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1. UVOD

Vas je lijecnik utvrdio da imate oblik zatajenja srca. Kako bi vam
olaksao simptome povezane s ovim stanjem, lijecnik je preporucio
ugradnju uredaja OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator
(IPG). Svrha ovog priru¢nika je pomoc¢i vam razumjeti elemente i
rad sustava OPTIMIZER Smart System.

Zatajenje srca je klinicko stanje koje godiSnje pogada oko
10 milijuna ljudi Sirom svijeta. Nedavno klinicko ispitivanje u
Sjedinjenim Americkim Drzavama pokazalo je da je ucestalost
zatajenja srca kod musSkaraca 378 slucajeva na 100.000, dok je kod
7ena 289 sluc¢ajeva na 100.000".

Zatajenje srca izraz je kojim lije¢nici opisuju znakove i simptome
povezane s nesposobnos$c¢u sr¢anog misic¢a da ispumpa dovoljno krvi
da zadovolji potrebe organizma bez opasnog porasta krvnog
(dijastolickog) tlaka. Simptomi zatajenja srca mogu se u pocetku
manifestirati umorom, loSom tolerancijom na optereCenje ili
mentalnom zbunjeno$¢u ili kombinacijom ovih simptoma s
otezanim disanjem, nakupljanjem tekucine u plu¢ima, jetri i drugdje

u krvozilnom sustavu tijela, ¢iji je prvi znak obi¢no oteklina (edem)
nogu i/ili ruku.

Trenutacno su za lijeCenje zatajenja srca dostupni brojni lijekovi s
razli¢itim djelovanjem. Unato¢ ovom rastu¢em popisu, upotreba
samo ovog pristupa nekim pacijentima ne donosi korist.

Uredaj OPTIMIZER Smart IPG ne stimulira kontrakcije sr¢anog
miSi¢a kao elektrostimulator srca. Umjesto toga, dizajniran je za
isporuku specijaliziranih signala ,,modulacije sr¢ane kontraktilnosti”
u zid izmedu dvije glavne komore (desnog i lijevog ventrikula)
prilikom kontrakcije srca. Primarni ucinak ove terapije dogada se na
stani¢noj razini u sréanom miSi¢u, prirodno poboljSavajuci

! Trends in Heart Failure Incidence and Survival in a Community-Based Population,
Véronique L. Roger MD, i sur.; JAMA. 21. srpnja 2004; 292:344-350.
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ucinkovitost i snagu sréane kontrakcije; tj. iz srca se pumpa vise
krvi po otkucaju srca.

2.

OPTIMIZER SMART SYSTEM

OPTIMIZER Smart System namijenjen je lijeCenju umjerenog do
teskog zatajenja srca. Sastoji se od sljede¢ih elemenata:

Programabilnog uredaja OPTIMIZER Smart Implantable
Pulse Generator

OPTIMIZER Mini Charger
2.1 OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator

OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator je
programabilni, telemetrijski uredaj s internim napajanjem.
Tipicno se ugraduje ispod koze u gornji lijevi ili desni dio
prsa. Na OPTIMIZER Smart Pulse Generator spojena su dva
(ili po zelji tri) ugradiva vodica koje ¢e vam lije¢nik uvesti
kroz veliku venu i u srce tijekom postupka ugradnje. Ovi
vodi¢i imaju elektrode koje omogucuju da OPTIMIZER
Smart IPG nadgleda elektricnu aktivnost vaSeg srca i
isporucuje posebne signale modulacije sr¢ane kontraktilnosti
u srce u odredeno vrijeme tijekom otkucaja srca.

Kao S§to je ve¢ spomenuto, OPTIMIZER Smart IPG je
telemetrijski uredaj. To znaci da je uredaj dizajniran s
mogucnoséu komunikacije kroz kozu s vanjskim uredajem
sli¢énim racunalu pod nazivom OMNI II Programmer. Uredaj
Programmer iskljuc¢ivo upotrebljava vas lije¢nik ili njegovo
medicinsko osoblje za prilagodavanje postavki uredaja
OPTIMIZER Smart IPG vasim specifi¢nim otkucajima srca.
Takoder, omogucuje lije¢niku da od uredaja dobije vazne
informacije o tome koliko dobro programirane postavke
lijece vase stanje.



Uredaj OPTIMIZER Smart IPG raspolaze punjivom
baterijom za produljenje uporabnog vijeka. Povremeno cete
uredaj morati napuniti. Lije¢nik ¢e vam re¢i koliko Cesto.

.....

OPTIMIZER Mini Charger. Lije¢nik ¢e vas uputiti u
njegovu pravilnu upotrebu.

Ocekivani vijek trajanja uredaja OPTIMIZER Smart IPG
ograniCen je ocekivanim uporabnim vijekom njegove
punjive  baterije.  Punjiva baterija unutar uredaja
OPTIMIZER Smart IPG trebala bi raditi najmanje
15 godina. S protokom vremena i ponovljenih punjenja,
baterija u uredaju OPTIMIZER Smart IPG izgubit ce
sposobnost oporavka punog kapaciteta.

Slika 1: OPTIMIZER Smart IPG



2.2 OPTIMIZER Mini Charger

OPTIMIZER Mini Charger takoder radi na punjivu bateriju.
Palica za punjenje trajno je pricvrS¢ena na uredaj putem
kabela dovoljno dugackog da vam omogucéuje postavljanje
punjaca na udaljenosti do 0,5 m (~ 20 in¢a) od vas. Postupak
punjenja odvija se automatski bez potrebe za znacajnim
uplitanjem korisnika. Pogledajte Odjeljak 7 ovog priru¢nika
za detalje o pravilnom radu punjaca.

Slika 2: OPTIMIZER Mini Charger



MOGUCE KOMPLIKACIJE

3.1 Povezane s ugradnjom

Kao 1 kod svakog kirurSkog zahvata, ugradnja uredaja
OPTIMIZER Smart Pulse Generator ukljucuje odredeni
stupanj rizika. U ovom odjeljku pruzit ¢e vam se objaSnjenja
o razli¢itim potencijalnim komplikacijama povezanim s
ugradnjom uredaja. Nijedna od komplikacija nije
karakteristicna samo za OPTIMIZER Smart IPG, nego se
mogu pojaviti 1 tijekom ugradnje sli¢nih sustava (poput
elektrostimulatora srca).

Komplikacije povezane s ugradnjom medicinskih uredaja
zabiljezene u medicinskoj literaturi ukljucuju, ali nisu
ogranicene na sljedece:

e Nepravilni i/ili opasni sr¢ani ritmovi uzrokovani
generatorom impulsa.

e Infekcija — Ovo moze zahtijevati kirurSku korekciju.

e Koza preko uredaja moze puknuti (erodirati) izlazu¢i
dio uredaja. Ovo zahtijeva kirurSku korekciju.

e Uredaj se moze pomaknuti s prvotnog mjesta ispod
koze (migracija), Sto od lijecnika zahtijeva izvodenje
druge operacije kako bi ga ucvrstio na polozaju.

e Mozete krvariti ispod koZe oko rane ili rana ili u
,dzepu” stvorenom ispod koze da drzi generator
impulsa (hematom). Ovo moze zahtijevati kirurSku
korekciju.

e U ,dzepu” stvorenom ispod koze da drzi generator
impulsa moze se nakupiti tekucina, $to zahtijeva
lijeCenje.

e Mozda ste osjetljivi na jedan ili viSe materijala koji
su upotrijebljeni u izradi uredaja OPTIMIZER
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Smart IPG i koji su izloZeni tjelesnim tkivima
(histotoksicna reakcija). Premda je rijetko, ovo moze
zahtijevati uklanjanje uredaja.

Mozdani udar.
Kolaps pluca.
Smrt.

Komplikacije povezane s ugradnjom vodica zabiljezene
u medicinskoj literaturi ukljucuju:

Ugradeni vodi¢ mozZe probiti sr¢anu stijenku. U
rijetkim je slu¢ajevima to dovodilo do opasnog stanja
koje zahtijeva kirursku korekciju.

Ako imate vrlo tanku sr¢anu stijenku, moZzete Stucati
svaki put kada uredaj isporuc¢i CCM™ signal zbog
stimulacije frenicnog zivca ili same dijafragme. Ovo
moze zahtijevati kirurSku korekciju.

Premda je malo vjerojatno da ¢e se dogoditi (<1%)),
postavljanje vodica u venski sustav moze prouzrociti
vensku trombozu (stvaranje ugrusaka). Ovo moze
zahtijevati kirursku korekciju.

OPTIMIZER Smart IPG otkriva elektri¢nu aktivnost
vaseg srca pomocu svojih vodica. Mogu se pojaviti
problemi koji utje¢u na sposobnost vodi¢a da izvrsi ovu
funkciju. Oni obuhvacaju:

Vodi¢ se moze pomaknuti s mjesta na kojem je
postavljen tijekom ugradnje, Sto zahtijeva ponovnu
operaciju.

Vodi¢ moze puknuti ili se slomiti §to stvara losu
elektri¢nu vezu i zahtijeva ponovnu operaciju.



Prethodno opisani problemi s vodicem mogu se pojaviti bilo
kada tijekom vijeka trajanja ugradenog vodica. Obicno je
potrebna kirurska korekcija.

3.2 Povezane s radom uredaja/punjaca

e OPTIMIZER Smart IPG mozda nece pravilno
detektirati 1 isporuciti CCM™ signale zbog slucajnog
softverskog ili hardverskog problema, zbog cega je
potrebna zamjena.

e OPTIMIZER Smart IPG moze otkriti smetnje iz
okoline i neprimjereno isporuciti CCM™ signale.
Pogledajte Odjeljak 6.4.

e OPTIMIZER Mini Charger mozda nece raditi prema
dizajnu zbog slucajnog softverskog ili hardverskog
problema i nece puniti IPG kako je predvideno.
Potrebno je zamijeniti punjac.

4. UGRADNJA UREDAJA OPTIMIZER
SMART IPG

Ugradnja uredaja OPTIMIZER Smart Pulse Generator i vodica
zahtijeva kirurSki zahvat tijekom kojeg Cete biti budni 1 lagano
sedirani. Primjenom lokalnog anestetika na mjestu potkozne
ugradnje postiZe se utrnulost lijevog ili desnog gornjeg dijela prsa.

OPTIMIZER Smart IPG funkcionira s dva ugradiva vodica (ili po
zelji tri) koji se postavljaju na odredenim mjestima unutar srca.
Svaki vodi¢ na vrhu ima elektrodu. Vas ¢e lijecnik svaki vodi¢
umetnuti kroz veliku venu u srce. Ispravno pozicioniranje postiZe se
pra¢enjem fluoroskopijom. Kad se elektrode ucvrste na odredenim
mjestima, obi¢no se ucini rez na kozi i napravi ,,dzep” u kojem se
drzi OPTIMIZER Smart Pulse Generator.

Tada ¢e wugradene vodice lijecnik spojiti na OPTIMIZER

Smart IPG, provjeriti funkcionira li ispravno i umetnuti ga u dzep.

Dzep se zatim zaSije, a rana zavije. Prsa ¢e se snimiti rendgenom
7



kako bi se dokumentirao polozaj elektroda u srcu i polozaj
ugradenog generatora impulsa.

Kad dode vrijeme otpusta, od lijeCnika cete dobiti upute koje ce
sadrzavati:

e ograni¢enja, ako postoje, u vasSoj tjelesnoj aktivnosti, sve
dok vam rez ne zacijeli;

e upute za kupanje, posebno vodeéi racuna da se rane ne
navlaze, jer ih treba odrzavati suhima;

e raspored kada do¢i na propisane kontrole.

Vas prvi zakazani kontrolni pregled bit ¢e oko dva tjedna nakon
ugradnje. Vas ¢e lijecnik pregledati rezove, ukloniti sve konce ili
ljepljive trake 1 zapocCeti postupak programiranja uredaja
OPTIMIZER Smart Pulse Generator prema vasim specificnim
potrebama. Tada ¢ete dobiti i svoj OPTIMIZER Mini Charger kao i
upute za pravilnu upotrebu. Dobro proucite te upute. Ne
ustrucavajte se postavljati pitanja koja mozda imate.

5. NAKON UGRADNJE

Vazno je da se aktivno ukljucite u vlastiti oporavak pazljivo
slijede¢i upute lijecnika, ukljucujuci sljedece:
e Prijavite svojem lijecniku bilo kakvo crvenilo, oteklinu ili
iscjedak iz reza.

e Izbjegavajte dizati teSke predmete osim ako niste primili
upute od svojeg lije¢nika.

e Hodajte, vjezbajte 1 kupajte se prema uputama lijec¢nika.

e Obavezno se obratite svojem lije¢niku ako vam se pojavi

vrucica koja traje dulje od dva ili tri dana.

e Pitajte svojeg lijeCnika o svim uredajima, sr¢anom ritmu ili
lijekovima. Obavezno uzimajte sve lijekove prema uputama
lijecnika.



Ne nosite usku odjec¢u koja bi mogla nadraziti kozu ispod
koje se nalazi uredaj.

Izbjegavajte trljanje uredaja ili okolnog podrucja na prsima.

Ako vam je tako odredio lije¢nik, ogranic¢ite pokrete rukama
koji bi mogli utjecati na sustav vodica.

Izbjegavajte grube kontakte koji bi mogli uzrokovati udarce
u mjesto ugradnje. Ako padnete ili dozivite nesrecu koja je
zavrS$ila udarcem u mjesto ugradnje, obratite se svojem
lije¢niku.

Obratite se svojem lije¢niku ako primijetite bilo $to
neocekivano ili neobi¢no, poput novih simptoma.

Obavijestite svojeg lije¢niku ako planirate daleka putovanja
ili ako se planirate preseliti u drugi grad. Pitajte svojeg
lije¢nika za preporuku na tom podrucju.

Lije¢nik vam mozZe ograniciti voznju, barem u pocetku, kako
bi se izbjeglo naprezanje rane.

ZIVOT S UREPAJEM OPTIMIZER
SMART IPG

6.1 Opca ocekivanja

OPTIMIZER Smart Pulse Generator moci ¢ete osjetiti ispod
koze. Uobicajeno kretanje tijela nece naStetiti njemu ili
priklju¢enim vodi¢ima. Medutim, vazno je da generator
impulsa ne pokuSavate pomicati ili okretati. Ugraden je u
posebnom polozaju u odnosu na kozu kako bi se osigurala
pravilna komunikacija sa sustavom OMNI II Programmer i
punjacem OPTIMIZER Mini Charger.

6.2 Ucinak na vasu aktivnost

Cim rane zacijele mozete ocekivati da nastavite sa svojim
uobicajenim aktivnostima, ukljucuju¢i intimne odnose.
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Hodanje, saginjanje ili druge uobicajene dnevne aktivnosti
ne utjecu na va$ ugradeni OPTIMIZER Smart Pulse
Generator.

6.3 Lijekovi

Lijekovi na recept, ako se uzimaju prema uputama, ne utjecu
na pravilan rad vaseg uredaja OPTIMIZER Smart IPG.

Opcenito, ugradnja uredaja OPTIMIZER Smart Pulse
Generator ne bi trebala zahtijevati promjenu bilo kojeg
lijeka.

6.4 Kako drugi uredaji mogu utjecati na vas
OPTIMIZER Smart IPG

Opcenito, ispravni kucanski uredaji i uredaji za osobnu
komunikaciju koji su od IPG-a udaljeni 25 cm ili viSe nece
imati utjecaja na va§ OPTIMIZER Smart IPG. Ipak, budite
oprezni kada ste u blizini uredaja koji generiraju elektri¢na
ili magnetska polja. Primjerice, smetnje mogu praviti neki
elektricni aparati za brijanje, elektricni alati 1 sustavi
elektricnog paljenja, ukljucuju¢i i one na opremi na
benzinski pogon. Opcenito, oprema na benzinski pogon
moze se upotrebljavati pod uvjetom da se zastitni poklopci,
pokrovi i ostali Stitnici ne uklanjaju.

Izbjegavajte  naginjanje nad  otvorenim  odjeljkom
automobilskog motora, jer alternator stvara vrlo jako
elektromagnetsko polje.

Svaka takva smetnja koju otkrije OPTIMIZER Smart IPG
moze prouzroCiti lazno otkrivanje otkucaja vaseg srca i
neodgovaraju¢i vremenski raspored isporuke CCM™
signala.

Trebali biste izbjegavati priblizavanje opremi ili uredajima s
jakim magnetima (npr. stereo zvucnici). OPTIMIZER
Smart IPG sadrzava magnetsku sklopku koja ¢e, kad se
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aktivira postavljanjem jakog magneta u blizini uredaja na tri
do pet sekundi, iskljuciti va$ uredaj. Ako se to slucajno
dogodi, vas ¢e lijecnik morati ponovno upotrijebiti sustav
OMNI 11 Programmer kako bi ponovo ukljucio vas
OPTIMIZER Smart IPG. Budu¢i da OPTIMIZER
Smart IPG nije uredaj za odrzavanje zivota, takav dogadaj
vjerojatno vas nec¢e dovesti u opasnost.

Uvijek potrazite lijecnicki savjet prije nego Sto udete u
podrucje s upozorenjem za pacijente s elektrostimulatorom
srca (ili drugim medicinskim ugradivim uredajima) ili tamo
gdje postoje industrijski strojevi ili radijski odasiljaci,
ukljucujuci radioamaterske 1 mobilne radijske stanice.
Uvijek obavijestite svojeg lije¢nika da imate ugraden
OPTIMIZER Smart Pulse Generator prije:

e podvrgavanja operaciji gdje ¢e se upotrebljavati
elektrokauterizacija;

postupka koji ukljucuje RF ablaciju;

medicinske dijatermije;

kardioverzije;

e podvrgavanja terapijskom zracenju, nuklearnoj
magnetskoj rezonanciji (NMR), snimanju
magnetskom rezonancijom (MRI), terapijskom
ultrazvuku ili litotripsiji.

Oprez:

e OPTIMIZER Smart IPG treba ili deaktivirati ili
pazljivo nadzirati prije i tijekom bilo kojeg
medicinskog lijeCenja pri kojem elektri¢na struja
prolazi kroz tijelo.

e OPTIMIZER Smart IPG ne smije biti izravno izloZen
terapijskom ultrazvuku ili terapijskom zraCenju. Ova
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7.

vrsta izlaganja moze na uredaju prouzrociti Stetu koja
mozda nece biti odmah uocena.

Protuprovalni sustavi i sigurnosni sustavi za pregled putnika
u zra¢noj luci obicno nece nasStetiti uredaju OPTIMIZER
Smart IPG. Ipak, ne zadrzavajte se oko te opreme. Prije nego
Sto prodete sigurnosni pregled u zra¢noj luci, preporucuje se
da osoblju osiguranja pokazete svoju ID karticu za
OPTIMIZER Smart.

6.5 Vaznost ID kartice pacijenta

Svaki OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator
isporucuje se s ID karticom pacijenta. Dobit ¢ete je od
lije¢nika nakon ugradnje uredaja. Osim toga, podaci koje on
Salje tvrtki Impulse Dynamics omogucuju tvrtki da vas
registrira kao primatelja uredaja koji je tvrtka proizvela kako
bi vas lije¢nik mogao biti pravilno i potpuno obavijesten u
slucaju izdavanja upozorenja o proizvodu.

Vazno je da uvijek imate sa sobom ID karticu pacijenta i
popis svojih lijekova. U slucaju hitne medicinske pomoéi,
ID kartica pacijenta sadrzava informacije od velike vaznosti
za vaSeg lije¢nika 1 pomoc¢i ¢e ubrzati bilo kakvu hitnu
medicinsku pomo¢ koja vam mozZe zatrebati.

Osim toga, vazno je obavijestiti sve pruzatelje zdravstvenih
usluga da vam je ugraden uredaj OPTIMIZER Smart. Prema
tome, sljede¢i put kad posjetite svojeg lijecnika ili
stomatologa, pokazite im ID karticu pacijenta kako bi je oni
mogli kopirati za svoju evidenciju.

OPTIMIZER MINI CHARGER

OPTIMIZER Mini Charger je punjac¢ koji radi na punjivu bateriju i
upotrebljava se za punjenje Dbaterije uredaja OPTIMIZER
Smart IPG. Uz uredaj je prilozen AC adapter (punjac baterije Cell
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Con; Ulaz: 110 — 240 VAC, 50 — 60 Hz, 0,3 A; Izlaz: 8,4 V, 1,3 A)
za punjenje interne baterije.

Upozorenje: Ako se OPTIMIZER Smart IPG ne puni redovito,
iskljucit ¢e se kad se baterija isprazni!

Oprez: OPTIMIZER Mini Charger moze biti izloZen i/ili moze biti
uzrokom potencijalnih elektromagnetskih ili drugih smetnji s ostalih
elektricnih uredaja koji rade u blizini. Prijenosna i mobilna RF
oprema vrlo vjerojatno ¢e narusiti normalnu funkciju punjaca.

7.1 Komponente sustava OPTIMIZER Mini
Charger System

OPTIMIZER Mini Charger System sastoji se od sljede¢ih
komponenti:

e OPTIMIZER Mini Charger (s prilozenom palicom za
punjenje) — upotrebljava se za punjenje uredaja
OPTIMIZER Smart IPG.

e AC adapter — sluzi za punjenje interne baterije
punjaca OPTIMIZER Mini Charger i izoliranje od
mreze.

e Torbica — sluzi za prenosenje sustava OPTIMIZER
Mini Charger System.

e Pojas za pacijenta — (neobavezno) sluzi za drzanje
punjaca oko struka dok se puni OPTIMIZER
Smart IPG.
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Slika 3: OPTIMIZER Mini Charger s AC adapterom

7.2 Nacin punjenja  kojim se  sluzi
OPTIMIZER Mini Charger

Induktivni prijenos energije jedina je izvediva metoda
transkutanog punjenja. Induktivni prijenos energije temelji
se na osciliraju¢em elektromagnetskom polju koje generira
primarna zavojnica. Magnetska polja mogu prodrijeti u
ljudska tkiva gotovo bez slabljenja. Stoga se energija polja
moze preuzeti sekundarnom zavojnicom koja je povezana s
elektronickim sklopom implantata 1 pretvoriti natrag u
elektri¢nu energiju.
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7.3

Znacajke punjata OPTIMIZER Mini
Charger

Vas OPTIMIZER Mini Charger ima nekoliko znacajki koje
imaju sljedecu vaznost:

Indikator jacline signala spajanja uredaja IPG i
punjaca: Prikaz trakastog grafa koji opisuje vezu
izmedu punjaca 1 uredaja OPTIMIZER Smart IPG

Indikator Nazovi lijecnika: LED zaslon sa 7
segmenata za brojcane Sifre

Indikator statusa baterije punjaca: Prikaz
trakastog grafa koji opisuje stanje napunjenosti
baterije uredaja OPTIMIZER Mini Charger

Gumb pokretanja: Gumb pokretanja uredaja
OPTIMIZER Mini Charger

Indikator statusa baterije uredaja IPG: Prikaz
trakastog grafa koji opisuje stanje napunjenosti
baterije uredaja OPTIMIZER Smart IPG
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Slika 4: Znacajke punjac¢a OPTIMIZER Mini Charger
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7.4 Rukovanje uredajem OPTIMIZER Mini
Charger

OPTIMIZER Mini Charger upotrebljava se za punjenje
baterije uredaja OPTIMIZER Smart IPG. Posebno je
dizajniran za pravilno kontroliranje postupka punjenja uz
vasSu minimalnu intervenciju i da vam osigura zastitu.

Upozorenje: Ne pokusavajte spojiti bilo koju opremu na
ulaz /O na uredaju OPTIMIZER Mini
Charger. Tim se ulazom sluzi iskljucivo
tvornicko ili servisno osoblje.

Upotreba punjaca OPTIMIZER Mini Charger za punjenje
uredaja OPTIMIZER Smart IPG sastoji se od dva koraka:

e punjenje interne baterije punjaca OPTIMIZER Mini
Charger;

e punjenje baterije uredaja OPTIMIZER Smart IPG.

Napomena: Punjenje interne baterije punjaa OPTIMIZER
Mini Charger i punjenje uredaja OPTIMIZER Smart IPG
NE MOZE se obavljati istodobno. NAJPRIJE morate
napuniti bateriju punja¢a OPTIMIZER Mini Charger, a
ZATIM mozete napuniti uredaj OPTIMIZER Smart IPG.

1. Prikljuc¢ite DC izlazni konektor AC adaptera u ulazni
konektor napajanja koji se nalazi u gornjem lijevom
dijelu punjaca, a zatim prikljucite AC adapter u mrezu
kako biste zapoceli punjenje interne baterije punjaca.

Napomena: Prije svake uporabe pregledajte ima li AC

adapter oStecenja. Ako trebate zamijeniti AC adapter,

obratite se svojem lokalnom  zastupniku  tvrtke
Impulse Dynamics.
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Upozorenje: Za punjenje baterije punjaca OPTIMIZER

Mini Charger upotrebljavajte samo AC
adapter isporucen uz OPTIMIZER Mini
Charger.

Oprez: Ne dodirujte DC kontakte AC adaptera. Medutim,

nehotic¢ni kontakt ne predstavlja znacajnu opasnost.

Indikator statusa baterije punjaca pokazuje trenutacno
stanje napunjenosti interne baterije punjaca. Budu¢i da je
ovaj postupak punjenja potpuno automatski, bateriju
mozete, primjerice, napuniti preko noc¢i.

Kad sve 4 trake indikatora statusa baterije punjaca
budu trajno osvijetljene, baterija u uredaju OPTIMIZER
Mini Charger potpuno je napunjena.

Iskopcajte AC adapter iz punjaca OPTIMIZER Mini
Charger. OPTIMIZER Mini Charger sada se moZze
upotrebljavati za punjenje uredaja OPTIMIZER
Smart IPG.

Napomena: OPTIMIZER Mini Charger ne moze se
upotrebljavati za punjenje uredaja OPTIMIZER Smart IPG
dok se AC adapter ne iskopca iz punjaca.

5.

Kako biste napunili OPTIMIZER Smart IPG, najprije
zauzmite nepokretni, udobni polozaj, idealno je da ste
zavaljeni pod kutom od 45 ° (kauc, fotelja). Mozete
upotrijebiti dodatni pojas za drzanje punjada u
prikladnom poloZaju tijekom punjenja.

Postavite palicu za punjenje iznad mjesta ugradnje
uredaja OPTIMIZER Smart IPG. Ako zelite, mozete
omotati kabel palice oko vrata tako da se palica za
punjenje nasloni na vasa prsa preko odjece.
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Napomena: Punjac¢em ne smijete rukovati u blizini druge
elektronicke opreme. Ako ne mozete odvojiti dovoljno
prostora, punjac¢ trebate nadgledati kako bi se osiguralo
normalno funkcioniranje.

7. Pokrenite postupak punjenja pritiskom na gumb
pokretanja i drzite ga pritisnutim oko 3 do 4 sekunde.

8. Polako premjestite palicu za punjenje iznad mjesta
ugradnje 1 promatrajte indikator jacine signala
spajanja uredaja IPG i punjaca, koji pokazuje status
veze izmedu uredaja OPTIMIZER Smart IPG i palice za
punjenje. Po potrebi pomicite palicu za punjenje dok se
ne osvijetle sve trake na indikatoru jacdine signala
spajanja uredaja IPG i punjaca. Punja¢ ¢e automatski
traziti mjesto s najjacim signalom s uredaja OPTIMIZER
Smart IPG.

9. Nakon Sto je palica za punjenje uspostavila vezu s
uredajem OPTIMIZER Smart IPG, OPTIMIZER Mini
Charger zapocet ¢e postupak punjenja.

Napomena: Ako je polozaj palice za punjenje los ili ako je
palica za punjenje pomaknuta, OPTIMIZER Mini Charger
prikazivat ¢e sve manji broj osvijetljenih traka na
indikatoru jacdine signala spajanja uredaja IPG i
punjaca. Usto cete Cuti zvucéni signal koji se oglaSava
otprilike jedanput u sekundi. Ako se to dogodi, pomaknite
palicu za punjenje natrag u pravilni polozaj.

Napomena: Ako polozaj palice za punjenje u odnosu na
OPTIMIZER Smart IPG ostane lo$, postupak punjenja
automatski se obustavlja. Kada se to dogodi, nova sesija
punjenja mora biti pokrenuta pritiskom na gumb
pokretanja.

10. Indikator statusa baterije uredaja IPG opisuje
napredak postupka punjenja uredaja OPTIMIZER
Smart IPG.
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Napomena: Nastojte potpuno napuniti uredaj tijekom sesije
punjenja. Punjenje baterije uredaja OPTIMIZER Smart IPG
moze potrajati dulje od jednog sata ako je baterija jako
ispraznjena. Ako se uredaj ne moze potpuno napuniti u
jednoj sesiji, ponovite postupak punjenja. Ako je baterija
jako ispraznjena, mozda ¢e biti potrebno nekoliko dnevnih
sesija za potpuno punjenje uredaja OPTIMIZER Smart IPG.

11. Kad se baterija uredaja OPTIMIZER Smart IPG potpuno
napuni, oglasit ¢e se dugacki zvucni signal i sve ¢e Cetiri
trake indikatora statusa baterije uredaja IPG biti
osvijetljene. Tada ¢e se postupak punjenja automatski
prekinuti, a punjac ¢e se iskljuciti.

Kako biste prekinuli sesiju punjenja prije nego Sto bude
dovrSena, uklonite palicu za punjenje s mjesta ugradnje.
Tada ¢e punja¢ automatski zaustaviti postupak punjenja.
Alternativno, punja¢ se moze iskljuciti ponovnim pritiskom
gumba pokretanja.

Punja¢ nadzire temperaturu vaseg ugradenog uredaja
OPTIMIZER Smart IPG tako da mu temperatura moze
porasti samo minimalno. Ako Zelite nastaviti s punjenjem
nakon stanke, pricekajte otprilike 10 minuta prije pokretanja
nove sesije punjenja kako biste omogucili da se temperatura
vaseg ugradenog OPTIMIZER Smart IPG vrati u normalu.

7.5 Udcestalost sesija punjenja

Optimalne performanse punjive baterije u uredaju
OPTIMIZER Smart IPG zajamcene su samo ako se baterija
u potpunosti puni jedanput tjedno. Nije vazno koji dan ili
vrijeme odabirete za punjenje uredaja OPTIMIZER
Smart IPG, ali preporucuje se da ne dopustite da prode vise
od jednog tjedna izmedu sesija punjenja.
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Ako razina napunjenosti baterije uredaja OPTIMIZER
Smart IPG padne ispod odredenog praga, isporuka terapije
automatski se obustavlja. Ako se to dogodi, bateriju uredaja
OPTIMIZER Smart IPG trebate napuniti prije nastavka
isporuke terapije. Nakon zavrSetka sesije punjenja,
OPTIMIZER Smart IPG automatski nastavlja s isporukom
terapije na prethodno programiranim parametrima. Uvijek
trebate provesti sesiju punjenja kad god se ne osjecate dobro,
kako biste osigurali da va$ uredaj radi. Odmah se obratite
svojem lijecniku ako ne mozete napuniti uredaj.

7.6  Brojcane Sifre

Prema svojem dizajnu, OPTIMIZER Mini Charger prikazuje
odredena upozorenja u vezi sa statusom uredaja
OPTIMIZER Smart IPG kao i punjacéa OPTIMIZER Mini
Charger.

Ako punjac otkrije situaciju koja zahtijeva akciju, Sifra ¢e se
pojaviti na indikatoru Nazovi lijeénika na punjacu
OPTIMIZER Mini Charger.

Ako se pojavi broj¢ana Sifra, zabiljezite prikazanu brojcanu
Sifru, a zatim na osnovu informacija iz ovog odjeljka
odredite svoj sljedeci postupak.

L Za brO_]éane élfre ”0”7 791,,7 792,,7 793”7 ”4”7 1 798”7
nazovite svojeg lijecnika 1 zakaZzite hitni pregled
uredaja OPTIMIZER Smart IPG.

Napomena: Ne zaboravite da trebate provesti sesiju

punjenja kad god se ne osjecate dobro, kako biste osigurali
da vas uredaj radi.
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e Kad se prikaze brojcana Sifra 5, to znaci da je punjac
otkrio privremeni problem u vezi s temperaturom i
prekinuo postupak punjenja. Ponovite postupak
punjenja kasnije. Ako tu brojcanu Sifru opetovano
prikazuje punja¢ nekoliko dana, nazovite svojeg
lijecnika 1 zakazite hitni pregled uredaja
OPTIMIZER Smart IPG.

e Kad se prikaze brojCana Sifra 6, to znaCi da je
OPTIMIZER Mini Charger otkrio internu pogresku i
prekinuo postupak punjenja. Nazovite lijecnika radi
zamjene punjaca.

e Kad se prikaze brojcana Sifra 7, to znaci da je
OPTIMIZER Mini Charger otkrio da ugradeni uredaj
nije OPTIMIZER Smart IPG i prekinuo postupak
punjenja. Nazovite lijeCnika radi  nabavke
odgovarajuceg punjaca.

7.7 CiS¢enje punjata OPTIMIZER Mini
Charger

Upozorenje: Prije ¢iS¢enja uvijek iskopcajte AC adapter iz
punjaca OPTIMIZER Mini Charger.

Vanjsku povrsinu punja¢a OPTIMIZER Mini Charger treba
oCistiti prema potrebi samo mekanom krpom namocenom
vodom (potpuno iscijedenom).

Oprez: NEMOJTE upotrebljavati otapala ili krpe za
¢iS¢enje impregnirane kemijskim sredstvima za ¢iSc¢enje.

Upozorenje: NEMOJTE pokusavati ocistiti elektricne
konektore punjaca OPTIMIZER Mini Charger.

Upozorenje: NEMOJTE u vodu uranjati nijedan dio
punja¢a OPTIMIZER Mini Charger. To moze dovesti do
oStecenja uredaja.
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7.8 Odrzavanje uredaja OPTIMIZER Mini
Charger

OPTIMIZER Mini Charger ne sadrzava dijelove koje moze
servisirati korisnik. Ako OPTIMIZER Mini Charger ne radi,
kontaktirajte svojeg lije¢nika radi zamjene punjaca.

Upozorenje: Nisu dopustene nikakve modifikacije na ovoj
opremi.

Ocekuje se da ¢e baterija u punjacu OPTIMIZER Mini
Charger imati uporabni vijek od 5 godina. Ako OPTIMIZER
Mini Charger ne moze u potpunosti napuniti OPTIMIZER
Smart IPG nakon §to je baterija punjaca potpuno napunjena,
kontaktirajte svojeg lijeCnika radi zamjene punjaca.

7.9 SkladiStenje i rukovanje punjafem
OPTIMIZER Mini Charger

Kad primite punja¢ OPTIMIZER Mini Charger, ne smijete
ga izlagati ni pretjeranim vruéinama niti pretjeranim
hladno¢ama. Punja¢ OPTIMIZER Mini Charger ¢uvajte na
hladnom 1 suhom mjestu. Uredaje ne ostavljajte dulje
vrijeme u automobilu ili na otvorenom. Osjetljivu
elektroniku mogu ostetiti ekstremne temperature, posebice
velika vruc¢ina. Kako bi punja¢ OPTIMIZER Mini Charger
pravilno radio, ne smije se upotrebljavati ako je temperatura
okoline iznad 27 °C. Ako je potrebno, prije pocetka punjenja
premjestite ga na hladno mjesto gdje je temperatura okoline
ispod 27 °C.

Osim toga, OPTIMIZER Mini Charger trebate Cuvati u
uobi¢ajenim okoliSnim uvjetima: 1) relativna vlaZnost
izmedu 20 % 1 75 % 1 2) atmosferski tlak izmedu 700 hPa 1
1060 hPa.

Upozorenje: OPTIMIZER Mini Charger ne smije se
upotrebljavati u zrakoplovu, a prije upotrebe na brodu
trebate pitati posadu.
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7.10 Odlaganje punjaca OPTIMIZER Mini
Charger

Ako OPTIMIZER Mini Charger viSe nije potreban, moZete
ga vratiti u lije¢ni¢ku ordinaciju.

Upozorenje: NEMOJTE bacati OPTIMIZER Mini Charger
u smece. Uredaj OPTIMIZER Mini Charger sadrzava litijske
baterije kao 1 dijelove koji nisu u skladu s RoHS direktivom.
Ako je uredaj OPTIMIZER Mini Charger potrebno odloziti,
pravilno ga odlozite u skladu s lokalnim propisima koji
reguliraju odlaganje takvog materijala.

8. ZAMJENA UREDAJA OPTIMIZER
SMART IPG

Vas OPTIMIZER Smart Pulse Generator sadrzava punjivu bateriju 1
potreba za zamjenom uredaja jer baterija ne moze zadrzati punjenje
ne ocekuje se u jamstvenom roku sve dok se puni na tjednoj bazi.
Ugradive uredaje s nepunjivim baterijama uvijek treba zamijeniti
kad se iscrpi korisni kapacitet njihove baterije. Ipak, postoje razlozi
zbog kojih uredaj ili jedan od njegovih vodica mozda nece
funkcionirati u skladu s ocekivanjima. U tom ¢e vam slucaju
lijecnik objasniti razloge i zakazati operaciju zamjene.

Ovaj postupak obi¢no je manjeg opsega 1 mozda necete morati
ostati preko no¢i u bolnici. Opcenito, postoperativna njega nakon
operacije zamjene ne razlikuje se od one koju ste iskusili tijekom
inicijalne operacije.
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9. CESTO POSTAVLJANA PITANJA

1. Zasto mi je lijecnik preporucio ugradivanje uredaja
OPTIMIZER Smart Pulse Generator?

Vas je lije¢nik dijagnosticirao vase stanje kao oblik zatajenja srca
koje se moze lijeciti ugradnjom uredaja OPTIMIZER Smart
Implantable Pulse Generator. VaSe dosadasnje lijeCenje standardnim
medicinskim postupcima nije bilo uspjeSno. Stoga va$ lijecnik
vjeruje da ste dobar kandidat za ugradnju uredaja OPTIMIZER
Smart IPG kao sredstva za lijeCenje vaseg stanja.

2. Kako funkcionira OPTIMIZER Smart IPG?

OPTIMIZER Smart IPG nadgleda va§ sr€ani ritam i isporucuje
signale modulacije sr¢ane kontraktilnosti u to¢no odredeno vrijeme
tijekom kontrakcije srca. Ti su signali namijenjeni povecanju snage
svake kontrakcije, poboljSavajuci na taj nacin simptome zatajenja
srca. Vas lijecnik ¢e OPTIMIZER Smart IPG programirati prema
vasSim specificnim  zahtjevima pomoc¢u vanjskog sustava
Programmer i palice postavljene iznad generatora impulsa.

3. Hoce li me morati uspavati (opéa anestezija) tijekom
postupka ugradnje?

Postupak ugradnje radi se u lokalnoj anesteziji s blagom sedacijom.
Bit ¢ete budni, iako pospani, otprilike dva sata koliko obic¢no traje
postupak.

4. Koji su rizici povezani s ovom vrstom operacije?

Postoji rizik od infekcije, kao $to je slucaj s bilo kojim invazivnim
postupkom. Postoji opasnost da srcani miSi¢ bude perforiran
(napravljena je rupa na srcanoj stijenci) ili od drugih komplikacija,
od kojih neke mogu zahtijevati naknadnu operaciju. Detaljniji popis
mogucih komplikacija nalazi se u Odjeljku 3.
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5. Koliko dugo moram biti u bolnici?

Uobicajeno je, ovisno o rutini u bolnici, do¢i u bolnicu dan prije
zahvata, obaviti zahvat sljede¢i dan, ostati preko no¢i i sljedeci dan
oti¢i ku¢i.

6. Hocu lii dalje mod¢i Ciniti stvari koje sada ¢inim?

Da, osim ako niste ukljueni u kontaktne sportove ili druge
aktivnosti ili ako dozivite nesre¢u prilikom koje je va$ ugradeni

sustav oStecen ili se ometa njegov rad. Vas ¢e lijecnik detaljno
razgovarati o tome s vama.

7. Hoce li se OPTIMIZER Smart IPG ikad trebati zamijeniti?

OPTIMIZER Smart IPG radi na punjivu bateriju. Lije¢nik ¢e vam
pokazati kako napuniti uredaj 1 re¢i koliko Cesto trebate puniti
uredaj. Lije¢nik mora procijeniti stanje baterije tijekom vaSih
rutinskih kontrolnih pregleda. Kako biste olaksali procjenu baterije,
u potpunosti napunite OPTIMIZER Smart IPG sedam dana prije
odlaska lijecniku.

Usto, postoji opasnost da ¢e do¢i do problema s nekom
komponentom ili vodiCem zbog Cega ¢e biti potrebna zamjena ili
ponovna operacija. Budu¢i da OPTIMIZER Smart IPG nije uredaj
za odrzavanje zivota, rad uredaja koji nije prema ocekivanjima
vjerojatno vas nec¢e dovesti u opasnost.
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VAZNA INFORMACIJA:

Elektrofiziolog:

Adresa:

Grad:

Zemlja:

Postanski broj:

Br. telefona:

Kardiolog:

Adresa:

Grad:

Zemlja:

Postanski broj:

Br. telefona:

Bolnica:

Adresa:

Grad:

Zemlja:

Postanski broj:

Br. telefona:
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Lijekovi:

OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator

Br. modela:

Serijski br.:
Br. modela vodica 1: S/N
Br. modela vodica 2: S/N
Br. modela vodica 3: S/N
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NAPOMENE:
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