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1. INTRODUCERE

Medicul dumneavoastra a stabilit cd aveti o formd de insuficientd
cardiacd. Pentru a ajuta la ameliorarea simptomelor dumneavoastra
asociate cu aceasta afectiune, medicul dumneavoastra a recomandat
implantarea unui dispozitiv OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator (IPG). Scopul acestui manual este de a va ajuta sa
intelegeti elementele si utilizarea sistemului OPTIMIZER Smart
System.

Insuficienta cardiaca este o afectiune clinica care afecteazd anual
aproximativ 10 milioane de oameni din intreaga lume. Un studiu
recent din Statele Unite a constatat cd incidenta insuficientei
cardiace la barbati a fost de 378 cazuri la 100.000 de persoane, in
timp ce la femei a fost de 289 cazuri la 100.000 de persoane .

Insuficienta cardiacd este termenul pe care il folosesc medicii pentru
a descrie semnele si simptomele asociate cu incapacitatea
muschiului inimii de a pompa suficient sange pentru a satisface
nevoile corpului fard o crestere periculoasd a tensiunii arteriale
(diastolice). Simptomele insuficientei cardiace se pot manifesta mai
intai prin oboseald, tolerantd slaba la efort fizic sau confuzie
mentald sau printr-o combinatie a acestor simptome cu dificultatile
de respiratie, cu acumularea de lichid n pldmani, ficat si in alte parti
ale patului vascular al corpului, acumulare al carei prim semn este
de obicei umflarea (edemul) picioarelor si/sau bratelor.

Mai multe medicamente cu actiuni diferite sunt disponibile in
prezent pentru tratamentul insuficientei cardiace. In ciuda acestei
liste in crestere, unii pacienti nu reusesc sda beneficieze in mod
adecvat de aceastd abordare daca o utilizeaza drept unic tratament.

! Trends in Heart Failure Incidence and Survival in a Community-Based Population
(Tendinte ale incidentei si supravietuirii in cazul insuficientei cardiace la o populatie
comunitara),

Véronique L. Roger MD si colab; JAMA. 21 iulie 2004; 292:344-350.
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Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG nu stimuleazd contractarea
muschiului inimii asa cum o face un stimulator cardiac. in schimb,
este conceput pentru a administra semnale specializate de
,modulare a contractilitatii cardiace” in peretele dintre cele doua
camere principale de pompare (ventriculul drept si ventriculul
stang) atunci cand inima se contracta. Efectul primar al acestei
terapii se manifesta la nivel celular in muschiul inimii, imbunatatind
in mod natural eficienta si forta contractiei cardiace; adica la fiecare
contractie cardiaca este pompat din inimd mai mult sange.

2. SISTEMUL OPTIMIZER SMART
SYSTEM

Sistemul OPTIMIZER Smart System este conceput pentru
tratamentul insuficientei cardiace moderate pana la severe. Acesta
cuprinde urmatoarele elemente:

e Dispozitiv programabil OPTIMIZER Smart Implantable
Pulse Generator

e Incircitor OPTIMIZER Mini Charger

2.1 Dispozitivul OPTIMIZER Smart
Implantable Pulse Generator

Dispozitivul OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator este un dispozitiv alimentat intern, programabil si
telemetric. Este de obicei implantat sub piele in partea
superioara stangd sau dreaptd a pieptului. La dispozitivul
OPTIMIZER Smart Pulse Generator sunt conectate doua
(sau optional trei) derivatii implantabile pe care medicul
dumneavoastra le va introduce printr-o vena mare si In inima
in timpul procesului de implantare. Aceste derivatii au
electrozi care permit dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG
sd monitorizeze activitatea electrica a inimii dumneavoastra
si sa trimitd cdtre inima semnale speciale de modulare a



contractilitatii cardiace la un moment specific din timpul
contractiilor cardiace.

Dupa cum s-a mentionat, dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG este un dispozitiv telemetric. Aceasta inseamna
ca dispozitivul este prevdzut cu capacitatea de a comunica
prin piele cu un dispozitiv extern de tip computer, denumit
OMNI II Programmer. Dispozitivul Programmer este utilizat
exclusiv de catre medicul dumneavoastra sau de personalul
medical al acestuia pentru a personaliza setdrile
dispozitivulut OPTIMIZER Smart IPG 1in functie de
contractia cardiacd specificd a inimii dumneavoastrd. De
asemenea, acesta permite medicului dumneavoastrd sa
obtind de la dispozitiv informatii importante cu privire la cat
de bine setdrile programate ale acestuia trateaza afectiunea
dumneavoastra.

Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG are o baterie
reincarcabild pentru a-si prelungi durata de viata utila.
Periodic va fi necesara reincarcarea dispozitivului. Medicul
dumneavoastrd va va spune cat de des trebuie efectuata
reincarcarea. Pentru ca acest proces sa fie cat mai convenabil
pentru dumneavoastrd, vi se va furniza un Incarcator
OPTIMIZER Mini Charger. Medicul dumneavoastra va va
instrui cu privire la utilizarea corectd a acestuia.

Durata de wviatd wutild preconizatda a dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG este limitata de durata de viata utila
preconizatd a bateriei reincarcabile a acestuia. Bateria
reincarcabild din interiorul dispozitivului OPTIMIZER
Smart IPG ar trebui s ofere cel putin 15 ani de viata utila. In
timp, si prin Incdrcare repetatd, bateria din dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG 1isi va pierde capacitatea de a-si
recupera capacitatea de incarcare completa.



Figura 1: Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG



2.2 Incircitor OPTIMIZER Mini Charger

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger este alimentat, de
asemenea, de o baterie reincarcabila. Bagheta de incarcare
este atasatd permanent la dispozitiv cu un cablu suficient de
lung pentru a va permite sd montati incarcatorul pana la o
distantd de 0,5m (~20inchi) fatd de dumneavoastra.
Procesul de incdrcare se executd automat, fard a necesita o
interventie semnificativd a utilizatorului. Va rugdm sa
consultati Sectiunea 7 din acest manual pentru detalii
referitoare la utilizarea corectd a Incarcatorului.

Figura 2: Incircitor OPTIMIZER Mini Charger



COMPLICATII POTENTIALE

3.1 Asociate cu implantarea

La fel ca la orice procedura chirurgicala, implantarea
dispozitivului OPTIMIZER Smart Pulse Generator implica
un anumit grad de risc. Aceasta sectiune este destinata sd va
ofere o explicatie a diverselor complicatii potentiale asociate
cu implantarea unui dispozitiv. Niciuna dintre aceste
complicatii nu este unica pentru dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG, oricare poate aparea, de asemenea, in timpul
implantarii unor sisteme similare (cum ar fi stimulatoarele
cardiace).

Complicatiile asociate cu implantarea dispozitivelor
medicale raportate in literatura medicalda includ, dar nu se
limiteaza la, urmatoarele:

e Ritmuri cardiace neregulate si/sau periculoase
cauzate de generatorul de impulsuri.

e Infectie - Aceasta complicatie poate necesita corectie
chirurgicala.

e Pielea care acopera dispozitivul se poate descompune
(eroda), expunand partial dispozitivul. Aceasta
complicatie necesitd corectie chirurgicala.

e Dispozitivul se poate deplasa din locatia sa initiald de
sub piele (migrare), ceea ce poate impune ca medicul
dumneavoastra sa efectueze o alta interventie
chirurgicala pentru a-1 fixa in pozitie.

e Este posibil sa sangerati sub piele 1n jurul
plagii/plagilor sau in ,,buzunarul” creat sub piele
pentru a pastra generatorul de impulsuri (hematom).
Aceastd complicatie poate necesita corectie
chirurgicala.



e Se poate acumula lichid in ,,buzunarul” creat sub
piele pentru a pastra generatorul de impulsuri,
complicatie care necesitd tratament.

e Este posibil sa fiti sensibil(d) la unul sau mai multe
dintre materialele utilizate in dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG care sunt expuse la actiunea
tesuturilor corpului (reactie histotoxica). Desi rara,
aceasta complicatie poate necesita indepartarea
dispozitivului.

e Accident vascular cerebral.
e Plaman colabat.

e Deces.

Complicatiile asociate cu implantarea derivatiilor
raportate in literatura medicala includ:

e O derivatie implantata poate impinge prin peretele
inimii. In rare ocazii, aceasti complicatie a condus la
o afectiune periculoasa care a necesitat corectie
chirurgicala.

e Dacd aveti un perete al inimii foarte subtire, este
posibil sa manifestati cite un sughit de fiecare data
cand dispozitivul administreaza un semnal CCM™
din cauza stimularii nervului frenic sau a diafragmei
in sine. Aceasta complicatie poate necesita corectie
chirurgicala.

e Desi este putin probabil (<1%), ar putea sd apara
tromboza venoasa (formarea de cheaguri) cauzata de
amplasarea derivatiilor 1n sistemul venos. Aceasta
complicatie poate necesita corectie chirurgicala.

Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG 1si utilizeaza
derivatiile pentru a detecta activitatea electrica a inimii
dumneavoastra. Pot aparea probleme care pot afecta
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capacitatea derivatiilor de a indeplini aceasta functie.
Acestea includ:

e O derivatie poate fi dislocata din locul in care a fost
amplasatd in timpul implantarii, necesitand o noua
interventie chirurgicala.

e O derivatie se poate fractura sau se poate rupe
producand o conexiune electrica slaba, necesitand o
noua interventie chirurgicala.

Problemele cu derivatia descrise mai sus pot aparea in orice
moment pe parcursul duratei de viatd a unei derivatii
implantate. De obicei este necesara corectia chirurgicala.

3.2 Asociate cu functionarea dispozitivului/
incarcatorului

e Este posibil ca un dispozitiv OPTIMIZER Smart IPG
sd nu detecteze si s nu administreze corect
semnalele CCM™ din cauza unei probleme aleatorii
de software sau hardware, necesitand inlocuire.

e Un dispozitiv OPTIMIZER Smart IPG poate detecta
interferente de mediu si poate administra incorect
semnalele CCM™. Consultati Sectiunea 6.4.

e Este posibil ca un incarcator OPTIMIZER Mini
Charger sa nu functioneze asa cum a fost proiectat
din cauza unei probleme aleatorii de software sau
hardware si, prin urmare, sa nu Incarce dispozitivul
IPG asa cum a fost proiectat. In acest caz va fi
necesar un incdrcator de schimb.

4. IMPLANTAREA DISPOZITIVULUI
OPTIMIZER SMART IPG

Implantarea unui dispozitiv OPTIMIZER Smart Pulse Generator si
a derivatiilor acestuia necesita o procedura chirurgicald, in timpul
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careia veti fi treaz(d) si usor sedat(d). Pentru amortirea locului de
implantare, care se afla de obicei in partea superioard stanga sau
dreapta a pieptului chiar sub piele, se utilizeaza anestezia locala.

Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG utilizeaza doua (sau optional
trei) derivatii implantabile amplasate in locatii specifice In inima.
Fiecare derivatie are la varf un electrod. Medicul dumneavoastra va
introduce fiecare dintre derivatii printr-o vend mare si in inima.
Pentru a ajuta la pozitionarea corectd este utilizatd fluoroscopia.
Dupa amplasarea si fixarea electrozilor in pozitie, se efectueaza de
obicei o incizie In piele si se creeazd un ,.buzunar” pentru a pastra
dispozitivul OPTIMIZER Smart Pulse Generator.

Medicul dumneavoastra va conecta apoi derivatiile implantate la
dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG, va verifica daca dispozitivul
functioneaza corect si apoi il va introduce in buzunar. Buzunarul
este apoi inchis prin suturd si plaga este bandajata. Se vor efectua
radiografii ale pieptului dumneavoastra pentru a documenta locatia
electrozilor in inima si orientarea generatorului de impulsuri
implantat.

In momentul externdrii, veti primi de la medicul dumneavoastra
instructiuni care vor include:

e Limitari, dacad este cazul, privind activitatea dumneavoastra
fizica panad la vindecarea inciziei

e Instructiuni privind modul in care sd faceti baie, avand grija
deosebita pentru a evita umezirea plagilor, deoarece acestea
trebuie pastrate uscate

e Un program al momentelor in care medicul doreste sa va
vada pentru vizitele de urmarire prescrise

Prima vizitd de urmarire cu medicul dumneavoastra va fi
programata la aproximativ doud saptamani dupa implantare.
Medicul dumneavoastrd va va examina inciziile, va indeparta orice
suturi sau Inchideri de tip fluture ale plagii si va incepe procesul de
programare a dispozitivului OPTIMIZER Smart Pulse Generator in
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functie de nevoile dumneavoastrd specifice. De asemenea, in acest
moment, vi se va oferi Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger si
veti primi instructiuni despre utilizarea corectd a acestuia. Asigurati-
va ca Intelegeti aceste instructiuni. Nu ezitati sd puneti toate
intrebarile pe care le-ati putea avea.

5. DUPA IMPLANTARE

Este important sa va implicati activ in propria dumneavoastra
recuperare  urmand cu atentie  instructiunile  medicului
dumneavoastra, inclusiv:

e Saraportati medicului dumneavoastra orice Inrosire, umflare
sau scurgere la nivelul inciziilor.

e S3d evitati ridicarea de obiecte grele pand cand primiti
permisiune in acest sens de la medicul dumneavoastra.

e Sa faceti plimbari, exercitii fizice si baie conform
instructiunilor medicului dumneavoastra.

e Sa va asigurati ca il contactati pe medicul dumneavoastra n
cazul in care aveti febra care persista mai mult de doud sau
trei zile.

e Sa adresati medicului dumneavoastra toate intrebarile pe
care le-ati putea avea cu privire la dispozitivul
dumneavoastra, la ritmul dumneavoastra cardiac sau la
medicamentele dumneavoastrd. Sa va asigurati ca luati toate
medicamentele conform instructiunilor medicului
dumneavoastra.

e S& nu purtati haine stramte care ar putea irita pielea care
acopera dispozitivul.

e Sa evitati sa frecati dispozitivul sau zona Inconjuratoare de
pe piept.

e S& limitati acele miscari ale bratelor care ar putea afecta
sistemul de derivatii, daca medicul va impune acest lucru.

10



Sa evitati contactele dure care ar putea duce la lovituri la
locul implantului. Sa-1 contactati pe medicul dumneavoastra
in cazul 1n care cadeti sau suferiti un accident care conduce
la lovire la locul implantului.

Sa-1 contactati pe medicul dumneavoastra in cazul in care
observati ceva neasteptat sau neobisnuit, cum ar fi simptome
noi.

Sa-l informati pe medicul dumneavoastra daca intentionati
sd calatoriti pe distante lungi sau daca intentionati sa va
mutati 1n alt oras. Sa solicitati medicului dumneavoastra sa
va recomande unui medic din zona respectiva.

Medicul dumneavoastra va poate limita conducerea de
vehicule, cel putin initial, pentru a evita sa va supuneti
plagile unor solicitari inutile.

MODUL DE VIATA CU DISPOZITIVUL
OPTIMIZER SMART IPG

6.1 Asteptari cu caracter general

Veti putea simti sub piele dispozitivul OPTIMIZER Smart
Pulse Generator. Miscarea normald a corpului nu va cauza
nicio deteriorare a acestui dispozitiv sau a derivatiilor
atasate. Cu toate acestea, este important sd nu Incercati sa
migcati sau sd rotiti generatorul de impulsuri. Acesta a fost
implantat cu o orientare specificd fatd de piele pentru a
asigura o comunicare corectd cu OMNI II Programmer si cu
OPTIMIZER Mini Charger.

6.2 Efecte asupra activitatilor dumneavoastra

Dupa vindecarea plagilor produse la interventia chirurgicala,
va puteti astepta sd va reluati activititile normale, inclusiv
intimitatea sexuald. Dispozitivul implantat OPTIMIZER
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Smart Pulse Generator nu este afectat de mers, de aplecare
sau de alte activitati zilnice normale.

6.3 Medicamente

Medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicald,
luate conform instructiunilor, nu au niciun efect asupra
functiondrii  corecte a  dispozitivului OPTIMIZER
Smart IPG.

In general, implantarea dispozitivului dumneavoastri
OPTIMIZER Smart Pulse Generator nu ar trebui sa necesite
modificarea utilizarii niciunui medicament.

6.4 Cum pot afecta alte dispozitive dispozitivul
dumneavoastra OPTIMIZER Smart IPG

In general, aparatele de uz casnic aflate in stare buni de
functionare si dispozitivele personale de comunicare aflate
in stare buna de functionare, tinute la o distanta de 25 cm sau
mai mult de dispozitivul IPG, nu vor avea niciun efect
asupra  dispozitivului  dumneavoastra ~ OPTIMIZER
Smart IPG. Cu toate acestea, ar trebui sa aveti grija atunci
cand va aflati in vecinatatea dispozitivelor care genereaza
campuri electrice sau magnetice. De exemplu, pot aparea
interferente de la wunele aparate de ras electrice,
instrumente/unelte electrice si sisteme de aprindere electrice,
inclusiv cele utilizate la echipamentele alimentate cu
benzini. In general, echipamentele alimentate cu benzina pot
fi utilizate, dar husele de protectie, carcasele si alte tipuri de
suprafete de ecranare nu trebuie sa fie indepartate.

Evitati sa va aplecati peste compartimentul deschis al
motorului unui autoturism, deoarece alternatorul genereaza
un camp electromagnetic foarte puternic.

Orice astfel de interferentd detectatd de dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG poate cauza detectarea falsa a
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contractiei dumneavoastrd cardiace $i  sincronizarea
incorecta a administrarii semnalului CCM™.

Ar trebui sa evitati sd va apropiati prea mult de echipamente
sau dispozitive care contin magneti puternici (de exemplu,
boxe/difuzoare  stereo).  Dispozitivul ~ OPTIMIZER
Smart IPG contine un comutator magnetic care, atunci cand
este activat prin amplasarea unui magnet puternic langa
dispozitiv timp de 3-5 secunde, va opri dispozitivul. In cazul
in care acest lucru se produce accidental, medicul
dumneavoastra trebuie sa utilizeze OMNI Il Programmer
pentru a porni din nou dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG.
Deoarece dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG nu este un
dispozitiv care sustine viata, este putin probabil sd fiti
expus(d) vreunui risc prin producerea unui astfel de
eveniment.

Solicitati intotdeauna sfatul medicului Tnainte de a intra intr-
0 zond marcatd cu un avertisment pentru pacientii cu
stimulator cardiac (sau alte dispozitive medicale
implantabile) sau intr-o zond in care existd utilaje industriale
sau emitatoare radio, inclusiv radiouri de amatori si radiouri
mobile.

Informati-1 intotdeauna pe medicul dumneavoastra curant ca
aveti implantat un dispozitiv OPTIMIZER Smart Pulse
Generator inainte:

e De a va supune unei interventii chirurgicale in care
va fi utilizata electrocauterizarea;

e De a va supune unei proceduri care implica ablatia
prin radiofrecventa;

e De a va supune unei diatermii medicale;
e De a va supune unei cardioversii;

e De a va supune radiatiilor terapeutice, rezonantei
magnetice nucleare (RMN), imagisticii prin
13



rezonantd magnetica (IRM), ultrasunetelor
terapeutice sau litotripsiei;

Atentie:

e Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG trebuie fie
dezactivat, fie monitorizat indeaproape inainte de si
in timpul oricdrui tratament medical in care se trece
curent electric prin corp.

e Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG nu trebuie
expus direct la ultrasunete terapeutice sau la radiatii
terapeutice. Acest tip de expunere poate deteriora
dispozitivul si este posibil ca aceasta situatie sa nu fie
detectabila imediat.

In mod normal, dispozitivul dumneavoastra OPTIMIZER
Smart IPG nu va fi afectat de sistemele antifurt din magazine
si de sistemele de scanare de securitate din aeroporturi. Cu
toate acestea, nu ramaneti prea mult timp in apropierea
echipamentelor respective. Inainte de a trece prin sistemul de
scanare de securitate din aeroport, este recomandat sa aratati
personalului de securitate, pentru examinare, cardul de
identificare al dispozitivului dumneavoastra OPTIMIZER
Smart.

6.5 Importanta cardului de identificare a
pacientului

Fiecare dispozitiv OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator este livrat cu un card de identificare a pacientului.
Acesta va va fi furnizat de medicul dumneavoastra dupa
implantarea dispozitivului. In plus, informatiile pe care
medicul le furnizeaza catre Impulse Dynamics permit
companiei sa va inregistreze ca destinatar al unui dispozitiv
pe care l-a fabricat, astfel incat medicul dumneavoastra sa
poata fi notificat corect si complet in cazul in care se emite o
atentionare referitoare la produs.

14



Este important sa purtati in permanentd cardul de
identificare a pacientului si o listd a medicamentelor pe care
le luati. In cazul unei urgente medicale, cardul de
identificare a pacientului contine informatii de mare
importantd pentru medicul care se va ocupa de
dumneavoastra si va ajuta la accelerarea administrarii
oricarei ingrijiri medicale de urgentd de care ati putea avea
nevoie.

In plus, este important si vd anuntati toti furnizorii de
ingrijire medicalda cd aveti implantat un dispozitiv
OPTIMIZER Smart. Ca atare, data viitoare cand efectuati o
vizitd la medicul sau la stomatologul dumneavoastra, aratati-
i cardul dumneavoastra de identificare a pacientului, astfel
incat sa poatd fi facutd o copie a acestuia pentru evidenta
respectivului medic/stomatolog.

7. INCARCATORUL OPTIMIZER MINI
CHARGER

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger este un incarcitor alimentat
de o baterie reincarcabild si este utilizat pentru a incarca bateria
dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG. Dispozitivul este furnizat
impreund cu un adaptor de curent alternativ (incarcdtor de baterie
Cell Con; Intrare: 110-240 V c.a., 50-60 Hz, 0,3 A; Iesire: 8,4V,
1,3 A) pentru reincarcarea bateriei interne.

Avertisment: In cazul in care dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG
nu este incarcat in mod regulat, acesta se va opri
atunci cand bateria se va descarca!

Atentie: Incircitorul OPTIMIZER Mini Charger este supus
actiunii, si/sau ar putea fi cauza, unor potentiale interferente
electromagnetice sau de altd natura catre si/sau de la alte dispozitive
electrice utilizate in vecinitate. In special echipamentele de
radiofrecventa portabile si mobile prezinta o probabilitate mai mare
de a afecta functionarea normala a incarcatorului.
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7.1

Componentele sistemului OPTIMIZER
Mini Charger

Sistemul OPTIMIZER Mini Charger este alcatuit din
urmatoarele componente:

Incarcator OPTIMIZER Mini Charger (cu bagheta de
incarcare atasatd) - utilizat pentru Incarcarea
dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

Adaptor de curent alternativ - utilizat pentru
incdrcarea bateriei interne a incarcatorului
OPTIMIZER Mini Charger si pentru izolarea
acestuia de la retea.

Geanta de transport - utilizata pentru transportul
sistemului OPTIMIZER Mini Charger.

Centura pentru pacient - (optional) utilizata pentru a
tine incarcatorul in jurul taliei in timpul Tncarcarii
dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.
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IMPULSE

Optimizer” Mind Charger

Figura 3: incirciatorul OPTIMIZER Mini Charger cu adaptor
de curent alternativ

7.2 Metoda de 1incarcare utilizata de
incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger

Transferul inductiv de energie este singura metoda
practicabild pentru reincarcarea transcutanata. Transferul
inductiv de energie se bazeaza pe un camp electromagnetic
oscilant generat de o bobind primara. Campurile magnetice
pot penetra tesuturile umane aproape fara nicio atenuare.
Prin urmare, energia campului electromagnetic poate fi
preluatd de o bobind secundara care este conectatd la
circuitele electronice ale implantului si poate fi convertitd la
loc 1n energie electrica.
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7.3

Caracteristicile incarcatorului
OPTIMIZER Mini Charger

Incarcatorul dumneavoastra OPTIMIZER Mini Charger are
mai multe caracteristici care au urmatoarea semnificatie:

Indicator de putere a semnalului de cuplare a
incarcatorului IPG: Afisaj grafic cu bare care
ilustreazd conexiunea dintre incarcator si dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG

Indicatorul pentru apelarea medicului: Afisaj cu
LED cu 7 segmente pentru coduri numerice

Indicator de stare a bateriei incarcatorului: Afisaj
grafic cu bare care ilustreaza starea de incarcare a
bateriei incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger

Buton de pornire: Buton de pornire pentru
incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger

Indicator de stare a bateriei dispozitivului IPG:
Afisaj grafic cu bare care ilustreaza starea curenta de
incarcare a bateriei dispozitivului OPTIMIZER
Smart IPG
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Indicator de putere Indicator de

a semnalului de apelare a
cuplare a medicului

incarcatorului IPG

Buton de
pornire

o Indicator de
Indicator de stare a
iei bateriei

stare a bateriei
incarcatorului dispozitivul
i ui IPG

Figura 4: Caracteristicile incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger
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7.4 Utilizarea 1incarcatorului dumneavoastra
OPTIMIZER Mini Charger

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger este utilizat pentru a
incarca bateria dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG. Este
special conceput pentru a controla corespunzator procesul de
incarcare cu o interventie minimad si pentru a asigura
siguranta dumneavoastra.

Avertisment: Nu incercati sa conectati niciun echipament la
portul I/O al 1incarcatorului OPTIMIZER
Mini Charger. Acest port este destinat
exclusiv utilizdrii de catre personalul din
fabrica sau de catre personalul de service.

Utilizarea incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger pentru
incarcarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG consta in
2 pasi:

e Incircarea bateriei interne a incircatorului
OPTIMIZER Mini Charger

e Incircarea bateriei dispozitivului dumneavoastra
OPTIMIZER Smart IPG

Noti: Incircarea bateriei interne a incarcitorului
OPTIMIZER Mini Charger si iIncdrcarea dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG NU SE POT efectua in acelasi
timp. MAI INTAI trebuie sa incarcati bateria incarcatorului
OPTIMIZER Mini Charger st APOI puteti Incarca
dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG.

1. Conectati conectorul de iesire in curent continuu al
adaptorului de curent alternativ la conectorul de
alimentare cu energie situat in partea stanga-sus a
incarcatorului si apoi conectati adaptorul de curent
alternativ la retea pentru a incepe incarcarea bateriei
interne a incarcatorului.
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Noti: Inainte de fiecare utilizare, inspectati adaptorul de
curent alternativ pentru depistarea eventualelor deteriorari.
Contactati-va reprezentantul Impulse Dynamics dacd se
impune Tnlocuirea adaptorului de curent alternativ.

Avertisment: Pentru a incdrca bateria din incarcatorul
OPTIMIZER Mini Charger utilizati numai
adaptorul de curent alternativ furnizat
impreuna cu incarcatorul OPTIMIZER Mini
Charger.

Atentie: Nu atingeti contactele de curent continuu ale
adaptorului de curent alternativ. Cu toate acestea,
nu existd niciun risc semnificativ daca, in mod
involuntar, atingeti contactele.

2. Indicatorul de stare a bateriei incarcatorului va afisa
starea curentd de Iincdrcare a bateriei interne a
incarcatorului. Deoarece acest proces de incarcare este
complet automat, puteti, de exemplu, sd reincarcati
bateria in timpul noptii.

3. Atunci cand toate cele 4 bare ale indicatorului de stare
a bateriei incarcatorului sunt iluminate continuu,
bateria incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger este
complet incarcata.

4. Deconectati adaptorul de curent alternativ de Ila
incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger. Incércatorul
OPTIMIZER Mini Charger poate fi utilizat acum pentru
incarcarea dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

Noti: Incircitorul OPTIMIZER Mini Charger nu poate fi
utilizat pentru incarcarea dispozitivului OPTIMIZER
Smart IPG pana cand adaptorul de curent alternativ nu este
deconectat de la Incarcator.

5. Pentru a incarca dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG,
adoptati mai Intdi o pozitie stationara, confortabild, in
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mod ideal inclinatd la un unghi de 45° (canapea,
fotoliu). Centura de accesorii poate fi utilizatd pentru a
tine Incarcdtorul intr-o pozitie convenabild in timpul
incarcarii.

6. Pozitionati bagheta de 1Incarcare direct peste locul
implantului dispozitivului dumneavoastra OPTIMIZER
Smart IPG. Dacad doriti, puteti sd va infasurati cablul
baghetei in jurul gatului, astfel incat bagheta de incarcare
sd se sprijine pe pieptul dumneavoastrd, peste
imbracaminte.

Noti: Incircitorul nu trebuie sa fie utilizat in apropierea
altor echipamente electronice. Dacd nu se poate mentine
suficientd separare spatiald, incarcatorul trebuie monitorizat
pentru a verifica functionarea normala.

7. Incepeti procesul de incircare apisind butonul de
pornire si tindndu-l apasat timp de aproximativ
3-4 secunde.

8. Deplasati incet bagheta de incarcare peste locul
implantului in timp ce observati indicatorul de putere a
semnalului de cuplare a incarcatorului IPG, indicator
care descrie starea conexiunii dintre dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG si bagheta de 1incarcare.
Repozitionati bagheta de incarcare dupd cum este
necesar pana cand se ilumineaza cel mai mare numar de
bare pe indicatorul de putere a semnalului de cuplare
a incircitorului IPG. Incarcitorul va ciuta automat
locatia celui mai puternic semnal de la dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG.

9. Dupa stabilirea legaturii intre bagheta de incarcare si
dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG, 1incarcatorul
OPTIMIZER Mini Charger va incepe procesul de
incarcare.
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Nota: Daca pozitionarea baghetei de 1Incdrcare este
necorespunzatoare sau daca bagheta de incarcare a fost
deplasatd, incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger va afisa
un numar in scadere de bare iluminate pe indicatorul de
putere a semnalului de cuplare a incircitorului IPG. In
plus, veti auzi un semnal audio sunand aproximativ o data pe
secunda. In cazul in care se intdmpla acest lucru, deplasati
bagheta de Incdrcare inapoi in pozitia corecta.

Noti: In cazul in care pozitia baghetei de incircare fatd de
dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG ramane
necorespunzatoare, procesul de Incarcare este suspendat
automat. Atunci cand se intampla acest lucru, trebuie initiata
o noud sesiune de incdrcare apasind din nou butonul de
pornire.

10. Indicatorul de stare a bateriei dispozitivului IPG
ilustreazd modul in care progreseaza procesul de
incarcare a dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

Nota: Obiectivul este sd reincdrcati complet dispozitivul in
timpul sesiunii de incdrcare. Incircarea bateriei
dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG poate dura mai mult
de o ord daca bateria este descarcata intr-un grad
semnificativ. In cazul in care dispozitivul nu poate fi
reincdrcat complet intr-o singurd sesiune, repetati procesul
de incircare. In cazul in care bateria este descircati intr-o
masura foarte mare, pot fi necesare mai multe sesiuni zilnice
pentru a incarca complet dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG.

11. Atunci cand bateria dispozitivului OPTIMIZER
Smart IPG este complet incarcata, se va auzi un semnal
sonor lung si toate cele 4 bare ale indicatorului de stare
a bateriei dispozitivului IPG vor fi iluminate. Procesul
de incarcare se va Incheia apoi automat si Incarcatorul se
va opri.
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Pentru a incheia o sesiune de incarcare inainte de a fi
finalizata, indepartati bagheta de incdrcare de pe locul
implantului. Incircatorul va opri apoi automat procesul de
incarcare. Ca alternativa, puteti opri incarcdtorul apasand
inca o datd butonul de pornire.

Incarcatorul monitorizeaza temperatura  dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG implantat, astfel incat temperatura
acestuia sa creasca doar cu valori minime. Dacd doriti sa
reluati sesiunea de incdrcare dupd o pauzd, asteptati
aproximativ 10 minute inainte de a initia o noua sesiune de
incdrcare pentru a permite ca temperatura dispozitivului
implantat OPTIMIZER Smart IPG sa revina la normal.

7.5 Frecventa sesiunilor de incircare

Performanta optima a bateriei reincarcabile din dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG poate fi asiguratd numai daca
bateria este complet reincdrcatd saptdmanal. Nu este
important ce zi sau ord alegeti pentru a incarca dispozitivul
OPTIMIZER Smart IPG, dar este recomandat sa nu lasati sa
treacd mai mult de o saptdmana intre sesiunile de incarcare.

In cazul in care nivelul de incircare al bateriei dispozitivului
OPTIMIZER Smart IPG scade sub un anumit prag,
administrarea terapiei este suspendati automat. In cazul in
care se produce acest lucru, bateria dispozitivului
dumneavoastra OPTIMIZER Smart IPG va trebui
reincarcata inainte de a relua administrarea terapiei. Dupa
finalizarea sesiunii de incarcare, dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG va relua automat administrarea terapiei cu
parametrii programati anterior. Ar trebui sa efectuati
intotdeauna o sesiune de reincarcare ori de cate ori nu va
simtiti bine, pentru a va asigura ca dispozitivul
dumneavoastra functioneazd. Contactati-l imediat pe
medicul dumneavoastrd dacd nu puteti reincarca
dispozitivul.
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7.6 Coduri numerice

Incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger a fost conceput
pentru a va furniza anumite avertismente cu privire la starea
dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG si a incércatorului
OPTIMIZER Mini Charger.

In cazul in care incircitorul detecteazi o situatic care
necesita actiune, o cifra de cod va aparea pe indicatorul ,,de
apelare a medicului al incarcatorului OPTIMIZER Mini
Charger.

In cazul in care apare un cod numeric, retineti codul numeric
care este afisat si apoi utilizati informatiile enumerate in
aceastd  sectiune pentru a determina  urmatorul
dumneavoastra curs de actiune.

e Pentru codurile numerice ,,0”, ,,17, ,,2”, ,37, ,,4” si
8, contactati-vd medicul pentru a programa o
verificare prompta a dispozitivului OPTIMIZER
Smart [PG.

Nota: Retineti ca ar trebui sa efectuati intotdeauna o sesiune
de reincdrcare atunci cand nu va simtiti bine, pentru a va
asigura ca dispozitivul functioneaza.

e Atunci cind este afisat codul numeric ,,5”,
incarcatorul a detectat o problema temporard cu
privire la temperatura corpului si a oprit procesul de
incarcare. Repetati procesul de incdrcare la un
moment ulterior. Daca acest cod numeric este afisat
in mod repetat de incédrcator pe parcursul mai multor
zile, va rugam sa 1l contactati pe medicul
dumneavoastra pentru a programa o verificare
prompta dispozitivului OPTIMIZER Smart IPG.

e Atunci cind este afisat codul numeric ,,6”,
incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger a detectat o
eroare internd si a oprit procesul de Incarcare. Va
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rugdm sd il contactati pe medicul dumneavoastra
pentru a obtine un incarcator de schimb.

e Atunci cind este afisat codul numeric ,,7”,
incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger a detectat
faptul ca dispozitivul implantat nu este un dispozitiv
OPTIMIZER Smart PG si a oprit procesul de
incarcare. Va rugam sa il contactati pe medicul
dumneavoastra pentru a obtine un Incarcator
corespunzator.

7.7 Curatarea incarcatorului OPTIMIZER
Mini Charger

Avertisment: Inainte de curitare, deconectati intotdeauna
adaptorul de curent alternativ. de la incarcatorul
OPTIMIZER Mini Charger.

Suprafata exterioara a incarcatorului OPTIMIZER Mini
Charger trebuie curdtata, dupd cum este necesar, numai cu o
lavetd moale, pur si simplu umezitd cu apad (stoarsa
complet).

Atentie: NU utilizati solventi sau lavete de curatat
impregnate cu agenti chimici de curdtare.

Avertisment: NU incercati sd curdtati conectorii electrici ai
incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger.

Avertisment: NU scufundati in apa nicio componentd a

incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger. In caz contrar se

poate produce deteriorarea unitatii.

7.8 Intretinerea incircitorului OPTIMIZER
Mini Charger

Incircatorul OPTIMIZER Mini Charger nu contine nicio

componentd care sa poatd fi reparata de catre utilizator. Daca
incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger nu este functional,
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va rugam s il contactati pe medicul dumneavoastra pentru a
obtine un incarcétor de schimb.

Avertisment: Nu sunt permise nici un fel de modificari ale
acestui echipament.

Se preconizeazad ca bateria din incarcatorul OPTIMIZER
Mini Charger va avea o duratd de viatd utila de 5 ani. Daca
incarcatorul dumneavoastrda OPTIMIZER Mini Charger nu
poate incarca complet dispozitivul = dumneavoastra
OPTIMIZER Smart IPG dupa ce bateria incarcatorului a fost
complet incarcatd, contactati-va medicul pentru a obtine un
incarcator de schimb.

7.9 Manipularea si depozitarea incarcatorului
OPTIMIZER Mini Charger

Dupa primirea incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger,
acesta nu trebuie expus la temperaturi excesiv de mari sau de
mici. Depozitati incarcdtorul OPTIMIZER Mini Charger
intr-un loc rdcoros si uscat. Nu lasati dispozitivele In
autovehiculul dumneavoastra sau in aer liber pentru perioade
lungi de timp. Componentele electronice sensibile se pot
deteriora in conditii de temperaturi extreme, in special in
conditii de cdldurd ridicata. Pentru o functionare corecta,
incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger nu trebuie utilizat
daca temperatura ambiantd este peste 27 °C. Dacad este
necesar, deplasati-va intr-un loc racoros unde temperatura
ambiantd este sub 27 °C inainte de a initia o sesiune de
incarcare.

In plus, incarcitorul OPTIMIZER Mini Charger trebuie
pastrat in conditii normale de mediu: 1) umiditatea relativa
intre 20% si 75%; si 2) presiunea atmosferica intre 700 hPa
s1 1060 hPa.
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Avertisment: Incircitorul OPTIMIZER Mini Charger nu
trebuie utilizat la bordul unui avion si, inainte de a fi utilizat
pe o nava, trebuie intrebat echipajul in acest sens.

7.10 Eliminarea 1incarcatorului OPTIMIZER
Mini Charger

In cazul in care incarcatorul OPTIMIZER Mini Charger nu
mai este necesar, il puteti returna la cabinetul medicului
dumneavoastra.

Avertisment: NU aruncati incarcatorul OPTIMIZER Mini
Charger la cosul de gunoi. Incircitorul OPTIMIZER Mini
Charger contine baterii cu litiu, precum si componente non-
RoHS. in cazul in care este necesard eliminarea
incarcatorului OPTIMIZER Mini Charger, eliminati-1 in
mod corespunzator in conformitate cu reglementarile locale
care vizeaza eliminarea unor astfel de materiale.

8. INLOCUIREA DISPOZITIVULUI
DUMNEAVOASTRA OPTIMIZER
SMART IPG

Dispozitivul dumneavoastra OPTIMIZER Smart Pulse Generator
contine o baterie reincarcabild, iar necesitatea de a inlocui
dispozitivul din cauzd ca bateria nu se poate incdrca nu este
preconizatd in perioada de garantie, atat timp cat bateria este
incarcata saptamanal. Dispozitivele implantabile care utilizeaza
baterii care nu pot fi reincircate trebuie intotdeauna inlocuite
atunci cand capacitatea de incarcare utilizabild a bateriei acestora
este epuizatd. Cu toate acestea, existd si alte motive pentru care
dispozitivul sau una dintre derivatiile sale pot sa nu functioneze
conform asteptarilor. In acest caz, medicul dumneavoastra vd va
explica motivul/motivele si vd va programa pentru o interventie
chirurgicala de inlocuire.
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Aceasta procedura este de obicei mai limitatd ca amploare si este
posibil si nu vi se solicite si rimaneti peste noapte in spital. In
general, ingrijirea post-chirurgicald asociatd cu interventia
chirurgicala de inlocuire nu difera de cea asociatd interventiei
chirurgicale initiale.

9. INTREBARI FRECVENTE

1. De ce mi-a recomandat medicul implantarea unui dispozitiv
OPTIMIZER Smart Pulse Generator?

Medicul a diagnosticat afectiunea dumneavoastra ca fiind o forma
de insuficientd cardiacd care poate fi tratatd cu un dispozitiv
implantabil OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator. Pana
in prezent, nu ati fost tratat cu succes prin utilizarea de tratamente
medicale standard. Prin urmare, medicul dumneavoastra considera
ca sunteti un candidat bun pentru implantarea unui dispozitiv
OPTIMIZER Smart IPG ca mijloc de tratare a afectiunii de care
suferiti.

2. Ce face dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG?

Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG va monitorizeaza ritmul
cardiac si administreaza semnale de modulare a contractilitatii
cardiace la un moment foarte specific, atunci cand inima se
contractd. Aceste semnale sunt destinate sd mareascad puterea
fiecdrei contractii, ameliordnd astfel simptomele insuficientei
cardiace. Dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG este programat de
catre medic 1n functie de necesititile dumneavoastra specifice, prin
utilizarea unui dispozitiv de programare extern si a unei baghete
pozitionate deasupra generatorului de impulsuri.

3. Va trebui sa fiu adormit (anestezie generald) in timpul
procedurii de implantare?

Procedura de implantare se efectuecazd sub anestezie locala cu
sedare usoara. Veti fi treaz(a), dar veti avea o senzatie de
somnolentd, timp de aproximativ doud ore cat dureaza de obicei
procedura.
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4. Care sunt riscurile asociate cu acest tip de interventie
chirurgicala?

Existd riscul de infectie, la fel ca in cazul oricarei proceduri
invazive. Exista riscul ca muschiul inimii s fie perforat (se produce
un orificiu in peretele inimii) sau sa apara alte complicatii, dintre
care unele pot necesita interventii chirurgicale de urmarire. O lista
mai detaliatd a complicatiilor potentiale poate fi gasitd in
Sectiunea 3.

5. Cat timp va trebui sa stau in spital?

In mod obisnuit, in functie de rutina din spital, veti sosi la spital cu
o zi Tnainte de procedurd, iar in ziua urmadtoare vi se va efectua
procedura, veti ramane peste noapte si apoi veti merge acasa in ziua
urmatoare.

6. Voi putea continua sa fac lucrurile pe care le fac acum?

Da, cu exceptia cazului in care practicati sporturi de contact sau alte
activitati asemdndtoare sau cu exceptia cazului in care suferiti un
accident care va poate deteriora sistemul implantat sau care poate
interfera cu functionarea acestuia. Medicul dumneavoastrda va
discuta in detaliu cu dumneavoastra aceastd problema.

7. Va trebui vreodata sa fie inlocuit dispozitivul OPTIMIZER
Smart IPG?

Dispozitivul dumneavoastra OPTIMIZER Smart IPG este alimentat
de o baterie reincarcabild. Medicul dumneavoastra va va ardta cum
sd reincdrcati dispozitivul si vd va spune cat de des trebuie sa-1
reincarcati. Medicul va trebui sd evalueze starea bateriei in timpul
vizitelor dumneavoastrd de control de rutind. Pentru a facilita
aceastd evaluare a bateriei, vd rugdm sda incdrcati complet
dispozitivul dumneavoastra OPTIMIZER Smart IPG cu 7 zile
inainte de vizita la medicul dumneavoastra.

In plus, exista riscul si apari o problema la o componenti sau la o
derivatie, necesitdnd o nouad interventie chirurgicald sau o inlocuire.
Deoarece dispozitivul OPTIMIZER Smart IPG nu este un dispozitiv
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care sustine viata, este putin probabil sa fiti expus(d) vreunui risc
dacd dispozitivul dumneavoastra nu ar functiona conform
asteptarilor.
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INFORMATII IMPORTANTE:

Medic electrofiziolog:

Adresa:

Oras:

Tara: Cod postal:

Nr. de telefon:

Medic cardiolog:

Adresa:

Oras:

Tara: Cod postal:

Nr. de telefon:

Spital:

Adresa:

Oras:

Tara: Cod postal:

Nr. de telefon:
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Medicamente:

Dispozitivul OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator

Nr. de model:

Nr. de serie:
Nr. de model derivatia 1: Nr. de serie
Nr. de model derivatia 2: Nr. de serie
Nr. de model derivatia 3: Nr. de serie
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NOTE:

34



	1. INTRODUCERE
	2. SISTEMUL OPTIMIZER SMART SYSTEM
	2.1 Dispozitivul OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator
	2.2  Încărcător OPTIMIZER Mini Charger

	3.  COMPLICAȚII POTENȚIALE
	3.1 Asociate cu implantarea
	3.2 Asociate cu funcționarea dispozitivului/ încărcătorului

	4. IMPLANTAREA DISPOZITIVULUI OPTIMIZER SMART IPG
	5. DUPĂ IMPLANTARE
	6. MODUL DE VIAȚĂ CU DISPOZITIVUL OPTIMIZER SMART IPG
	6.1 Așteptări cu caracter general
	6.2 Efecte asupra activităților dumneavoastră
	6.3 Medicamente
	6.4 Cum pot afecta alte dispozitive dispozitivul dumneavoastră OPTIMIZER Smart IPG
	6.5 Importanța cardului de identificare a pacientului

	7. ÎNCĂRCĂTORUL OPTIMIZER MINI CHARGER
	7.1 Componentele sistemului OPTIMIZER Mini Charger
	7.2 Metoda de încărcare utilizată de încărcătorul OPTIMIZER Mini Charger
	7.3  Caracteristicile încărcătorului OPTIMIZER Mini Charger
	7.4  Utilizarea încărcătorului dumneavoastră OPTIMIZER Mini Charger
	7.5 Frecvența sesiunilor de încărcare
	7.6 Coduri numerice
	7.7 Curățarea încărcătorului OPTIMIZER Mini Charger
	7.8 Întreținerea încărcătorului OPTIMIZER Mini Charger
	7.9 Manipularea și depozitarea încărcătorului OPTIMIZER Mini Charger
	7.10 Eliminarea încărcătorului OPTIMIZER Mini Charger

	8. ÎNLOCUIREA DISPOZITIVULUI DUMNEAVOASTRĂ OPTIMIZER SMART IPG
	9. ÎNTREBĂRI FRECVENTE
	INFORMAȚII IMPORTANTE:
	NOTE:

