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1. BEVEZETO

Az orvosa megillapitotta, hogy Onnél a szivelégtelenség egyik formaja 4ll
fenn. Azért, hogy segitsen csokkenteni az ehhez az allapothoz tarsulo
tiineteket, az orvosa az OPTIMIZER Smart Implantalhat6 Pulzusgenerator
(IPG) beiiltetését javasolta Onnek. A jelen tijékoztato célja, hogy segitse
Ont megérteni, milyen elemekbdl all az OPTIMIZER Smart rendszer, és
hogyan miikodik.

A szivelégtelenség egy olyan korallapot, amely becslések szerint
vilagszerte atlagosan 10 milli6 beteget érint. Egy friss tanulmany szerint
az Egyesiilt Allamokban 100000 férfi koziil 378 esetében, mig 100000 nd
koziilt 289 esetében kérisméznek ijonnan szivelégtelenséget®.

A szivelégtelenség kifejezést hasznaljak az orvosok azon jelek és tiinetek
leirasara, amelyek akkor jelentkeznek, amikor a szivizom képtelen, a
(diasztolés) vérnyomas vészes emelkedése nélkiil, a szervezet szdmara
sziikséges mennyiségli vért a keringésbe pumpalni. A szivelégtelenség
kezdetben jelentkezhet faradtsag, csokkent fizikai terhelhetOség, vagy
zavart tudatallapot formajaban, vagy ezen tiinetek kombinaciojaként,
egyiitt 1égzési nehezitettséggel, a tiidoben, a majban, illetve a szervezetben
mashol levd érpalyakban felhalmozodo folyadékkal, melynek legelsé jele
gyakran a ldbak és/vagy a karok duzzanata (6déma).

Szamos, kiilonbdz6 modon haté gydgyszer all jelenleg rendelkezésre a
szivelégtelenség kezeléséhez. Ezen ndvekvo lista ellenére, egyes betegek
esetében ez a kezelési mdd nem hozza meg a megfelel6 eredményt.

Az OPTIMIZER Smart IPG nem készteti 0Osszehuzodasra a
szivizomsejteket, mint példaul egy szivritmus-szabalyozd. Ehelyett, tgy
tervezték meg, hogy specidlis, ,,szivkontraktilitdst modulal6” jeleket adjon
le a két f6 pumpamiikddési sziviireg (jobb és bal kamra) kozotti falba,
amikor a sziv 6sszehuzddik. Ennek a fajta kezelésnek az els6dleges hatdsa
a szivizomsejtek szintjén jelentkezik, természetes modon javitva

1 Trends in Heart Failure Incidence and Survival in a Community-Based Population,
Véronique L. Roger MD, et al; JAMA. July 21, 2004; 292:344-350.



a szivosszehuzodas hatasfokat és erGsségét; azaz ezaltal tobb vért képes
pumpalni a sziv egy szivverés alatt.

2.

AZ OPTIMIZER SMART RENDSZER

Az OPTIMIZER Smart rendszer a kozépsulyos és sulyos szivelégtelenség
kezelésére szolgal. Az alabbi részekbdl all:

Programozhaté OPTIMIZER Smart Implantalhato
Pulzusgenerator

OPTIMIZER Mini Té1t8
21 OPTIMIZER Smart Implantalhato
Pulzusgenerator

Az OPTIMIZER implantalhatd pulzusgenerator egy belso
aramellatast, programozhat6 és telemetrikus eszkoz. Jellemzéen a
mellkas bal vagy jobb fels6 részén a bor ald iltetik be
(implantaljak). Az OPTIMIIZER Smart pulzusgeneratorhoz két
(opcionalisan harom) beiiltetheté vezeték kapcsolodik, amelyeket
az orvos vezet be egy nagy vénan keresztiil a szivbe, a beiiltetés
soran. Ezen vezetékek elektrodat tartalmaznak, amelyek lehetové
teszik, hogy az OPTIMIZER Smart IPG monitorozza a sziv
elektromos aktivitdsat és leadja a specidlis szivkontraktilitast
modulald jeleket a sziv felé a szivverések kozotti meghatarozott
idépontban.

Ahogy fent emlitettik, az OPTIMIZER Smart IPG egy
telemetrikus eszkdz. Ez azt jelenti, hogy az eszkozt ugy tervezték,
hogy képes legyen a boéron keresztiil kommunikalni egy kiilsd,
szamitogép jellegli késziilékkel, amelyet OMNI II Programozénak
hivnak. A programozot kizarolag az On orvosa vagy az & kollégai
hasznalhatjak, az OPTIMIZER Smart IPG beallitasainak az On
szivveréséhez illesztésére. Emellett, ez lehetové teszi az orvosa
szdmara azt is, hogy informacidkat kérdezzen le az eszkozérdl,



arra vonatkozoan, hogy megfelelden kezeli-e az eszkoz a
betegséget a programozott beallitasok mellett.

Az OPTIMIZER Smart IPG tjratolthetd elemet tartalmaz, hogy az
eszkoz élettartama ndvelhetd legyen. 1dordl-idére sziikséges lesz
az eszkdz cseréje. Az orvosa mondja majd meg, milyen gyakran
lesz erre sziikség. Annak érdekében, hogy ez a folyamat a lehetd
legkényelmesebb legyen az On szamadra, rendelkezésére bocsatjuk
az OPTIMIZER mini t5ltét is. Az orvosa ad majd Onnek a
rendeltetésszerli hasznalatra vonatkoz6 utasitasokat.

Az OPTIMIZER Smart IPG varhato élettartamat az Gjratolthetd
elemének a varhatdé miikddési ideje hatarozza meg. Az
OPTIMIZER Smart IPG eszkézon belill talalhaté ujratdlthetd
elem varhato élettartama legalabb 15 év. Az id6 mulasaval és
ismételt toltésekkel, az OPTIMIZER Smart IPG eleme elvesziti a
teljes toltési kapacitas visszanyerési képességét.

1. abra OPTIMIZER Smart IPG



2.2 OPTIMIZER Mini tolt6

Az OPTIMIZER mini tolté aramellatdsa szintén ujratdlthetd
elemekkel megoldott. A toltépalca egy kabellel fixen rogziil az
eszk6zhoz, amely kabel hosszlisaga lehetové teszi, hogy a toltd
Ontdl akar 0,5 méter tavolsagban legyen elhelyezve. A toltési
folyamat automatikusan torténik, a felhasznalé jelentGsebb
beavatkozasa nélkiil. A tolté helyes hasznalatat illetéen lasd a
tajékoztatod 7. fejezetét.

2. abra OPTIMIZER mini tolté



LEHETSEGES SZOVODMENYEK

3.1 A beiiltetéssel osszefiiggé szovodmények

Hasonléan barmely mas sebészeti beavatkozashoz, az
OPTIMIZER Smart Pulzusgenerator beiiltetése is kockazatokkal
jar. Ennek a szakasznak a célja bemutatni a kiilonféle lehetséges
szovodményeket, amelyek el6fordulhatnak egy  eszkoz
beiiltetésével Osszefiiggésben. Ezen szovédmények egyike sem
jellemz6 kizardlagosan az OPTIMIZER Smart IPG eszkdzre,
hanem mas, hasonlé rendszerek (példaul szivritmus-szabalyozok)
betiltetése soran is kialakulhat.

A szakirodalomi kozlések szerint orvosi eszkoz beiiltetéssel
Osszefiiggésben  tobbek kozott az  alabbi  szovodmények
jelentkezhetnek:

e A pulzusgenerator okozta szabalytalan és/vagy
veszélyes szivritmus.

e Fert6zés — Ennek megoldasahoz miitétre lehet sziikség.

e Az eszkoz feletti bor karosodhat (er6zio), mely altal
az eszkoz részei feltarulhatnak. Ebben az esetben
mutéti korrekcidra van sziikség.

e Az eszkoz elmozdulhat az eredeti helyérdl a bor alatt
(migréacio), amely miatt az orvos esetlegesen ujabb

rogzitse.

e A seb(ek) koriil a bor alatt, vagy a pulzusgeneratort tarto,
a bor alatt képzett ,,zsebben” vérgyiilem (hematoma)
alakulhat ki. Ebben az esetben mtéti korrekciora lehet
sziikség.

e A pulzusgeneratort tartd, bor alatt képzett
»zsebben” folyadékgyiilem alakulhat ki.



e Tulérzékeny lehet az OPTIMIZER Smart IPG eszkozt
alkot6 egyik vagy tobb anyagra, amelyek érintkeznek az
emberi szovetekkel (hisztotoxikus reakcid). Habar ez
ritkan fordul el6, az eszkdzt ebben az esetben el kell
tavolitani.

e Agyi érkatasztrofa.
e Osszeesett tiido.

e Halal.

Az elektroda betiltetéssel Osszefliggésben leirt
szovédmények lehetnek a kovetkezok:

e Egy beiiltetett elektroda atfurodik a sziv falan. Ritka
esetben ez mutéti korrekcidt igényld veszélyes
allapothoz vezethet.

e Ha a sziv fala nagyon elvékonyodott, akkor a frenikus
ideg vagy maga a rekeszizom ingerlédése miatt,
csuklast érezhet minden alkalommal, amikor az eszkoz
CCM™ jelet ad le. Ebben az esetben miitéti
korrekcidra lehet sziikség.

e Kis valdsziniiséggel (<1%) el6forulhat vénas
trombozis (vérrog képzodés), a vérlemezkéknek a
véndkban lerakoddsa miatt. Ebben az esetben mutéti
korrekcidra lehet sziikség.

Az OPTIMIZER Smart IPG arra hasznélja az elektrodait,
hogy  detektdlja a  sziv  elektromos  aktivitasat.
El6fordulhatnak olyan problémék, amelyek befolyasolhatjak
az elektroda ezen funkciojat.

Ezek lehetnek:

e FEgy elektroda elmozdulhat arr6l a helyrdl, ahova a
beiiltetés soran helyezték, ami miatt ismételt miitétre van
sziikség.

e [Egy elektroda eltorhet vagy elszakadhat, ami
elégtelen elektromos kapcsolatot eredményez, és
ami miatt ismételt miitétre van sziikség.
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A fenti, elektrodaval kapcsolatos problémak barmikor
el6fordulhatnak egy elektroda beiiltetési élettartama alatt.
Jellemz6 modon miitéti korrekciora van ilyenkor sziikség.

3.2 Az eszkoz/tolto miikodésével osszefiiggo
szovodmények

e Eléfordulhat, hogy az OPTIMIZER Smart IPG, egy
random szoftver vagy hardver probléma miatt, nem
érzékel megfelelden vagy nem képes a CCM™ szignalt
megfeleléen leadni, emiatt cserére lehet sziikség.

e Az OPTIMIZER Smart IPG érzékelhet kdrnyezeti
interferenciat és nem megfelel6 modon adhat le
CCM™ jeleket. Lasd a 6.4. fejezetet.

e El6fordulhat, hogy random szoftver- vagy
hardverprobléma miatt az OPTIMIZER mini t61t6 nem
a tervezettek szerint mikodik és nem tolti az IPG
eszkozt ugy, ahogy elvart lenne. Ilyenkor a to1t6
cseréjére van sziikség.

4, AZ OPTIMIZER SMART IPG BEULTETESE

Az OPTIMIZER Smart Pulzusgenerator és elektrodainak beiiltetése miitéti
tton torténik, amely soran On éber marad, enyhe nyugtatott allapotban. A
betiltetés helyét, amely jellemz6 modon a mellkas bal vagy jobb felsd
része, helyi érzéstelenitovel elzsibbasztjak.

Az OPTIMIZER Smart IPG két (vagy opciondlisan harom), a sziv
meghatarozott helyeire illesztett beiiltethetd elektroddval miikodik. Ezen
elektroda vezetékek csucsi részén taldlhaté maga az elektroda. Az On
orvosa egy nagy vénan keresztiil fogja az elektrodakat a szivébe vezetni.
Fluoroszkopiaval segitik eld a megfeleld pozicionalast. Miutan az
elektrodak a helyiikre keriiltek és rogzitve vannak, tipikus esetben egy
bemetszést ejtenek a boron és egy ,.zsebet” képeznek, ami majd tartani
fogja az OPTIMIZER Smart pulzusgeneratort.

Az orvosa ezutan Osszekapcsolja a beliiltetett elektrodat az OPTIMIZER
Smart IPG eszkdzzel, ¢és megbizonyosodik rd6la, hogy az eszkoz
megfelelden mikddik, majd beilleszti azt a zsebbe. A zsebet ezutan
varratsorral zarjak le, és 7



a sebet kotéssel latjak el. Mellkasi rontgenfelvételeket készitenek, hogy
dokumentaljak az elektrodak sziven beliili elhelyezkedését és a beiiltetett

T

A korhazi elbocsatas elétt az orvosa utasitasokkal 1atja majd el, az alabbi
témakban:

e Barmely, a fizikai aktivitast érint6 korlatozas, a sebgyogyulasig

e Hogyan kell fiirddni, vigyazva, hogy a kotés ne nedvesedjen at,
mivel a kotést szarazon kell tartani

e Az eldirt kontrollvizsgalatok idérendjét, amely szerint az orvosa
visszavarja Ont.

Az els6 kontrollvizsgalat a beiiltetés utan koriilbeliil két héttel varhato. Az
orvosa megvizsgalja majd a sebet, eltavolitja a varratokat vagy sebzard
csikokat, és megkezdi az OPTIMIZER Smart Pulzusgeneratornak az On
sziikségleteinek megfeleld beprogramozasat. Ugyanezen vizit alkalmaval
kapja meg az OPTIMIZER mini t6lt6t, és annak helyes hasznalatara
vonatkozé eléirasokat. Bizonyosodjon meg rola, hogy tokéletesen érti
ezeket az eldirasokat. Batran tegye fel az Onben felmeriilé kérdéseket.

5. BEULTETEST KOVETOEN

Fontos, hogy aktivan részt vegyen a sajat felépiilésében, gondosan kovetve
az orvosi eldirdsokat, tgymint:

e Jelenteni az orvosanak, ha a metszés helyén barmilyen
borpir, duzzanat vagy valadékozas megjelenik.

e Keriilje nehéz targyak emelését, amig az orvosa ezt meg nem engedi.

e Sétaljon, tornazzon és fiirddjon gy, ahogy az orvosa
eloirta.



Mindenképpen vegye fel a kapcsolatot az orvosaval, ha két
vagy harom napon til fennallé laza alakul ki.

Tegyen fel barmilyen, Onben felmeriild kérdést az orvosanak
az eszkozzel, a szivritmussal, illetve a gyogyszerekkel
kapcsolatban. Szedje gyogyszereit az orvos utasitasai szerint.

Ne viseljen szoros ruhdzatot, ami irritalnd az eszkoz feletti
borteriiletet.

Keriilje az eszkdz, illetve a felette levd borteriilet dorzsolését.

Amennyiben az orvosa ugy kérte, tartdzkodjon bizonyos
karmozdulatoktol, amelyek kihathatnak az
elektroédarendszerre.

Keriiljon minden olyan durva érintkezést, ami a beiiltetés helyét
karosithatja. Ha elesik, vagy balesetet szenved, amelynek soran
sériil a beitiltetési hely, Iépjen kapcsolatba az orvosaval.

Vegye fel a kapcsolatot az orvosaval, ha barmilyen varatlan
vagy szokatlan jelenséget tapasztal, mint példaul egy 0j
tiinetet.

Tajékoztassa az orvosat, ha hosszabb utazast tervez, vagy ha
masik varosba koltdzés elott all. Kérje meg az orvosat, hogy
utalja egy masik, az 0j kdrnyéken dolgozo6 orvoshoz.

Az orvosa korlatozhatja Ont a vezetésben, legalabbis az
els6 1doben, keriilend6 a seb nem kivanatos fesziilését.

EGYUTTELES AZ OPTIMIZER
SMART IPG ESZKOZZEL

6.1 Altalanos elvarasok

Az OPTIMIZER Smart pulzusgenerator jelenléte érezhetd lesz az
On szdmara a bor alatt. Szokvanyos mozdulatok nem tesznek kért
az eszkozben vagy a hozzd kapcsolddd elektrodakban.
Mindazonaltal, fontos, hogy ne probalja elmozditani vagy
elforditani a pulzusgeneratort. A boérhoz képest egy specialis
szOgben
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tltették be, annak érdekében, hogy az OMNI II programozoval és
az On OPTIMIZER mini toltéjével megfeleléen tudjon
kommunikalni.

6.2 Kihatas az életvitelre

Miutan a mitéti seb meggyogyult, visszatérhet a megszokott
életviteléhez, ideértve a nemi életet is. Az On beiiltetett
OPTIMIZER Smart Pulzusgeneratorat nem befolyasolja a jaras, az
elérehajolas és egyéb mas szokvanyos mindennapi tevékenységek.

6.3 Gyoégyszerek

Vényre felirt gyogyszerek orvosi utasitas szerinti hasznalata nem
befolyasolja az On OPTIMIZER Smart IPG eszkdzének helyes
mitkodését.

Altaldban véve, nem varhatd, hogy az OPTIMIZER Smart
Pulzusgenerator miatt modositani kellene az On barmely
gyogyszeres kezelésén.

6.4 Hogyan befolyasolhatjak mas eszkozok az
On OPTIMIZER Smart IPG eszkizét?

Altalaban véve, a jo allapoti haztartisi eszkozok és személyi
kommunikéciés késziilékek, amennyiben legaldbb 25 cm
tavolsagban vannak az IPG eszk6ztdl, nincsenek hatassal az
OPTIMIZER Smart IPG eszkdzre. Mindazonaltal, 6vatossagra
van sziikség olyan eszk6zok kozelében, amelyek elektromos vagy
magneses mezOt képeznek maguk koriil. Példaul, interferencia
alakulhat ki egyes elektromos borotvakkal, elektromos
tapeszkozokkel és elektromos inditd rendszerekkel, mint példaul a
benzin iizeml berendezések inditdsdhoz hasznalt rendszerekkel.
Altaldban, a benzin tizemf{i berendezések miikodtethetdk, feltéve,
hogy a védo feddt, koszorat vagy egyéb arnyékolot nem
tavolitottak el.

Ne hajoljon nyitott motorhaz folé, mivel a generator nagyon erds
elektromagneses mezot képez.
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Béarmely interferencia, amelyet az OPTIMIZER Smart IPG eszkdz
detektal, az On szivritmusanak téves észlelését és a CCM™ jel
nem megfelelden id6zitett leadasat eredményezheti.

Igyekeznie kell tavol maradni minden olyan berendezéstdl vagy
eszk6zt6l, amelyben er6s magnes talalhatd (példaul sztereod
hangszorok). Az OPTIMIZER Smart IPG egy magneses kapcsolot
tartamaz, amely, ha aktivalodik, azaltal, hogy egy er6s magnes
keriil kdzel az eszkdzhoz 3-5 masodpercen at, kikapcsolja az On
eszkozét. Ha ez véletlenszeriien kdvetkezik be, az orvosanak, az
OMNI |1 Programozé hasznalataval tjra be kell kapcsolnia az On
OPTIMIZER Smart IPG eszkozét. Mivel az OPTIMIZER Smart
IPG nem egy életet meghosszabbitd eszkoz, valdsziniitlen, hogy
egy ilyen esemény soran On veszélyben lenne.

Mindig kérjen orvosi tanacsot, miel6tt belép egy olyan térbe,
amelyre szivritmus-szabalyozoval (vagy mas beiiltethetd orvosi
eszkozzel) €16 betegek szamara figyelmeztetéseket helyeztek ki,
vagy ahol ipari gépek vagy radié transzmitterek, ideértve amatOr
radiokat vagy mobil radidkat is.

Mindig tijékoztassa az Ont ellatdo orvost, hogy egy beiiltethetd
OPTIMIZER Smart Pulzusgenerator visel, miel6tt:

e Elektrokauterezéssel jaro miitétet végeznének Onnél;

e Radidfrekvencias ablacidval végzett beavatkozast
végeznének Onnél;

e Diatermias kezelést kapna;
e Kardioverziot végeznének Onnél;

e Terapias besugarzast, nuklearis magneses rezonancia
vizsgalatot, magneses rezonancias képalkotd (MRI)
vizsgalatot, terapias ultrahangot vagy litotripsziat
végeznek Onnél;

Figyelmeztetés:

e Az OPTIMIZER Smart IPG eszkozt vagy deaktivalni
vagy szorosan monitorozni sziikséges
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barmely olyan orvosi kezelés el6tt és alatt, amely soran
elektromos aram halad keresztiil a testen.

e Az OPTIMIZER Smart IPG eszkdzt nem szabad
kozvetlen terapias ultrahangsugarzasnak vagy
kozvetlen sugarterapianak kitenni. Az ilyen kitettség
oly mddon karosithatja az eszkozt, amely azonnal nem
észlelheto.

Uzletekben elhelyezett lopasgatlé rendszerek és reptéri biztonsagi
sziiréberendezések altalaban nem karosak az OPTIMIZER Smart
IPG eszkozre. Mindazonaltal, ne tartdzkodjon hosszabb ideig
ilyen berendezések kozelében. Javasoljuk, hogy mutassa meg a
biztonsagi személyzetnek az OPTIMIZER Smart Betegazonositd
kartyajat, még miel6tt atmenne a reptéri ellendrzésen.

6.5 Betegazonosité kartyajanak fontossaga

Minden OPTIMIIZER Smart implantalhaté pulzusgeneratorhoz
jar egy betegazonositd kéartya. Ezt az orvosa fogja Onnek atadni,
az eszkOz beliiltetése utan. Tovabba, az orvosatol kapott
informaciok alapjan, az Impulse Dynamics regisztralja Ont mint
az altala gyartott eszk6z visel6jét, annak érdekében, hogy az
orvosat megfeleléen és teljes kortien tudja értesiteni, ha egy
termékvaltozasi ismertetd kiadasara keriil sor.

Fontos, hogy mindig hordja magaval a betegazonosito kartyajat és
az On 4ltal szedett gyogyszerek listajat. Orvosi vészhelyzet esetén,
a betegazonositod kartyaja az ellaté orvos szdmara kiemelkedden
fontos informaciokat hordoz és segitségiil szolgal az On szadméra
sziikséges slirgdsségi orvosi ellatds miel6bbi megadasahoz.

Tovabba, fontos, hogy tajékoztassa barmely, az Ont ellatd
egészségligyi személyzetet, hogy egy beiiltetett OPTIMIZER
Smart eszkozt visel. gy tehat, amennyiben legkozelebb felkeresi a
haziorvosat vagy a fogorvosat, mutassa meg nekik a
betegazonositd kartyat, hogy masolatot készithessenek rola a
nyilvantartasuk szamara.
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7. OPTIMIZER MINI TOLTO

Az OPTIMIZER mini t61t6 egy Gjratdlthetd elemmel miikddo toltd, amely
az OPTIMIZER Smart IPG elemének toltésére szolgal. Az eszkéz AC
adapterrel van felszerelve (Cell Con Battery Charger; Bemenet: 110-
240VAC, 50-60Hz, 0.3A; Kimenet: 8.4V, 1.3A) a bels6 elem toltéséhez.

Figyelem! Amennyiben az OPTIMIZER Smart IPG eszkozt nem tolti fel
rendszeresen, az ki fog kapcsolni, amikor az eleme lemeriil!

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER mini tolt6, mas, a kozelében
mukodtetett elektromos eszkdzokkel elektromagneses vagy egyéb
interferenciaba Iéphet és/vagy annak okozoja lehet. Hordozhatd és mobil
RF késziilékek kiilondsen nagy eséllyel befolyasolhatjak karosan a tolto
normal mikodését.

7.1 Az OPTIMIZER mini tolto
rendszer részei

Az OPTIMIZER mini t5ltd rendszer az
alabbi részekbdl all:

e OPTIMIZER mini t6lt6 (a hozza tartozo toltépalcaval) —
az OPTIMIZER Smart IPG t6ltéséhez.

e AC adapter — az OPTIMIZER mini tolt6 bels6
elemének toltéséhez és az elektromos halozattol valo
1zolacidhoz.

e Hordozotaska — az OPTIMIZER mini t61t6 rendszer
szallitasahoz

e Betegdv — (opcionalis) hasznalataval a toltd a derékhoz
rogzithetd az OPTIMIZER Smart IPG t6ltési idejére.
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IMPULSE

Optimiznr” Mirs Charger

3. abra: OPTIMIZER mini tolté az AC adapterrel

7.2 Az OPTIMIZER mini tolto altal
alkalmazott toltési modszer

Az induktiv energiatranszfer az egyelten felt6lté modszer, amely
béron keresztiil alkalmazhatd. Az induktiv energiatranszfer egy
els6dleges tekercs altal generalt oszcillalo elektromégneses mezon
alapul. A magneses mezOk lényegi gyengiilés nélkiil képesek
belépni az emberi szovetekbe. Ezért, a mezdenergiat fel tudja
venni egy masodlagos tekercs, ami a beiltetett eszkoz
aramkoréhez csatlakozik, és at tudja konvertalni elektromos
energiava.

14



7.3 Az OPTIMIZER mini tolto jellemzoi

Az On OPTIMIZER mini t5ltéjének szamos fontos jellemzdje
van, az alabbiak szerint:

o [PG-tolté osszekapcsolodasi jelerosség Kkijelzo: Egy
oszlopdiagram kijelz6, amely a tolté és az OPTIMIZER
Smart IPG kozotti kapcsolatot abrazolja

e _Hivja az orvost!” Kkijelzo: 7-elemii LED kijelzo
szamkodok megjelenitésére

e Tolté elem allapotjelz6: Egy oszlopdiagram kijelzo,
amely az OPTIMIZER mini t5lté elemének toltottségi
allapotat jelzi

e Inditogomb: Az OPTIMIZER mini t61t6 inditdgombja

e IPG elem allapotjelz6: Egy oszlopdiagram kijelz6, amely
az OPTIMIZER Smart IPG elemének toltottségi allapotat
jelzi
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4. abra: Az OPTIMIZER mini tolt6 jellemzoi
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7.4 Az OPTIMIZER mini t6lto miikodtetése

Az OPTIMIZER mini t6lt6 az OPTIMIZER Smart IPG elemének
toltésére szolgal. Kifejezetten arra tervezték, hogy megfelelden
iranyitsa a toltési folyamatot, gy, hogy ahhoz minimalis
beavatkozasra legyen sziikség és kdzben az On biztonsaga
garantalt legyen.

Figyelem! Ne kiséreljen meg semmiféle késziiléket se
csatlakoztatni az OPTIMIZER mini tolt6 I/O
csatlakozasi pontjdhoz. Ez a csatlakozasi pont
kizarolag gyari vagy szervizel6 személyzet altal
hasznalhato.

Az OPTIMIZER mini tSltd 2 1épésben tolti fel az On
OPTIMIZER Smart IPG eszkozét:

e Az OPTIMIZER mini tolt6 belso elemének feltoltése

e Az OPTIMIZER Smart IPG elemének feltoltése

Megjegyzés: Az OPTIMIZER mini tolté belsé elemének és az On
OPTIMIZER Smart IPG eszkozének toltése NEM torténhez
egyidejiileg. ELOSZOR az OPTIMIZER mini t5lt6 elemét kell
feltolteni, és UTANA lehet feltdlteni az On OPTIMIZER Smart
IPG eszkozét.

1. Dugja be az AC adapter DC kimeneti csatlakozdjat az tolté
bal fels6 részén taldlhaté arambemeneti konnektorba, majd
dugja be az AC adaptert a haldzati aramforrasba, hogy
elkezdddhessen a toltd belsd elemének feltdltése.

Megjegyzés: Minden hasznélat elétt bizonyosodjon meg rola,
hogy nincs az AC adapteren semmilyen sériilés. Lépjen
kapcsolatba az Impulse Dynamics képviselgjével, ha az AC
adaptert cserélni sziikséges.

Figyelem! Kizarolag az OPTIMIZER mini toltével egyiitt
forgalmazott AC adaptert hasznélja az OPTIMIZER
mini toltd elemének toltésehez.
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Figyelmeztetés: De ¢érjen hozza az AC adapter DC
csatlakozojahoz. Mindazonaltal, véletlenszeri
érintésnek nincs jelentds kockazata.

2. A Tolté elem allapotjelzé6 mutatja majd a toltd belsd
elemének aktualis toltottségi allapotat. Mivel ez a toltési
folyamat teljesen automatikus, feltdltheti az elemet akar
¢éjszaka is.

3. Amikor a Tolté elem allapotjelzén mind a 4 oszlop sav
folyamatosan vilagit, az OPTIMIZER mini t6lt6 teljesen
feltoltott allapotban van.

4. Vilassza le az AC adaptert az OPTIMIZER mini t61tér6l. Az
OPTIMIZER mini t6ltd6 most mar hasznalhatd az
OPTIMIZER Smart IPG toltésére.

Megjegyzés: Az OPTIMIZER mini t6ltd nem hasznalhaté az
OPTIMIZER Smart IPG t6ltésére mindaddig, amig az AC adapter
nincs eltavolitva a toltorol.

5. Az OPTIMIZER Smart IPG toltéséhez el6szor is valasszon
egy fix, kényelmes testhelyzetet, idealis esetben 45°-0s
szogben hatradélve (kanapén, karosszékben). A jarulékos 6v
is hasznalhat6 a to6ltd kényelmi helyzetben tartdsdhoz a toltés
idejére.

6. Helyezze a toltdpalcat kozvetleniil az On OPTIMIZER Smart
IPG eszko6zének beiiltetési helye f6lé. Ha szeretné, atvetheti a
nyakan a palca vezetékét, igy a toltdpalca a mellkasan
nyugszik, a ruhja tetején.

Megjegyzés: A toltd nem mukodtethetd elektromos berendezések
kozelében. Ha a sziikséges tdvolsdg nem garantalhatd, figyelni
kell, hogy a t6lté rendben miitkodik-e.

7. Kezdje meg a toltési folyamatot az Inditégomb megnyomasaval
¢s koriilbeliil 3-4 percen valé nyomva tartasaval.
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8. Lassan mozgassa a toltépalcat a beliltetési hely felett, és
kozben figyelje az IPG-tolté oGsszekapcsolodasi jelerésség
kijelzot, amely tajékoztat az OPTIMIZER Smart IPG és a
toltopalca kozotti kapcsolodas allapotarol. Valtoztassa a
toltopalca helyzetét mindaddig, amig a lehetd legtdbb sav
vilagitani kezd az IPG-tolté oOsszekapcsolodasi jelerésség
kijelzon. A t6lt6 automatikusan megkeresi azt a helyet, ahol a
legerésebb jel érkezik az OPTIMIZER Smart IPG eszkoztol.

9. Miutan a toltpalca felvette a kapcsolatot az OPTIMIZER
Smart IPG eszkdzzel, az OPTIMIZER mini t51t6 megkezdi a
toltési folyamatot.

Megjegyzés: Ha a toltdpalca helyzete nem megfeleld, vagy a
toltépalca elmozdul, az OPTIMIZER mini t6ltén csdkkenni fog a
IPG-tolto osszekapcsolodasi jelerosség Kijelzonél vilagito savok
szama. Emellett, egy korilbeliil egy masodpercig tartdo hangjelzést
is hallani fog. Ebben az esetben, sziveskedjék visszahelyezni a
toltOpalcat a megfeleld pozicidba.

Megjegyzés: Ha a toltOpalcanak az OPTIMIZER Smart IPG
eszk6zhoz viszonyitott helyzete tovabbra is rossz marad, akkor a
toltési folyamat automatikusan felfliggesztésre keriil. Ennek
bekovetkeztekor egy 1j toltési folyamatot kell kezdeni az
Inditégomb ismételt megnyomasaval.

10. Az IPG elem allapotjelzén leolvashatd, hogyan halad az
OPTIMIZER Smart IPG toltési folyamata.
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Megjegyzés: A cél az eszkoz teljes feltoltése az adott toltési
folyamat alatt. Az OPTIMIZER Smart IPG elemének feltoltése
akar egy oranal is tovabb tarthat, ha az elem jelentdsen le van
meriilve. Ha az eszkdzt nem sikeril teljes mértékben feltdlteni egy
tilésben, ismételje meg a toltési folyamatot. Ha az elem stlyosan
lemertilt allapotban van, akar egy nap tobb toltési folyamatra is
szlikség lehet az OPTIMIZER Smart IPG teljes feltoltéséhez.

11. Amikor az OPTIMIZER Smart IPG eleme teljesen feltoltott
allapotba keriil, egy hosszi hangjelzés lesz hallhato, és az
IPG elem allapotjelzén mind a 4 sav vilagitani fog. A toltési
folyamat ekkor automatikusan véget ér, és a toltd kikapcsol.

A toltési folyamat befejezOdése elétti leallitasahoz tavolitsa el a
toltOpalcat a beiiltetés helyétél. A toltdé ezutan automatikusan
leallitja a t6ltési folyamatot. Masik lehet6ség, hogy Kikapcsolhatja
a toltét az Inditogomb ismételt megnyomasaval.

A t51t6 monitorozza az On beiiltetett OPTIMIZER Smart IPG
eszkozének homérsékletét, hogy az csak minimalisan emelkedjen.
Ha szeretné a toltési folyamatot egy sziinet utan uGjrainditani,
sziveskedjen 10 percet varni, miel6tt elindit egy 0j toltési ciklust,
hogy ez id6 alatt a beiltetett OPTIMIZER Smart IPG
hémérséklete visszatérhessen a normal tartomanyba.

7.5 A toltések gyakorisaga

Az OPTIMIZER Smart IPG ujratolthetd elemének optimadlis
teljesitménye ugy biztosithato, ha azt heti rendszerességgel
teljesen feltolti. Az nem lényeges, hogy melyik napot és idépontot
valasztja az OPTIMIZER Smart IPG toltésére, de ajanlott, hogy ne
hagyjon tobb, mint egy hetet eltelni két toltési folyamat kdzott.
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Ha az OPTIMIZER Smart IPG elemének toltottségi szintje egy
bizonyos kiiszob ala esik, a kezelés automatikusan felfiiggesztésre
keriil. Ennek bekovetkeztekor az OPTIMIZER Smart IPG elemét
fel kell tolteni, mieldtt Gjra lehetséges lesz a terapia megadasara.
A toltési folyamat befejezésekor az OPTIMIZER Smart IPG
automatikusan visszatér a terapia megadasahoz, a korabbiakban
beprogramozott paraméterek szerint. Ha nem érzi jol magat,
mindig végezzen el egy toltési folyamatot, biztositando, hogy az
eszkéze milkodik. Azonnal 1épjen kapcsolatba az orvosaval, ha
nem tudja feltolteni az eszkozt.

7.6 Szamkodok

Az OPTIMIZER mini toltét ugy terveztek, hogy bizonyos
esetekben figyelmeztesse Ont az OPTIMIZER Smart IPG és az
OPTIMIZER mini tolt6 allapotaval kapcsolatban.

Ha a tolt6 olyan allapotot észlel, ami miatt intézkedni kell, egy
szamkod jelenik meg az OPTIMIZER mini t6lté ,,Hivja az
orvost!” kijelzojén.

Ha a szamkdd megjelenik, irja fel a kijelzon levo kodot és aztan a
jelen fejezetben foglaltak szerint intézkedjen.

e A0, 17, ,2,,37", ,4” é ,,8 szamkod esetén kérjen
idépontot az orvosatdl az OPTIMIZER Smart IPG gyors
feliilvizsgélata céljabol.

Megjegyzés: Emlékeztetésképp, ha nem érzi jol magét, mindig
inditson egy toltési folyamatot, biztositando, hogy az eszkdz
miikodik.
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7.7

Ha az 5-0s szamkod jelenik meg, az azt jelenti, hogy a
toltd egy, a testhomérséklettel Osszefiiggd 4atmeneti
problémat talalt és befejezte a tdltési folyamatot. Kérjiik,
ismételje meg a toltést egy késobbi idépontban. Ha ez a
szamkod ismételten megjelenik a kijelzon, tobb napon
keresztiil, kérjen id6épontot az orvosatol az OPTIMIZER
Smart IPG gyors feliilvizsgalata céljabol.

Ha a 6-os szamkdd jelenik meg, az azt jelenti, hogy az
OPTIMIZER mini t6lt6 egy belsd hibat talalt, és leallitotta
a toltési folyamatot. Sziveskedjen kapcsolatba 1épni az
orvosaval, és kérje a toltd cseréjét.

Ha a 7-es szamkodd jelenik meg, az azt jelenti, hogy az
OPTMIZER mini t61té megallapitotta, hogy a beiiltetett
eszk6z nem egy OPTIMIZER Smart IPG, és befejezte a
toltési folyamatot. Sziveskedjen kapcsolatba 1épni az
orvosaval, és beszerezni egy megfeleld toltot.

Az OPTIMIZER mini tolto tisztitasa

Figyelem! Mindig htzza ki az AC adaptert az OPTIMIZER mini
to1t6bol a tisztitas megkezdése elott.

Az OPTIMIZER mini tolté kiils6 felszinét sziikség esetén csak
egy egyszeriien vizzel megnedvesitett (teljesen kicsavart) puha
ronggyal kell megtisztitani.

Figyelmeztetés: NE haszndljon olddszert, vagy vegyi anyagokkal
atitatott kenddket.

Figyelem! NE probalja megtisztitani az OPTIMIZER mini t51t6
elektromos konnektorait.

Figyelem! NE meritse vizbe az OPTIMIZER mini t61té semelyik
részét se. Ez karosithatja az egységet.
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7.8 Az OPTIMIZER mini tolto karbantartasa

Az OPTIMIZER mini t6lt6 nem tartalmaz semmilyen
szervizelhet6 részt. Ha az OPTIMIZER mini t6lt6 nem miikodik,
sziveskedjen kapcsolatba 1épni az orvosaval és kérni a toltd
cseréjét.

Figyelem! A berendezés modositasa nem engedélyezett.

Az OPTIMIZER mini téltében levé elem varhato élettartama 5 év.
Ha az OPTIMIZER mini t51t6 nem képes teljesen feldlteni az On
OPTIMIZER Smart IPG eszkozét, miutan a tolté eleme teljesen
fel lett toltve, sziveskedjék kapcsolatba 1épni az orvosaval és kérni
a toltd cseréjét.

7.9 Az OPTIMIZER mini tolto tarolasa és
kezelése

Miutan megkapta az OPTIMIZER mini t6ltét, nem szabad
sz€ls6ségesen meleg vagy hideg kornyezetbe tennie. Tarolja az
OPTIMIZER mini t6ltét egy hiivds, szaraz helyen. Ne hagyja az
eszkozoket az autdban vagy a szabadban hosszabb idén keresztiil.
Az érzékeny elektronika karosodhat a sz¢lsOséges homérsékleti
viszonyok kozott, kiillondsen nagy melegben. Az OPTIMIZER
mini toltd megfeleld mitkddése érdekében, a tdltét nem szabad
27°C feletti szobahdmérsékleten hasznalni. Ha sziikséges, a toltési
folyamat kezdete el6tt menjen el egy hiivosebb teriiletre, ahol a
szobahdmérséklet 27°C alatt van.

Emellett, az OPTIMIZER mini t61t6t normal kérnyezeti viszonyok
kozott kell tarolni: 1) a relativ paratartalom 20% és 75% kozotti,
¢és 2) a légnyomas

700 hPa ¢és 1060 hPa kozotti.

Figyelem! Az OPTIMIZER mini t61t6 nem hasznalhat6 repiilégép
fedélzetén, és hajon torténd hasznalat elott kérdezze meg a
személyzetet.
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7.10 Az OPTIMIZER mini tolto artalmatlanitasa

Ha az OPTIMIZER mini t6ltére tobbé nincs sziikséges, leadhatja
az orvosa rendel6jében.

Figyelem! NE dobja az OPTIMIZER mini t5lt6t a hulladékba. Az
OPTIMIZER mini t6lt6 litium elemeket és a RoHS-szabalyozas
ala nem es6 alkatrészeket tartalmaz. Ha az OPTIMIZER mini t51t6
artalmatlanitasara van sziikség, tegye azt megfeleléen, az ilyen
anyagok artalmatlanitasara vonatkozé helyi szabalyozasokkal
Osszhangban.

8. AZ ON OPTIMIZER
SMART IPG
ESZKOZENEK CSEREJE

Az On OPTIMIZER Smart Pulzusgeneratora egy ujratdlthetd elemet
tartalmaz, és nem varhato, hogy az eszkoz cseréje sziikségessé valik azért,
mert az elem nem képes megtartani a toltottséget, feltéve, hogy a toltési
folyamatra heti gyakorisaggal sor keriil. A nem ujratoltheté elemmel
mikodo Dbeiltethetd eszk6zok mindig cserélendok, ha az elemiik
hasznalhatd toltottségi kapacitasa elfogyott. Mindazonaltal, lehetnek mas
okok, ami miatt az eszk6z vagy valamelyik elektrédaja nem mikodik az
elvarasoknak megfelelden. Ilyen esetben az orvosa elmagyarazza majd
Onnek az okot/okokat, és ad egy miitéti idépontot az eszkoz cseréjére.

A beavatkozas tipikusan kisebb miitétnek szamit, és emiatt lehet, hogy
nem sziikséges ¢éjszakara a korhdzban maradnia. Altaliban, az eszkoz
cseréjének miitétje utan végzett ellatas nem kiilonbozik attol, amit az elsd
miitét soran tapasztalt.
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9. GYAKRAN ISMETELT KERDESEK

1. Miért javasolta az orvosom, hogy
OPTIMIZER Smar Pulzusgeneratort iiltessenek be
nekem?

Az orvosa a szivelégtelenség egy formajat allapitotta meg Onnél,
amelynek a kezelésére alkalmas az OPTIMIZER Smart Implantalhato
Pulzusgenerator. Az eddig végzett hagyomanyos gyogyszeres kezelés nem
jart sikerrel az On esetében. Ezért, az orvosa azon a véleményen van, hogy
On megfelels jeldlt lenne az OPTIMIZER Smart IPG beiiltetésre, amely
eszkozzel kezelhetd lenne a betegsége.

2. Hogy miikodik az OPTIMIZER Smart IPG?

Az OPTIMIZER Smart IPG a szivritmust monitorozza, ¢és
szivkontraktilitast modulalé jeleket ad le nagyon pontosan id6zitett modon
a szivosszehuzodas alatt. Ezek a jelek novelik a sziv Gsszehtizodasanak
erejét, ezaltal csokkentik a szivelégtelenség tiineteit. Az OPTIMIZER
Smart IPG eszkdzt az On egyéni sziikségleteinek megfeleléen
programozza be az orvosa, egy kiilsé programozo és a pulzusgeneratora
folé tartott palca segitségével.

3. ElKkell altassanak (altalanos érzéstelenités) a beiiltetés idejére?

A beiiltetésit helyi érzéstelenitésben végzik, enyhe nyugtatas mellett. Eber
lesz, habar kiss¢ 4lmos, abban a két oraban, ameddig egy ilyen
beavatkozas altaldban tart.

4. Milyen kockazatokkal jar egy ilyen tipust miitét?

Fennall fert6zés kockazata, mint barmely mas invaziv beavatkozas esetén.
Fennall a veszélye, hogy a szivizom perforalhat (egy lyuk képzddik a
szivfalban) vagy egyéb szovodmény 1€p fel, amelyek egy része ismételt
mitétet tesz sziikségessé. A lehetséges szovodmeényekrdl egy részletesebb
felsorolas talalhato a 3. fejezetben.
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5. Milyen hosszan kell a korhazban maradnom?

Tipikusan, az adott korhazi rutintol fiiggden, a beavatkozas eldtti napon
kell befekiidnie a korhazba, a kdvetkez6 napon megtorténik a beavatkozas,
még azt az &jszakat is bent kell toltenie, majd a kovetkezd napon
hazamehet.

6. Fogom tudni csinilni ugyanazokat a dolgokat, amiket most csinalok?

Igen, hacsak nem végez testi kontaktussal jar6 sporttevékenységet, illetve
egyéb mas tevékenységet, vagy szenved olyan balesetet, amely soran a
beiiltetett rendszer karosodhat, vagy miikodése sériilhet. Az orvosa
részletesen megbeszéli ezt majd Onnel.

7. Kikell majd valaha cserélni az OPTIMIZER Smart IPG eszkozt?

Az OPTIMIZER Smart IPG ujratdlthetd elemmel mitkodik. Az orvosa
megmutatja majd Onnek, hogyan kell feltdltenie az eszkdzt és elmondja,
milyen gyakran van erre sziikség. Az orvosanak fel kell majd mérni az
elem allapotat a rutin feliilvizsgalatok soran. Az elem vizsgalatat
elésegitendd, kérjiik toltse fel teljesen az OPTIMIZER Smart IPG eszkozt
7 nappal az orvosi ellendrzés elott.

Tovabba, fennall a kockazat, hogy az eszkdz egy alkotojat vagy az egyik
elektrodat érintd probléma miatt csere vagy ismételt miitét lesz sziikséges.
Mivel az OPTIMIZER Smart IPG nem egy életet meghosszabbitd eszkoz,
valésziniitlen, hogy az eszkdz nem elvart modon valé miikddése esetén On
veszélyben lenne.
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FONTOS INFORMACIO:

Elektrofiziologus:

Cim:

Varos:

Orszag:

Iranyitoszam:

Telefonszam:

Kardiologus:

Cim:

Varos:

Orszag:

Iranyitoszam:

Telefonszam:

Koérhaz:

Cim:

Varos:

Orszag:

Iranyitoszam:

Telefonszam:
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Gyobgyszerek:

OPTIMIZER Smart Implantalhaté Pulzusgenerator

Modell szama:

Szériaszam:
1. elektroda szdma: SIN
2. elektroda szama: S/N
3. elektroda szama: S/N
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JEGYZETEK:
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