion;

e Du gennemgar terapeutisk straling, nuklear
magnetisk resonans (NMR), magnetisk
resonanshilleddannelse (MRT), terapeutisk ultralyd
eller lithotripsy;

Forsigtig:

e OPTIMIZER Smart IPG skal enten deaktiveres eller
overvages ngje far og under enhver medicinsk
behandling, hvor elektrisk strem passerer gennem
kroppen.

e OPTIMIZER Smart IPG bgr ikke direkte udsattes
for terapeutisk ultralyd eller terapeutisk straling.
Denne type eksponering kan beskadige enheden, der
muligvis ikke umiddelbart kan detekteres.

11



7.

Butikstyverisikringssystemer 09
lufthavnssikkerhedsscreeningssystemer vil normalt ikke
skade din OPTIMIZER Smart IPG. Du skal dog ikke dveale
omkring udstyret. Far du gennemgar sikkerhedsscreening i
lufthavnen, anbefales det at vise dit OPTIMIZER Smart ID-
kort til sikkerhedspersonalet til gennemgang.

6.5 Betydningen af dit patient ID-kort

Hver OPTIMIZER Smart Implantable Puls Generator leveres
med et Patient ID-kort. Dette vil blive givet til dig af din laege
efter implantation af din enhed. Hertil kommer, at
oplysninger, der gives til Impulse Dynamics giver
virksomheden mulighed for at registrere dig som modtager af
en enhed.Det er fremstillet, sa din lege kan veere korrekt og
fuldsteendigt underrettet i tilfeelde af et produktrad udstedes.

Det er vigtigt, at du beerer dit Patient ID-kort og en liste over
din medicin med dig hele tiden. 1 tilfelde af et akut
ngdstilfelde indeholder patient ID-kortet oplysninger af stor
betydning for en behandlende laege og vil hjelpe med at
fremskynde enhver ngdhjzlp, du matte have brug for.

Derudover er det vigtigt at give alle dine sundhedsudbydere
meddelelse om, at du har faet en OPTIMIZER smart enhed
implanteret. Derfor skal du, naeste gang du besgger din leege
eller tandlege, vise dem dit Patient ID-kort, sa en kopi af det
kan laves til deres optegnelser.

OPTIMIZER MINI OPLADER

OPTIMIZER Mini oplader er en oplader drevet af et genopladeligt
batteri og bruges til at oplade batteriet i OPTIMIZER Smart IPG.
Enheden leveres med en vekselstramsadapter (Cell Con Battery
Charger; Input: 110-240 VAC, 50-60 Hz, 0,3 A; Output: 8,4V, 1,3
A) for at genoplade det interne batteri.

12



Advarsel: Hvis Optimizer Smart IPG ikke oplades regelmaessigt, vil
den lukke ned, nar batteriet bliver tamt!

Forsigtig: OPTIMIZER Mini oplader er underlagt og/eller kunne
veere arsagen til potentiel elektromagnetisk eller anden forstyrrelse
fra andre elektriske enheder, der drives i neerheden. Barbart og mobilt
RF-udstyr er serligt tilbgjelige til at forringe opladerens normale
funktion.

7.1 OPTIMIZER Mini oplader
Systemkomponenter

OPTIMIZER Mini oplader system bestar af falgende

komponenter:

e OPTIMIZER Mini oplader (med tilsluttet
opladningswand) - bruges til at oplade OPTIMIZER
Smart IPG.

e AC Adapter — bruges til at oplade det interne batteri
pa OPTIMIZER Mini Opladeren og isolere det fra
lysnettet.

e Beretaske - bruges til at transportere OPTIMIZER
Mini opladersystemet

o Patientbalte - (valgfrit) bruges til at holde opladeren
omkring din talje, mens OPTIMIZER Smart IPG
oplades.

13
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Optimizer “Mini Charger

Figur 3: OPTIMIZER Mini Oplader med AC adapter

7.2  Opladningsmetode anvendt af
OPTIMIZER Mini oplader

Induktiv energioverfarsel er den eneste anvendelige
transkutane genopladningsmetode. Induktiv energioverfarsel
er baseret pa et oscillerende elektromagnetisk felt genereret af
en primarspole. Magnetiske felter kan treenge ind i humant
vaev med nasten ingen dempning. Derfor kan feltenergien
hentes fra en sekundaerspole, der er forbundet med
implantatets elektroniske kredslgb og kan omdannes til
elektrisk energi.

14



7.3

OPTIMIZER Mini oplader funktioner

Din OPTIMIZER Mini oplader har flere funktioner, som har
falgende betydning:

IPG-opladerkobling Signalstyrkeindikator:
Stregdiagramvisning, der viser forbindelsen mellem
opladeren og OPTIMIZER Smart IPG

’Call Doctor” Indikator: 7-segment LED display til
numeriske koder

Oplader Batteristatusindikator:
Stregdiagramvisning, der viser tilstanden for
opladning af OPTIMIZER Mini Oplader-batteriet

Startknap: Startknap til OPTIMIZER Mini
opladeren

IPG Batteristatusindikator: Stregdiagramvisning,
der viser den aktuelle tilstand for opladning af
OPTIMIZER Smart IPG-batteriet

15
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Figur 4: OPTIMIZER Mini oplader funktioner
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7.4 Betjening af din OPTIMIZER Mini
oplader

OPTIMIZER Mini oplader bruges til at oplade batteriet i
OPTIMIZER Smart IPG. Det er specielt designet til korrekt
at kontrollere opladningen med minimal indgriben og for at
sikre din sikkerhed.

Advarsel: Forsgg ikke at tilslutte noget udstyr til 1/0O-porten
pd OPTIMIZER Mini opladeren. Denne port er
udelukkende bruges af producent eller
servicepersonale.

Brug af OPTIMIZER Mini oplader til at oplade din
OPTIMIZER Smart IPG bestar af 2 trin:

e Opladning af det interne batteri pA OPTIMIZER
Mini opladeren

e Opladning af batteriet pa din OPTIMIZER Smart
IPG

Bemerk: Opladning af det interne batteri pa din
OPTIMIZER Mini oplader og opladning af din OPTIMIZER
Smart IPG kan IKKE geres pa samme tid. Du skal FGRST
oplade batteriet pa din OPTIMIZER Mini oplader, og
DEREFTER kan du oplade din OPTIMIZER Smart IPG.

1. Tilslut DC-udgangsstikket pa Ac adapteren til
stikkontakten gverst til venstre pa opladeren, og tilslut
derefter AC adapteren til lysnettet for at begynde at oplade
opladerens interne batteri.

Bemaerk: Undersgg AC adapteren for eventuelle skader for
hver brug. Kontakt din Impulse Dynamics-reprasentant, hvis
der er brug for en AC adapter.

Advarsel: Brug kun AC adapteren, der faglger med
OPTIMIZER mini Opladeren, til at oplade
batteriet i OPTIMIZER mini opladeren.
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Forsigtig: Rer ikke AC adapterens DC-kontakter. Men det
udger ingen veesentlig risiko, hvis der opstar
utilsigtet kontakt.

2. Batteriindikator for opladeren viser det aktuelle
opladningsniveau for opladerens interne batteri. Da denne
opladningsproces er fuldautomatisk, kan du f.eks.
genoplade batteriet i lgbet af natten.

3. Nar alle 4 streger pa Oplader Batteristatusindikator
lyser konstant, er batteriet i OPTIMIZER Mini opladeren
fuldt opladet.

4. Frakobl AC adapteren fra OPTIMIZER Mini opladeren.
OPTIMIZER Mini oplader kan nu bruges til at oplade
OPTIMIZER Smart IPG.

Bemark: OPTIMIZER Mini oplader kan ikke bruges til at
oplade OPTIMIZER Smart IPG, for AC-adapteren er afbrudt
fra opladeren.

5. For at oplade din OPTIMIZER Smart IPG skal du farst
patage en stationaer og behagelig position, der ideelt set
hviler i en 45° vinkel (sofa, leenestol). Tilbehershaltet
kan bruges til at holde opladeren i en bekvem position
under opladningen.

6. Placér opladningswand’en direkte over dit OPTIMIZER
Smart IPG-implantatsted. Hvis du gnsker det, kan du
afdekke wand-kablet rundt om nakken, sa
opladningswand’en hviler pa brystet over dit tgj.

Bemark: Opladeren ma ikke betjenes tet pa andet
elektronisk udstyr. Hvis der ikke kan opretholdes
tilstreekkelig rumlig adskillelse, skal opladeren overvages for
at sikre normal funktion.

7. Start opladningen ved at trykke pa Start-knappen og holde
den nede i ca. 3-4 sekunder.
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8. Flyt opladningswand’en langsomt over implantatstedet,
mens du observerer IPG-opladerkoblingens
Signalstyrkeindikator, som viser forbindelsesstatus
mellem OPTIMIZER Smart IPG og ladevarktgj. Tilpas
opladningswand’en efter behov, indtil det maksimale
antal sgjler er tendt pa IPG-opladerkoblingens
Signalstyrkeindikator. Opladeren vil automatisk sgge
efter placeringen af det steerkeste signal fra OPTIMIZER
Smart IPG.

9. Nar opladningswand’en har etableret et link til
OPTIMIZER Smart IPG, starter OPTIMIZER Mini
oplader opladningen.

Bemerk: Hvis opladningswand’en placering er darlig, eller
hvis opladningswand’en er forskudt, vil OPTIMIZER Mini
oplader vise et faldende antal belyste sgjler pa IPG-
opladerkoblingens signalstyrkeindikator. Derudover vil du
hare et lydsignal, der lyder cirka en gang pr. sekund. Hvis
dette sker, skal du flytte opladningswand’en tilbage i den
rigtige position.

Bemeaerk: Hvis placeringen af opladningswand’en i forhold
til OPTIMIZER Smart IPG er darlig, afbrydes opladningen
automatisk. Nar dette sker, skal der startes en ny
opladningssession ved at trykke pa startknappen igen.

10. IPG Batteristatusindikatoren viser, hvordan opladningen
af din OPTIMIZER Smart IPG er ved at ga.
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Bemerk: Malet er at genoplade enheden fuldt ud under
opladningen. Opladning af batteriet i OPTIMIZER Smart IPG
kan tage leengere tid end en time, hvis batteriet er betydeligt
udtgmt. Hvis enheden ikke kan oplades helt i en session, skal
du gentage opladningen. Hvis batteriet er steerkt udtemt, kan
der kreeves flere daglige sessioner for fuldt opladning af
OPTIMIZER Smart IPG.

11. Nar batteriet i OPTIMIZER Smart IPG er helt opladet,
lyder et langt lydsignal, og alle 4 streger i IPG
Batteristatusindikatoren lyser. Opladningsprocessen
afsluttes derefter automatisk, og opladeren slukker.

For at afslutte en opladningssession, inden den er gennemfart,
skal du fjerne opladningswand’en fra implantatstedet.
Opladeren stopper derefter opladningen automatisk.
Alternativt kan du lukke opladeren ved igen at trykke pa
startknappen.

Opladeren overvager temperaturen pa din implanterede
OPTIMIZER Smart IPG, sa temperaturen kun stiger
minimalt. Hvis du ensker at genoptage opladningssessionen
efter en pause, vent venligst ca. 10 minutter, far du starter en
ny opladningssession, sa temperaturen pa din implanterede
OPTIMIZER Smart IPG vender tilbage til normal.

7.5 Opladningssessionernes frekvens

Optimal ydelse af det genopladelige batteri i OPTIMIZER
Smart IPG kan kun sikres, hvis batteriet er fuldt opladet hver
uge. Det er ikke vigtigt, hvilken dag eller tid du veelger at
oplade din OPTIMIZER Smart IPG, men det anbefales, at du
ikke ma lade mere end en uge passere mellem
opladningssessionerne.
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Hvis opladningsniveauet for OPTIMIZER Smart IPG-
batteriet falder under en bestemt teerskel, suspenderes
behandlingen automatisk. Hvis dette sker, skal dit
OPTIMIZER Smart IPG-batteri genoplades, inden det
fortsaetter med at levere terapi. Nar opladningssessionen er
gennemfgrt, genoptager din OPTIMIZER Smart IPG
automatisk  behandlingslevering med de tidligere
programmerede parametre. Du bgr altid foretage en
genopladningssession, nar du ikke har det godt for at sikre, at
din enhed fungerer. Kontakt straks lseegen, hvis du ikke kan
genoplade enheden.

7.6 Numeriske koder

OPTIMIZER Mini oplader er designet til at give dig visse
advarsler om status for OPTIMIZER Smart IPG samt
OPTIMIZER Mini oplader.

Hvis opladeren registrerer en situation, der kraever handling,
vises et kode ciffer pa indikatoren "Ring til lege " pa
OPTIMIZER Mini oplader

Hvis der vises en numerisk kode, skal du notere den talkode,
der vises, og brug derefter oplysningerne i dette afsnit til at
bestemme dit naeste handlingsforlab.

e For numeriske koder "0", "1", "2", "3", "4" og "8"
bedes du kontakte din laege for at planlaegge en hurtig
OPTIMIZER Smart IPG check-up.

Bemeerk: Du ber altid foretage en genopladningssession, nar
du ikke har det godt for at sikre, at din enhed fungerer.
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7.7

Nar Numerisk kode 5 vises, betyder det, at opladeren
har opdaget et midlertidigt problem vedrgrende
kropstemperaturen og har afbrudt opladningen.
Gentag opladningssessionen pa et senere tidspunkt.
Hvis denne numeriske kode vises gentagne gange af
opladeren i lgbet af flere dage, bedes du kontakte din
leege for at planleegge en hurtig OPTIMIZER Smart
IPG check-up.

Nar Numerisk kode 6 vises, betyder det, at
OPTIMIZER Mini oplader har registreret en intern
fejl og afbrudt opladningen. Kontakt din leege for at fa
en udskiftet din oplader.

Nar Numerisk kode 7 vises, betyder det, at
OPTIMIZER Mini oplader har fastslaet, at den
implanterede enhed ikke er en OPTIMIZER Smart
IPG og har afbrudt opladningen. Kontakt din leege for
at fa en passende oplader.

Renggring OPTIMIZER Mini Charger

Advarsel: Trek altid AC-adapteren ud af OPTIMIZER
miniladeren inden renggaring.

Den ydre overflade af OPTIMIZER Mini oplader skal
rengares efter behov med kun en blgd klud blot fugtet med
vand (vredet fuldstendigt).

Forsigtig: Brug IKKE oplasningsmidler eller renseklude
impraegneret med kemiske rengaringsmidler.

Advarsel: Forsgg IKKE at renggre elektriske stik pa
OPTIMIZER mini opladeren.

Advarsel: DYP IKKE nogen del af OPTIMIZER Mini-
opladeren i vand. Det kan forarsage skader pa enheden.
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7.8 Vedligeholdelse af OPTIMIZER Mini
oplader

OPTIMIZER Mini oplader indeholder ikke nogen dele, der
skal serviceres. Hvis OPTIMIZER Mini oplader ikke fungere,
bedes du kontakte din laege for at fa en udskiftningslader.

Advarsel: Ingen &ndring af dette udstyr er tilladt.

Batteriet inde i OPTIMIZER Mini oplader forventes at have
en levetid pa 5 ar. Hvis din OPTIMIZER Mini oplader ikke er
i stand til fuldt opladning af din OPTIMIZER Smart IPG, efter
at opladerens batteri er fuldt opladet, bedes du kontakte din
lege for at fa en udskiftningslader.

7.9 Opbevaring og handtering af OPTIMIZER
Mini oplader

Nar du har modtaget din OPTIMIZER Mini oplader, ma den
ikke udsettes for varme eller kolde forhold. Opbevar
OPTIMIZER Mini oplader pa et kaligt og tert sted. Efterlad
ikke apparaterne i bilen eller udendgars i lengere tid. Den
felsomme elektronik kan beskadiges af temperaturekstremer,
iseer hgj varme. For korrekt betjening ma OPTIMIZER Mini
oplader ikke anvendes, hvis omgivelsestemperaturen er over
27° C. Om ngdvendigt skal du finde er keligere sted, hvor
omgivelsestemperaturen er under 27° C, fgr du starter en
opladning.

Desuden skal din OPTIMIZER Mini oplader opbevares under
normale miljgforhold: 1) relativ fugtighed mellem 20 % og 75
%, og 2) atmosfeerisk tryk mellem 700 hPa og 1060 hPa.
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7.10 Bortskaffelse af OPTIMIZER Mini oplader

Hvis OPTIMIZER Mini oplader ikke lengere er ngdvendig,
kan du returnere det til laegen.

Advarsel: DU MA IKKE smide OPTIMIZER Mini
opladeren i skraldespanden. OPTIMIZER Mini opladeren
indeholder et lithiumbatteri samt ikke-RoHS komponenter.
Hvis bortskaffelse af OPTIMIZER Mini oplader er
ngdvendig, skal den bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale bestemmelser om bortskaffelse af sadant materiale.

8. UDSKIFTNING AF DIN OPTIMIZER
SMART IPG

Din OPTIMIZER Smart Puls Generator indeholder et genopladeligt
batteri og behovet for at udskifte enheden, fordi batteriet ikke er i
stand til at holde en opladning forventes ikke inden for
garantiperioden, sa lenge det er opladet pa en ugentlig basis.
Implanterbare enheder, der bruger ikke genopladelige batterier, skal
altid udskiftes, nar deres batteriets opladningskapacitet er blevet
udtemt. Ikke desto mindre er der stadig arsager til, at enheden eller
en af dens ledninger maske ikke fungerer i overensstemmelse med
forventningerne. | sa fald vil din leege forklare arsagen til dig og
planlaegge tid for dig til en udskiftningskirurgi.

Denne procedure er typisk mere begrenset og vil ikke kreeve, at du
overnatter pa hospitalet. Generelt er postkirurgisk pleje i forbindelse
med udskiftningskirurgi ikke anderledes end hvad du oplevede under
din farste operation.
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9. OFTE STILLEDE SP@RGSMAL

1. Hvorfor har min leege anbefalet, at jeg har en OPTIMIZER
Smart Puls Generator implanteret?

Din laege har diagnosticeret din tilstand som en form for hjertesvigt,
som kan behandles med en OPTIMIZER Smart implanterbar Puls
Generator. Hidtil har du ikke veeret behandlet korrekt ved hjeelp af
standard medicinske behandlinger. Derfor mener din lzege, at du er
en god kandidat til implantation af en OPTIMIZER Smart IPG som
et middel til at behandle din tilstand.

2. Hvad ggr OPTIMIZER Smart IPG?

OPTIMIZER Smart IPG overvager din hjerterytme og leverer
signifikante signaler til kardial kontraktilitetsmodulering pa et meget
specifikt tidspunkt, nar hjertet traekker sig sammen. Disse signaler er
beregnet til at @ge styrken af hver sammentreekning og dermed
forbedre dine hjertesvigt symptomer. OPTIMIZER Smart IPG er
programmeret til dine specifikke krav af din leege ved hjelp af en
ekstern programmeringsenhed og et verktgj placeret over din
pulsgenerator.

3. Skal jeg i narkose (generel anaestesi) under
implantatproceduren?

Implantationsproceduren udfagres under lokalbedgvelse med mild
sedering. Du vil veere vagen, om end sgvnig, i cirka de to timer,
proceduren typisk tager.

4. Hvad er risikoen forbundet med denne type operation?

Der er risiko for infektion, som det er tilfeeldet med enhver invasiv
procedure. Der er risiko for, at hjertemusklen kan blive perforeret (et
hul laves i hjertevaeeggen) eller andre komplikationer, hvoraf nogle
kan kreeve opfglgningsoperation. En mere detaljeret liste over
potentielle komplikationer findes i afsnit 3.
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5. Hvor lenge skal jeg veere pa hospitalet?

Afhaengigt af rutinen pa hospitalet kommer du typisk til sygehuset en
dag far proceduren, har din procedure udfgrt den felgende dag,
overnatter og derefter kommer du hjem naste dag.

6. Kan jeg stadig gare de ting, jeg gar nu?

Ja, medmindre du er involveret i kontakt sport eller andre aktiviteter
eller har en ulykke, der kan skade dit implanterede system eller
forstyrre dets drift. Din lzege vil diskutere dette spgrgsmal med dig i
detaljer.

7. Vil OPTIMIZER Smart IPG nogensinde blive udskiftet?

Din OPTIMIZER Smart IPG drives af et genopladeligt batteri. Din
leege vil vise dig, hvordan du genoplader din enhed og fortaller dig,
hvor ofte du skal genoplade. Nar implantatet nar sit sjette ars
service, skal din laege undersgge tilstanden af batteriet under dine
rutinemeaessige kontrolbesgg. For at hjeelpe med at lette denne
batterivurdering, skal du, efter det sjette ar af service, oplade din
OPTIMIZER Smart IPG 7 dage far dit leegebesag.

Derudover er der risiko for, at et problem udvikler sig med et
komponent eller en ledning, der kraever udskiftning eller gentaget
operation. Da OPTIMIZER Smart IPG ikke er en livsopretholdende
enhed, er det usandsynligt, at du bliver udsat for risiko, hvis din
enhed ikke fungerer som forventet.
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VIGTIG INFORMATION:
Elektrofysiolog:

Adresse:

By:

Land: Postnummer:

Telefonnummer:

Kardiolog:

Adresse:

By:

Land: Postnummer:

Telefonnummer:

Hospital:

Adresse:

By:

Land: Postnummer:

Telefonnummer:
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Medicin:

OPTIMIZER® Smart Implanterbar Puls Generator

Model Nr.:

Serienr.:
Elektrode 1 model Nr.: S/N
Elektrode 2 model Nr.: S/N
Elektrode 3 model Nr.: S/N
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NOTER:
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