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1. UVOD

Vas 1ékar vam diagnostikoval formu srdecni selhani. K omezeni
pfiznakll spojovanych s timto zdravotnim stavem doporucil, aby
vam byl implantovan implantabilni generator impulztt OPTIMIZER
Smart Implantable Pulse Generator (IPG). Ugelem této piirucky je
poskytnout vam informace o soucCastech a funkci systému
OPTIMIZER Smart System.

Srde¢ni selhdni je klinicky stav, ktery kazdorocné postihuje
odhadem 10 miliond lidi po celém svété. Podle nedavné americké
studie se srdecni selhani vyskytuje u 378 muzii ze 100 000 a 289 ze
100 000 Zen'.

Srde¢ni selhdni je termin, ktery lékafi pouzivaji pro znamky
a pfiznaky spojované s neschopnosti srdce precerpavat dostatecné
mnozstvi krve k pokryti potieb organismu bez nebezpecného
zvySeni krevniho (diastolického) tlaku. Prvnimi pfiznaky srde¢niho
selhani mohou byt unava, nizkd tolerance zatéze nebo duSevni
zmatenost nebo kombinace téchto symptomu s obtiznym dychanim
a hromadénim tekutin v plicich, jatrech a jinde v cévnim fecisti,
jehoz prvni znamkou je obvykle otékani (edémy) dolnich a/nebo
hornich koncetin.

K 1écbé srde¢niho selhani je aktudlné k dispozici fada 1¢kt
s riznymi mechanismy ucinku a jejich vybér se stile rozsifuje.
U nékterych pacient ale samotna farmaceuticka 1écba nezajistuje
dostatecny ptinos.

Implantabilni  generdtor impulzi OPTIMIZER Smart [PG
nestimuluje stahy srde¢niho svalu jako kardiostimulator. Namisto
toho je zkonstruovan k dodavani specializovanych signalt
k ,,modulaci srde¢ni kontraktility* do stény mezi dvéma hlavnimi
cerpacimi oddily (pravou a levou komorou) pii srde¢nim stahu.

! Trends in Heart Failure Incidence and Survival in a Community-Based Population,
Véronique L. Roger MD, et al; JAMA. July 21, 2004; 292:344-350.
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K primérnimu G¢inku této terapie dochdzi na bunééné urovni
srdecniho svalu pfirozenym zlepSenim uCinnosti a sily srde¢ni
kontrakce, coz znamend, Ze kazdym stahem srde¢niho svalu se
cerpa vice krve.

2.

SYSTEM OPTIMIZER SMART SYSTEM

Systétm OPTIMIZER Smart System je urCen k 1écbé stfedné
zavazného az zavazného srde¢niho selhani. Sklada se z téchto
soucasti:

Programovatelného implantabilniho generatoru impulz
OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator

Mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger

2.1 Implantabilni generator impulzi
OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator

Implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart
Implantable Pulse Generator je intern¢ napdajeny,
programovatelny telemetricky prostfedek. Obvykle se
implantuje pod kGzi v horni ¢asti levé nebo pravé strany
hrudniku. Ke generatoru impulzi OPTIMIZER Smart Pulse
Generator se piipojuji dva (nebo volitelné tii) implantabilni
vodice, které lékat pii implantaci zavede velkou zilou do
srdce. Tyto vodi¢e jsou opatieny elektrodami, které
implantabilnimu generatoru impulzi OPTIMIZER Smart
IPG umoznuji monitorovat elektrickou aktivitu srdce
a dodavat srdci ve specifické fazi srdecniho stahu specialni
signaly k modulaci srde¢ni kontraktility.

Jak jsme se jiz zminili, implantabilni generator impulza
OPTIMIZER Smart IPG je telemetricky prosttedek. To
znamena, Ze je konstrukéné schopny komunikovat pies kiizi
s externim zafizenim podobnym pocita¢i, programovacim
pfistrojem OMNI II Programmer. Programovaci pfistroj

2



pouziva vyhradné vas Iékat nebo clenové jeho zdravotnického
tymu k Upraveé nastaveni implantabilniho generatoru impulzi
OPTIMIZER Smart IPG tak, aby odpovidala specifickym
parametrim vaSich srdecnich stahti. Lékafi také umoziuje
zprostfedku nacitat dilezité informace o tom, jak
naprogramovand nastaveni 1é¢i vas stav.

Implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart IPG
ma nabijitelnou baterii, ktera prodluzuje jeho Zzivotnost.
Prostfedek bude nutné pravideln¢ dobijet. Lékat vam fekne,
jak Casto. Aby tento proces pro vas byl co nejkomfortnéjsi,
dostanete mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger. Lékar
vam vysvétli, jak ji spravné pouzivat.

Ocekavana zivotnost implantabilniho generatoru impulzi
OPTIMIZER Smart IPG je omezena ocekavanou zivotnosti
jeho nabijitelné Dbaterie. Nabijitelna baterie uvnitt
implantabilniho generatoru impulztit OPTIMIZER Smart IPG
by méla mit zivotnost nejméné 15 let. V prubéhu ¢asu ztrati
baterie implantabilniho generatoru impulzit OPTIMIZER
Smart IPG pii opakovaném dobijeni schopnost dobiti na
plnou kapacitu.



Obrazek 1: Implantabilni generator impulzi
OPTIMIZER Smart IPG



2.2 Mininabijecka OPTIMIZER Mini
Charger

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger je také napajena
z nabijitelné baterie. K mininabijeCce je trvale piipojen
nabijeci termindl s dostate¢né¢ dlouhym kabelem, abyste ji
mohli umistit az 0,5 m (ptiblizné 20 palcti) od sebe. Proces
nabijeni probiha automaticky a nevyzaduje vétSi zasahy
uzivatele. Informace o spravném pouzivani nabijecky
naleznete v ¢asti 7 této prirucky.

Obrazek 2: Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger



POTENCIALNI KOMPLIKACE

3.1 Souvisejici s implantaci

S implantaci pulzniho generatoru OPTIMIZER Smart Pulse
Generator se stejn¢ jako se vSemi chirurgickymi vykony poji
uréity stupeni rizika. Uelem této &asti je vysvétlit rizné
potencialni komplikace spojené¢ s implantaci prostiedku.
Z4dné tyto komplikace nesouvisi vyhradné s implantabilnim
generatorem impulzt OPTIMIZER Smart IPG a mohou se
také vyskytnout pii implantaci podobnych systémt (napf.
kardiostimulatort).

V odborné literatuie jsou kromé jinych uvadény tyto
komplikace spojované s implantaci zdravotnickych
prostiedk:

e Nepravidelny a/nebo nebezpecny srde¢ni rytmus
zpusobeny generatorem impulzi.

e Infekce — mlze vyZzadovat chirurgickou revizi.

e Kize nad prostiedkem se mtize rozlozit (erodovat)
a ¢ast prostfedku se mize obnazit. To vyzaduje
chirurgickou revizi.

e Prostiedek se mlze posunout ze své ptivodni polohy
pod kiizi (migrace), coz si mize vyzadat dalsi
operaci k zafixovani jeho polohy.

e Mize dojit k podkoznimu krvaceni v okoli rany (ran)
nebo v , kapse® vytvorené pro generator impulzi pod
ktGzi (hematom). To muze vyzadovat chirurgickou
revizi.

e V  kapse“ vytvofené pro generator impulzi pod kizi
se mohou nahromadit tekutiny, coz vyzaduje 1écbu.



Muizete byt citlivi na jeden nebo vice materialt
pouzitych v implantabilnim generatoru impulzt
OPTIMIZER Smart IPG, které jsou v kontaktu

s tkanémi (histotoxicka reakce). Tato komplikace je
vzacna, ale miize vyzadovat odstranéni prostiedku.

Mozkova ptihoda.
Kolaps plic.
Smrt.

V odborné literatufe jsou kromé jinych uvadény tyto
komplikace spojované s implantaci vodicu:

Implantovany vodi¢ mize projit sténou srdce. To ve
vzacnych ptipadech vedlo k nebezpecnému stavu,
ktery vyzadoval chirurgickou revizi.

Pokud mate velmi tenkou srdecni sténu, mize u vas
pokazdé, kdyz prostredek aplikuje signal CCM™,
dojit ke skytnuti vzhledem ke stimulaci brani¢niho
nervu nebo samotné branice. To mize vyzadovat
chirurgickou revizi.

Ackoli to je nepravdépodobné (<1 %), mize
nasledkem zavedeni vodict do zilniho systému dojit
k Zilni trombdze (tvorbé srazenin). To mize
vyzadovat chirurgickou revizi.

Implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart IPG
pouziva vodicCe k detekci elektrické aktivity srdce. Mohou
se vyskytnout problémy, které mohou ovlivnit schopnost
vodic¢l vykondvat tuto funkci. Patfi mezi n€ nasledujici:

Vodi¢ se mlize posunout z mista, na které byl ulozen
béhem implantace, coz je nutné korigovat dalsi operaci.

Vodi¢ se muze prelomit nebo prerusit, coz vede
k nekvalitnimu elektrickému spojeni a je nutné
korigovat dal$i operaci.
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Vyse popsané problémy s vodi¢i se mohou vyskytnout
kdykoli v pribéhu zivotnosti implantovaného vodice.
Obvykle je nutné ptistoupit k chirurgické revizi.

3.2 Souvisejici s funkci prostredku/nabijec¢ky

e Miuze nastat situace, kdy implantabilni generator
impulzit OPTIMIZER Smart IPG neprovadi
spravnou detekeci a aplikaci signalad CCM™
v disledku nahodilého softwarového nebo
hardwarového problému.

e Implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart
IPG muze detekovat okolni ruSeni a nespravné
dodavat signaly CCM™., Viz ¢ast 6.4.

e Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger nemusi
v disledku nahodilého softwarového nebo
hardwarového problému plnit funkci danou
konstrukci a nemusi zamyslenym zptisobem
zajistovat dobijeni implantabilniho generatoru
impulzt. Bude nutné pouzit ndhradni nabijecku.

4. IMPLANTACE IMPLANTABILNiHO
GENERATORU IMPULZU OPTIMIZER
SMART IPG

Implantace generatoru impulztt OPTIMIZER Smart Pulse Generator
a vodicu se provadi chirurgickym vykonem, pfi kterém bude pouzita
lehka sedace pfi védomi. K znecitlivéni mista implantace, které je
obvykle v horni levé nebo pravé ¢asti hrudniku, se pouziva mistni
anestetikum.

Implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart IPG pouziva

dva (nebo voliteln¢ tfi) implantabilni vodice zavedené na specificka

mista v srdci. Kazdy vodi¢ je na konci opatien elektrodou. Lékat

kazdy vodi¢ zavede do srdce velkou zilou. Spravnému umisténi

napomaha skiaskopické zobrazeni. Kdyz jsou elektrody zajisténé na
8



ur¢eném misté, obvykle se provede incize klize a vytvoii se
»kapsa“, k ulozeni generatoru impulzi OPTIMIZER Smart Pulse
Generator.

Lékat potom implantované vodice piipoji k implantabilnimu
generatoru impulzi OPTIMIZER Smart IPG, ovéri spravnou funkei
a ulozi ho do kapsy. Kapsa se potom zaSije a rdna zakryje.
Rentgenovymi snimky hrudniku se dokumentuje umisténi elektrod
v srdci a orientace implantovaného generatoru impulzi.

Pii propusténi od svého Ilékafe dostanete kromé jiného tyto
informace:

e O ptipadnych omezenich fyzické aktivity do doby, nez se
zahoji incize.

e Pokyny, jak pii myti zamezit zvlh¢eni ran, které je tteba
udrZovat v suchu.

e Plan pfedepsanych néslednych kontrol u 1ékare.

Prvni kontrola u lékafe bude naplanovéana piiblizné¢ dva tydny po
implantaci. Lékai prohlédne incize, vyjme stehy nebo odstrani
naplastové stehy a zahdji proces naprogramovani pulzniho
generatoru  OPTIMIZER Smart Pulse Generator podle vaSich
specifickych potieb. Pii této kontrole také dostanete mininabijecku
OPTIMIZER Mini Charger spolu s instruktazi ke spravnému
pouziti. Dbejte, abyste pokynim dobfe porozuméli. Nerozpakujte se
ptat, pokud vam cokoli nebude jasné.

5. PO IMPLANTACI

Je dulezité, abyste aktivné ptispivali k rekonvalescenci peclivym
dodrzovanim pokynt svého 1¢ékare, véetné téchto:

e Ohlaste jakékoli zarudnuti, zduieni nebo vytok z incizi
svému lékafi.
e Nezvedejte té¢zka bfemena, dokud vam to 1ékar nepovoli.

e Piichiizi, cviceni a myti se fid’te pokyny lékare.
9



Pokud se u vas vyskytne horecka, kterd pretrvava vice nez
dva nebo tfi dny, informujte svého Iékare.

Zeptejte se svého l€kate na cokoliv, co budete chtit védét
o svém prostifedku, srde¢nim rytmu nebo lécich. Uzivejte
vSechny léky tak, jak je pfedepise vas Iékat.

Nenoste pfiléhavé obleceni, které by mohlo podrazdit kizi
nad prostiedkem.

Nemnéte prostfedek ani okolni oblast hrudniku.

Pokud vas o to 1ékai pozada, omezte pohyby pazi, které by
mohly ovlivnit systém vodici.

Zabraiite hrubému fyzickému kontaktu, ktery by mohl vést
k narazlim na misto implantace. Pokud upadnete nebo mate
nehodu a dojde k narazu na misto implantace, informujte
svého lékare.

Obrat’te se na svého 1ékate, pokud si v§imnete cehokoliv
neocekavaného nebo neobvyklého, jako jsou napt. nové
pfiznaky.

Informujte svého 1ékare, pokud planujete delsi cestu nebo se
pléanujete presté¢hovat do jiného mésta. Pozadejte ho, aby
vam dal doporuceni k jinému 1ékafi v misté nového bydliste.
Lékar vas mlize pozadat, abyste omezili fizeni (alespoil

zpocatku), abyste nadmérné nezatézovali rany.

ZIVOT S IMPLANTABILNIM
GENERATOREM IMPULZU
OPTIMIZER SMART IPG

6.1 Vseobecna o¢ekavani

Generator impulzi OPTIMIZER Smart Pulse Generator
budete citit pod kGzi. Normalni pohyby nijak neuSkodi
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generatoru impulzti ani pfipojenym vodi¢im. Je vSak
dualezité, abyste se nepokouseli generator impulzi posunout
ani otocit. Byl implantovan ve specifické orientaci vici kizi,
aby byla zajisténa fadnd komunikace s programovacim
pfistrojem OMNI II Programmer a mininabijeCkou
OPTIMIZER Mini Charger.

6.2 Ucinek na vasSe Cinnosti

Az se zahoji operacni rany, vratite se podle predpokladu
k normalnim ¢innostem vcetné sexu. Normalni denni
¢innosti, jako napi. chlize nebo ohybani, nemaji na vas
implantovany pulzni generator OPTIMIZER Smart Pulse
Generator vliv.

6.3 Léky

Lécivé pripravky na predpis uzivané podle pokynli nemaji
vliv na spravnou funkci implantabilniho generatoru impulza
OPTIMIZER Smart IPG.

Obecné plati, ze kvili implantaci generdtoru impulzi

OPTIMIZER Smart Pulse Generator byste neméli muset

ménit uzivané 1éky.

6.4 Mozny vliv ostatnich prostifedki na
implantabilni generator impulzi
OPTIMIZER Smart IPG

Obecné plati, Ze domaci spotiebice v dobrém technickém
stavu a osobni komunikacni prostfedky vzdalené nejméné
25 cm od implantabilniho generatoru impulzi OPTIMIZER
Smart IPG nebudou na n& mit zadny vliv. Méli byste vSak
byt opatrni v blizkosti zafizeni, kterd generuji elektricka nebo
magnetickd pole. Miize napiiklad dochézet k ruSeni nekterymi
elektrickymi  holicimi  strojky, elektrickym nafadim
a elektrickym zapalovanim vcetné elektrickych zapalovact
u zafizeni s benzinovymi motory. Obecné plati, Zze zafizeni
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s benzinovymi motory lze pouZzivat, pokud nejsou odstranény
ochranné karosérie, kryty a jiné izolujici prvky.

Nenahybejte se nad otevieny motorovy prostor automobilt,
protoze alternator generuje velmi silné elektromagnetické
pole.

Pokud implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart
IPG toto ruSeni pfijme, miZe to zpusobit faleSnou detekci
srdecnich stahti a nespravné nacasovani signalu CCM™,

Nepftiblizujte se pfili§ blizko k zafizenim a prostiedkiim se
silnymi magnety (naptf. k reproduktorim). Implantabilni
generator impulzi OPTIMIZER Smart IPG je opatfen
magnetickym vypinaCem, ktery se aktivuje pfiblizenim
silného magnetu na 3-5 sekund k prostiedku a prostiedek
vypne. Pokud se tak stane nechténé, lékat musi vas
implantabilni generdtor impulzi OPTIMIZER Smart IPG
znovu zapnout pomoci programovaciho pfistroje OMNI II
Programmer. Jelikoz implantabilni generator impulza
OPTIMIZER Smart IPG neni zivot udrzujici prostiedek,
neni pravdépodobné, Ze by pro vas takova situace
predstavovala riziko.

Vzdy se poradte s Iékafem, nez vstoupite do mist
oznacenych varovanim pro pacienty s kardiostimulatory
(nebo jinymi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky)
nebo do prostor s primyslovymi stroji nebo rozhlasovymi
vysilaci v€etné amatérskych a mobilnich radiostanic.
Vzdy informujte oSetfujiciho Ilékafe o tom, Ze mate
implantovany generator impulzt OPTIMIZER Smart Pulse
Generator dfive, nez podstoupite:
e operaci, pii které se bude pouzivat elektrokauterizace;
e vykon zahrnujici RF ablaci;

e |ékarskou diatermii;
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e kardioverzi;

e terapeutické ozatovani, nukledrni magnetickou
rezonanci (NMR), zobrazovani magnetickou
rezonanci (MR), ultrazvukovou 1é¢bu nebo litotripsii.

Pozor:

e Implantabilni generator impulz OPTIMIZER Smart
IPG je tfeba deaktivovat nebo peclivé monitorovat
pted jakoukoli [é€bou, kdy télem prochazi elektricky
proud, a v jejim pribéhu.

e Implantabilni generator impulzit OPTIMIZER Smart
IPG se nesmi vystavit pifimému piisobeni l1écebného
ultrazvuku nebo 1écebné radiace. Vystaveni témto
vlivim mtize prosttedek poskodit zptisobem, ktery
nemusi byt okamzité detekovatelny.

Systémy pouzivané v obchodech k zabezpeceni zbozi proti
kradezim a letiStni bezpecnostni systémy za normalnich
okolnosti vas implantabilni generator impulztt OPTIMIZER
Smart IPG neposkodi. Nezdrzujte se vSak v jejich blizkosti
delsi dobu. Doporucujeme, abyste bezpecnostnim
pracovnikim pfedlozili svou identifikacni kartu pacienta
s implantovanym generatorem impulzi OPTIMIZER Smart
IPG, nez na letisti projdete bezpe¢nostnim odbavenim.

6.5 Dulezitost vasi identifika¢ni karty pacienta

Kazdy implantabilni generator impulzt OPTIMIZER Smart
Implantable Pulse Generator se dodava s identifikacni kartou
pacienta. Va§ lékai vam ji pfedd po implantaci vasSeho
prostiedku. Kromé toho odesle informace spolecnosti
Impulse Dynamics, kterd vas registruje jako pfijemce
prostiedku, ktery vyrobila, takze vaS Iékat bude fadné
aupln¢ informovan, pokud bude pro vyrobek vydano
upozornénti.
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Je dilezité, abyste identifikacni kartu pacienta a seznam
uzivanych 1€kt meli vzdy u sebe. Na identifikacni karté
pacienta jsou uvedené¢ velmi dulezit¢é informace pro
oSetiujiciho 1ékare, které¢ v naléhavych zdravotnich situacich
napomohou urychlit poskytnuti potfebné neodkladné péce.

Kromé¢ toho je dilezité informovat vSechny poskytovatele
zdravotni péfe o tom, ze vam byl implantovan prostiedek
OPTIMIZER Smart. Pfedlozte proto svou identifikacni kartu
pacienta pfi pfiSti navStev€é svému 1ékafi nebo
stomatologovi, aby si ji mohli okopirovat do svych zaznamu.

7. MININABIJECKA OPTIMIZER MINI
CHARGER

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger je nabijecka napéjend
z nabijitelné Dbaterie, kterd se pouzivd k nabijeni baterie
implantabilniho generatoru impulzi. OPTIMIZER Smart IPG.
Prostfedek se dodava se sitovym adaptérem (nabijeCka baterii Cell-
Con; vstup: 110-240 VAC, 50-60 Hz, 0,3 A; vystup: 8,4 V, 1,3 A)
k nabijeni vnitfni baterie.

Varovani: Pokud se implantabilni generator impulzi OPTIMIZER
Smart IPG pravidelné¢ nenabiji, pii vybiti baterie se
vypne!

Pozor: Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger mize byt
ovlivnéna potenciadlnim elektromagnetickym nebo jinym ruSenim
z ostatnich elektrickych zafizeni provozovanych v jeji blizkosti
nebo je svym ruSenim ovliviiovat. NaruSovat normdalni funkci
nabijeCcky mohou zejména pienosnd a mobilni vysokofrekvencéni
zafizeni.
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7.1

Soucasti systému mininabije¢ky
OPTIMIZER Mini Charger System

Systém mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger System se
sklada z téchto soucasti:

Mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger

s pfipojenym nabijecim terminalem — slouzi

k nabijeni implantabilniho generatoru impulzt
OPTIMIZER Smart IPG.

Sitového adaptéru — slouzi k nabijeni vnitini baterie
mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger a k izolaci
mininabijecky od sit¢.

Ptepravni pouzdro — slouzi k pfepraveé systému
mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger System.

Pacientsky pas — (volitelny) nosi se na pasu a slouzi
k ulozeni nabijecky béhem nabijeni implantabilniho
generatoru impulzi OPTIMIZER Smart IPG.
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Optimizer’ *Mird Charger

Obrazek 3: Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger se
sitovym adaptérem

7.2 Metoda nabijeni pouZivana
mininabijeckou OPTIMIZER Mini
Charger

Jedinou prakticky pouzitelnou metodou dobijeni ptes kizi je
induktivni pfenos energie. K induktivnimu pfenosu energie
se pouzivd proménné magnetické pole buzené vysilaci
civkou. Magnetickd pole télesnymi tkanémi prochazeji
prakticky bez utlumu. Energii pole tak pfijme pfijimaci
civka pfipojena k elektrickym obvodim implantatu
a prevede se zpét na elektrickou energii.
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7.3

Ovladaci prvky a ukazatele mininabijecky
OPTIMIZER Mini Charger

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger ma tyto ovladaci
prvky a ukazatele:

Ukazatel sily spojeni mezi IPG a nabijeckou:
Carovy graf, ktery znazorfiuje spojeni mezi
nabijeCkou a implantabilnim generatorem impulz
OPTIMIZER Smart IPG.

Ukazatel ,Zavolejte lékari“: LED displej
o 7 segmentech k zobrazeni ¢iselnych kodii.

Ukazatel stava baterie nabijetky: Carovy graf,
ktery zndzoriiuje stav nabiti baterie mininabijecky
OPTIMIZER Mini Charger.

Tlacitko  spusténi:  Tlacitko pro  spusténi
mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger.

Ukazatel stavu baterie IPG: Céarovy graf, ktery
znazornuje stav nabiti baterie implantabilniho
generatoru impulzi OPTIMIZER Smart IPG.
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Obrazek 4: Ovladaci prvky a ukazatele mininabijecky
OPTIMIZER Mini Charger
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7.4 Pouziti mininabijecky OPTIMIZER Mini
Charger

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger se pouziva
k nabijeni baterie implantabilniho generatoru impulza
OPTIMIZER Smart IPG. Je specidln¢ zkonstruovana
k fadnému fizeni procesu nabijeni s minimalnimi zasahy
uzivatele a k zajiSténi vasi bezpecnosti.

Varovani: Ke vstupnimu/vystupnimu portu na mininabijecce
OPTIMIZER Mini Charger nepfipojujte zadna
dalsi zafizeni. Tento port je urcen vyhradné pro
pouziti tovarnimi a servisnimi techniky.

Nabijeni implantabilniho generatoru impulzt OPTIMIZER
Smart IPG pomoci mininabijecky OPTIMIZER Mini
Charger se provadi ve dvou krocich:

e Nabiti vnitini baterie mininabijecky OPTIMIZER
Mini Charger

e Nabiti baterie implantabilniho generatoru impulza
OPTIMIZER Smart IPG

Poznamka:  Nabiti  vnitini  baterie = mininabijecky
OPTIMIZER Mini Charger a nabiti baterie implantabilniho
generatoru impulzit OPTIMIZER Smart PG NELZE
provadét najednou. NEJPRVE musite nabit baterii
mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger a POTOM miZete
nabit  baterii  implantabilniho  generdtoru  impulzi
OPTIMIZER Smart IPG.

1. Zapojte konektor pro vystup stejnosmérného proudu
(DC) sitového adaptéru pro stiidavy proud (AC) do
vstupu pro napajeni v levé horni ¢asti nabijecky a potom
zapojenim sitového adaptéru do sitového zdroje
napajeni za¢néte nabijet vnitini baterii nabijecky.
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Poznamka: Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda sitovy
adaptér neni poSkozeny. Pokud budete potiebovat nahradni
sitovy adaptér, vyzadejte si ho od zastupce spolecnosti
Impulse Dynamics.

Varovani: K nabijeni baterie v mininabijecce OPTIMIZER
Mini Charger pouZzivejte pouze s ni dodavany
sitovy adaptér.

Pozor: Nedotykejte se kontakti DC vystupu sitového
adaptéru. Nechtény dotek vSak nepfedstavuje vétsi
riziko.

2. Ukazatel stavu baterie nabijecky vykazuje aktudlni
stav nabiti vnitini baterie nabijecky. Proces je plné
automaticky, a proto mizete baterii nabit napt. pies noc.

3. Pokud sviti vSechny 4 prouzky na ukazateli stavu
baterie nabije¢Kky, baterie mininabijecky OPTIMIZER
Mini Charger je pln¢ nabita.

4. Odpojte sitovy adaptér od mininabijecky OPTIMIZER
Mini Charger. Mininabijecku OPTIMIZER Mini
Charger nyni lze pouzit k nabiti implantabilniho
generatoru impulzi OPTIMIZER Smart IPG.

Poznamka: Implantabilni generator impulzt OPTIMIZER
Smart IPG nelze mininabijeckou OPTIMIZER Mini Charger
nabijet, dokud neni odpojend od sitového adaptéru.

5. Chcete-li nabit implantabilni generator impulzi
OPTIMIZER Smart IPG, nejprve zaujméte stabilni,
pohodlnou polohu, nejlépe v pololehu pod tthlem 45° (na
pohovce ¢i v kiesle). Pfi nabijeni mulzete nabijecku
vlozit do pasu, aby byla v piihodné poloze.

6. Umistéte nabijeci termindl pfimo na misto implantace
generatoru impulz OPTIMIZER Smart IPG. Pokud si

budete prat, miizete kabel terminalu vést kolem krku,
aby nabijeci termindl spocival na hrudniku na odévu.
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Poznamka: Nabijecku byste neméli pouzivat v blizkosti
jinych elektronickych zafizeni. Pokud nemitizete zajistit
dostate¢nou oddélovaci vzdalenost, je tieba sledovat, zda
nabijecka funguje normalng¢.

7. Zahajte proces nabijeni stisknutim tlacitka spuSténi
a podrzenim na dobu 3—4 sekund.

8. Pomalu nabijeci terminal posouvejte po misté implantace
a sledujte ukazatel sily spojeni mezi IPG a nabijeckou,
ktery vykazuje stav spojeni implantabilniho generatoru
impulzii. OPTIMIZER Smart IPG s nabijecim
termindlem. Podle potieby méiite polohu nabijeciho
terminalu, dokud na ukazateli sily spojeni mezi IPG
a nabijefkou nesviti nejvétsi pocet prouzkil. Nabijecka
bude automaticky vyhledavat misto, kde je signal
z implantabilniho generdtoru impulzi OPTIMIZER
Smart IPG nejsilnéjsi.

9. Jakmile nabijeci terminal navaze spojeni
s implantabilnim generatorem impulzi OPTIMIZER

Smart IPG, mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger
zahaji proces nabijeni.

Poznamka: Pokud nabijeci terminal neni na optimalnim
misté nebo pokud se posune, na ukazateli sily spojeni mezi
IPG a nabijeckou na mininabijecce OPTIMIZER Mini
Charger bude svitit mén¢ prouzkid. Kromé toho pftiblizné
jednou za sekundu uslysite zvukovy signal. Pokud k tomu
dojde, ptesunite nabijeci termindl zpét do spravné polohy.

Poznamka: Pokud nabijeci termindl zlistane v neoptimalni
poloze  vu¢i  implantabilnimu  generatoru  impulzl
OPTIMIZER Smart IPG, proces nabijeni se automaticky
pozastavi. V takovém ptipad¢ je nutné nabijeni znovu zahajit
stisknutim tladitka spuSténi.
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10. Ukazatel stavu baterie IPG vykazuje postup nabijeni
vaseho implantabilniho generatoru impulzi
OPTIMIZER Smart IPG.

Poznamka: Snazte se pii nabijeni prostiedek pIné dobit.
Pokud je baterie implantabilniho generatoru impulza
OPTIMIZER Smart IPG zna¢né vycCerpand, muze nabijeni
trvat déle nez jednu hodinu. Pokud prostfedek nemiizete plné
dobit pfi jednom nabijeni, proces opakujte. Pokud je baterie
silné¢ vycCerpand, mize byt k uUplnému nabiti baterie
implantabilniho generatoru impulztit OPTIMIZER Smart IPG
potieba nabijeni v né€kolika nasledujicich dnech opakovat.

11. Kdyz je baterie implantabilniho generatoru impulza
OPTIMIZER Smart IPG pln¢ dobitd, ozve se dlouhy
zvukovy signal a sviti vSechny 4 prouzky na ukazateli
stavu baterie IPG. Proces nabijeni je pak automaticky
ukoncen a nabijecka se vypne.

Pokud chcete nabijeni ukoncit pied Uplnym dobitim,
odstranite nabijeci termindl z mista implantace. NabijeCka
automaticky zastavi nabijeni. Miuzete také vypnout
nabijecku dalSim stisknutim tlacitka spusténi.

Nabijecka monitoruje teplotu vaseho implantovaného
generatoru impulzti OPTIMIZER Smart IPG, aby vzrostla
jen minimalné. Pokud si pfejete po pferuseni nabijeni znovu
spustit, pockejte ptiblizné¢ 10 minut, aby se teplota vaseho
implantovaného generatoru impulzi OPTIMIZER Smart
IPG vratila do normalu.

7.5  Cetnost nabijeni

Optimalni  funkci nabijitelné baterie implantabilniho
generatoru impulzt OPTIMIZER Smart IPG lze zajistit,
pouze pokud je pln¢ dobita kazdy tyden. Neni dulezité, ktery
den nebo kdy béhem dne implantabilni generator impulzi
OPTIMIZER Smart IPG nabijite, ale doporucujeme, aby
mezi nabijenim neuplynul vice nez tyden.
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Pokud turoven nabiti baterie implantabilniho generatoru
impulzt OPTIMIZER Smart IPG poklesne pod urcitou
prahovou hodnotu, 1écba se automaticky pozastavi.
V takovém piipadé je nutné implantabilni generator impulza
OPTIMIZER Smart IPG nejprve nabit a teprve potom se
obnovi lécba. Az se nabijeni dokonci, implantabilni
generator impulzi OPTIMIZER Smart IPG automaticky
obnovi lé¢bu s diive naprogramovanymi parametry. Vzdy,
kdyz se necitite dobfe, m¢li byste prostfedek nabit, abyste
meli jistotu, ze bude fungovat. Kontaktujte ihned svého
I¢kate, pokud prostiedek nelze nabit.

7.6  Ciselné kédy

Mininabijecka ~ OPTIMIZER  Mini  Charger byla
zkonstruovana tak, aby vam poskytovala urcitd varovani
ohledn¢ stavu implantabilniho generdtoru impulzi
OPTIMIZER Smart IPG i sebe samotné.

Pokud nabijecka zjisti situaci, kterd vyzaduje piijmout
opatfeni, zobrazi se na ukazateli ,,Zavolejte 1ékari“ na
mininabije¢cce OPTIMIZER Mini Charger Ciselny kod.

Zobrazeny ciselny kod si v takovém ptipadé poznamenejte
apodle informaci v této casti piirucky stanovte, co je
potieba udélat.

e Pfi zobrazeni c¢iselnych koda ,,0, ,,1%, ,2% ,,3% ,4%
a,,8“ kontaktujte svého I€kare a naplanujte rychlou
kontrolu  implantabilniho  generatoru  impulzl
OPTIMIZER Smart IPG.

Poznamka: Pfipomindame, ze byste méli prostfedek nabit
vzdy, kdyz se necitite dobfe, abyste méli jistotu, ze bude
fungovat.

e Pokud se zobrazi Ciselny kod 5, znamena to, ze
nabijeCka zjistila doCasny problém s télesnou
teplotou a proces nabijeni ukoncila. Nabijeni

23



opakujte pozdé&ji. Pokud nabijecka tento kod
opakovan¢ zobrazuje v prabéhu nékolika dni,
kontaktujte svého Iékafe a naplanujte rychlou
kontrolu  implantabilniho  generatoru  impulza
OPTIMIZER Smart IPG.

e Pokud se zobrazi Ciselny kod 6, znamena to, ze
mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger zjistila
interni chybu a proces nabijeni prerusila. Vyzadejte
si od I¢kare ndhradni nabijecku.

e Pokud se zobrazi Ciselny kod 7, znamena to, Ze
mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger stanovila,
ze 1implantovany prostiedek neni implantabilni
generator impulzi OPTIMIZER Smart IPG,
a ukoncila nabijeni. Vyzadejte si od l€¢kate vhodnou
nabijecku.

7.7  Cisténi mininabije¢ky OPTIMIZER Mini

Charger

Varovani: Pred CiSténim vzdy od mininabijecky
OPTIMIZER Mini Charger odpojte sitovy adaptér.

Vnéjsi povrch mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger je
tieba podle potieby ocistit pouze meékkym hadiikem jen
navlhéenym vodou (vSechnu nadbytecnou vodu z néj zcela
vyzdimejte).

Pozor: NEPOUZIVEJTE iedidla ani ¢&istici ubrousky
napusténé chemickymi €isticimi prostiedky.

Varoviani: NEPOKOUSEJTE SE ¢istit elektrické
konektory mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger.

Varovani: NEPONORUJTE Zidnou &ast mininabijecky
OPTIMIZER Mini Charger do vody. Mohlo by dojit
k jejimu poSkozeni.
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7.8  Udriba mininabijecky OPTIMIZER Mini
Charger

Mininabijecka OPTIMIZER Mini Charger neméa zadné
soucasti, které by mohl opravit wuzivatel. Pokud
mininabijjecka OPTIMIZER Mini Charger nefunguje,
vyzadejte si od 1¢ékafe nahradni nabijecku.

Varovani: Nejsou povoleny zadné modifikace tohoto zafizeni.

Vnitini baterie mininabijecky OPTIMIZER Mini Charger
ma ocekavanou zivotnost 5 let. Pokud mininabijecka
OPTIMIZER Mini Charger nedokaze pIné¢ dobit
implantabilni generdtor impulzi OPTIMIZER Smart PG
poté, kdy je pln¢ dobita jeji vlastni baterie, vyzadejte si od
l¢kate ndhradni nabijecku.

7.9 Uchovavani mininabijecky OPTIMIZER
Mini Charger a manipulace s ni

Mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger nevystavujte
nadmérnému horku ani chladu. Uchovavejte ji na chladném
a suchém misté. Prostfedky nenechavejte delsi dobu v auté
nebo venku. Citlivou elektroniku mohou poskodit extrémni
teploty, zejména vysoké. Mininabijecku OPTIMIZER Mini
Charger pro spravnou funkci nepouzivejte pii teplote
okolniho prostfedi vyss$i nez 27 °C. Pokud je to nutné,
pfesuiite se pied zahdjenim nabijeni na chladnéjS$i misto
s teplotou nizsi nez 27 °C.

Pro mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger je také
potieba zajistit dal$i normalni podminky okolniho prosttredi:

1) relativni vlhkost 20 % az 75 % a 2) atmosféricky tlak
700 hPa az 1 060 hPa.

Varovani: Mininabjjecku OPTIMIZER Mini Charger
nepouzivejte na palub¢é letadla a vyzadejte si svoleni
posadky ptfed pouzitim na palubé lodi.
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7.10 Likvidace mininabijecky OPTIMIZER
Mini Charger

Pokud mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger jiz
nepotifebujete, miizete ji vratit do ordinace 1ékare.

Varovani: NEVYHAZUJTE mininabijecku OPTIMIZER
Mini Charger do odpadu. Mininabijecka OPTIMIZER Mini
Charger obsahuje lithiové baterie a soucasti nevyhovujici
smérnici 0 omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek
(RoHS). Mininabijecku OPTIMIZER Mini Charger
v pfipad¢ nutnosti fadn¢ zlikvidujte v souladu s mistnimi
ptedpisy pro likvidaci takového materilu.

8. VYMENA IMPLANTABILNIHO
GENERATORU IMPULZU OPTIMIZER
SMART IPG

Generator impulzit OPTIMIZER Smart Pulse Generator obsahuje
nabijitelnou baterii a, pokud se dobiji kazdy tyden, nepredpoklada
se, ze by bé¢hem zaru¢ni doby bylo potieba prostfedek vyménit,
protoze baterii nelze dostatecné nabit. Implantabilni prostfedky,
které pouzivaji nenabijitelné baterie, je tieba vzdy vymeénit, kdyz se
vycerpa pouzitelnd kapacita baterie. I pfesto vSak existuji divody,
pro¢ prostiedek nebo jeden jeho vodi¢ nemusi fungovat podle
predpokladii. Lékar vam v takovém piipadé divod(y) vysvétli
a naplanuje operaci k vymeéné prostredku.

Jedna se obvykle o mensi vykon, ktery si nemusi vyzadat
hospitalizaci pies noc. Obecné plati, ze pooperacni péce
v souvislosti s operaci k vyméné prosttedku se nelisi od péce pfi
prvotni operaci.
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9. CASTE OTAZKY

1. Pro¢ mi lékai doporucil implantaci generatoru impulzi
OPTIMIZER Smart Pulse Generator?

Lékar diagnostikoval vas stav jako formu srdecniho selhani, kterou
lze 1é¢it implantabilnim generatorem impulzi OPTIMIZER Smart
Implantable Pulse Generator. Standardni farmakologickd Iécba
u vas dosud nebyla uspésnd. Vas lékar se proto domniva, Ze jste
dobrym kandidatem implantace generatoru impulzi OPTIMIZER
Smart IPG jako prostiedku k 1é¢bé vaSeho zdravotniho stavu.

2. Jak implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart
IPG funguje?

Implantabilni generator impulz OPTIMIZER Smart IPG
monitoruje va$§ srdecni rytmus a ve velmi specifickych fazich
srdecniho stahu aplikuje signdly k modulaci srde¢ni kontraktility.
Tyto signaly jsou urcené k posileni kazdého stahu, a tim ke zlepSeni
piiznakti vaseho srde¢niho selhdni. Lékai naprogramoval vas
implantabilni generator impulzii OPTIMIZER Smart IPG podle
vasich specifickych potieb pomoci externiho programovaciho
pfistroje a panelu ptilozeného na vas generator impulzi.

3. Budu pri implantaci muset byt v narkéze (celkové anestezii)?
Implantace se provadi v lokalni anestezii se sedaci pfi védomi.

Vykon obvykle trva pfiblizn€¢ dvé hodiny a budete pii ném
v bdélém, ale ospalém stavu.

4. Jaka rizika se poji s timto typem operace?

Existuje riziko infekce, které plati pro kazdy invazivni vykon.
Existuje také riziko perforace srdecniho svalu (prodéravéni stény
srdce) nebo jinych komplikaci, z nichz nékteré mohou vyzadovat
dalsi operaci. Podrobné¢j$i seznam potencidlnich komplikaci je
uveden v ¢asti 3.
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5. Jak dlouho budu muset zistat v nemocnici?

To zavisi na zavedenych postupech nemocnice, ale obvykle
nastoupite den pted vykonem, dalsi den probéhne vykon, zlistanete
pies noc a nasledujici den vas propusti domii.

6. Budu moci nadale délat to, co dosud?

Ano, s vyjimkou kontaktnich sporti ¢i aktivit nebo ptipadi, kdy
mate nehodu, pfi niz mize byt vas implantovany systém poskozen
nebo muze byt naruSena jeho funkce. Lékai s vami tyto situace
podrobné probere.

7. Bude implantabilni generator impulzi OPTIMIZER Smart
IPG potieba vyménit?

Implantabilni generator impulzit OPTIMIZER Smart IPG je napéjen
z nabijitelné baterie. Lékai vam ukéze, jak prostiedek nabijet,
atekne vam, jak Ccasto. Lékai bude muset pii pravidelnych
kontrolach vyhodnocovat stav baterie. Na pomoc s vyhodnocenim
stavu baterie vas poprosime, abyste svilj implantabilni generator
impulztit OPTIMIZER Smart IPG plné dobili 7 dni ptfed kontrolou.

Existuje také riziko, ze vznikne problém s komponentou nebo
vodi¢em, ktery si vyzadd vyménu nebo dalsi operaci. Jelikoz
implantabilni generator impulzti OPTIMIZER Smart IPG neni zivot
udrzujici prostfedek, neni pravdépodobné, ze pokud by nefungoval
podle ocekavani, pfedstavovalo by to pro vas riziko.
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DULEZITE INFORMACE:
Elektrofyziolog:

Adresa:

Mésto:

Zeme: PSC:

Tel.:

Kardiolog:

Adresa:

Mésto:

Zeme: PSC:

Tel.:

Zdravotnické zafizenti:

Adresa:

Mésto:

Zeme: PSC:

Tel.:
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Léky:

Implantabilni generator impulztt OPTIMIZER Smart
Implantable Pulse Generator

C. modelu:

Vyrobni ¢.:
C. modelu vodige 1: Vyr. ¢.:
C. modelu vodice 2: Vyr. ¢.:
C. modelu vodice 3: Vyr. ¢.:
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POZNAMKY:
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