aama VD EOE

rfl'r-:'f",n'll.f" 4'.'-' .IJIJ'P:'.I'r'

OPTIMIZER® Smart System

* %k ok

Na liecbu

stredne t'azkého az tazkého srdcového zlyhavania

Prirucka pre pacienta

C. dielu: 13-250-003-sk Rev. 07



Impulse Dynamics (USA), Inc.

50 Lake Center Executive Parkway
Suite 100, 401 Route 73 N, Bldg. 50
Marlton, NJ 08053

[ = [ ver)

Impulse Dynamics Germany GmbH
MAC Main Airport Center
Untershweinstiege 2-14

60549 Frankfurt am Main, Germany

OPTIMIZER® je ochrannou znamkou spolo¢nosti Impulse Dynamics
registrovanou v USA.
OMNI™ je ochrannou znamkou vo vlastnictve spolo¢nosti Impulse Dynamics.

CCM™ je ochrannou znamkou spolo¢nosti Impulse Dynamics.

Informécie v tomto dokumente mézu byt zmenené bez predchadzajiceho
oznamenia.

Ziadna &ast’ tejto priru¢ky sa nesmie reprodukovat’ ani odosielat’ akymkol'vek
spdsobom alebo prostriedkom, ¢i uz elektronicky alebo mechanicky, na Ziadny
ucel bez predchadzajiiceho vyslovného pisomného sthlasu spolo¢nosti
Impulse Dynamics.

Systém OPTIMIZER® Smart System a technoldgia CCM™ s{i chranené
viacerymi patentmi USA. Aktudlny zoznam relevantnych patentov a ziadosti o
udelenie patentu najdete na nasej stranke patentov: http://www.impulse-
dynamics.com/us/patents.

CE

0344
[2016]

© Impulse Dynamics (USA)


http://www.impulse-dynamics.com/us/patents
http://www.impulse-dynamics.com/us/patents

OBSAH

UVOD 1
SYSTEM OPTIMIZER SMART SYSTEM 2
2.1 Generator OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator............ 2
2.2 Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger .......c..cccceeeevveveneneneneneenenn 4
POTENCIALNE KOMPLIKACIE 5
3.1 Spojené s iMplantdCiol........ccueervieriieeniiieiiieeiieeieeeiee e e eveesveeeneas 5
3.2 Spojené s fungovanim pomocky/nabijacky ........ccoceevirviiiiniininnnnns 7
IMPLANTACIA GENERATORA OPTIMIZER SMART IPG........... 7
PO IMPLANTACII 8
ZIVOT S GENERATOROM OPTIMIZER SMART IPG.................. 10
6.1 Vseobecné predpoklady.........ccoeeverieriiinieniieieeieieee e 10
6.2 Vplyv na vase aktiVIty .....ccccveeeerieerierieiee e 10
LT T 5 1<) SRR 10
6.4 Vplyv inych zariadeni na vas generator OPTIMIZER Smart IPG...10
6.5 Vyznam vasej identifikacnej karty pacienta ..........ccocceevvevreereeennnnne. 13
NABIJACKA OPTIMIZER MINI CHARGER 13
7.1 Sucasti systému OPTIMIZER Mini Charger System ............c........ 14
7.2 Metoda nabijania nabijacky OPTIMIZER Mini Charger ................ 15
7.3 Funkcie nabijacky OPTIMIZER Mini Charger ..........ccccceeeeeenneenee. 16
7.4 Obsluha nabijacky OPTIMIZER Mini Charger............ccccecvveruvennne.. 18
7.5 Frekvencia nabijania..........ccccceeeevieriieniieniieeniienieesiee e 21
7.6 CISEINE KOAY ..o 22
7.7  Cistenie nabijatky OPTIMIZER Mini Charger-..............c.cccocoou..... 23
7.8 Udrzba nabijatky OPTIMIZER Mini Charger ...............c.cccoovuuv.e. 24



7.9 Skladovanie a manipulacia s nabijackou OPTIMIZER Mini Charger

8. VYMENA VASHO GENERATORA OPTIMIZER SMART IPG.... 25

9. CASTO KLADENE OTAZKY 25
DOLEZITE INFORMACIE 28
POZNAMKY 31

il



1. UVOD

Vas lekar zistil, Ze mate jednu z foriem srdcového zlyhavania. Na
znizenie vyskytu vasich priznakov spojenych s tymto ochorenim vas
lekar odporuca implantaciu pomocky s nazvom OPTIMIZER Smart
Implantable Pulse Generator (IPG). U&elom tejto prirucky je poméoct’
vam porozumiet prisluSnym prvkom a fungovaniu systému
OPTIMIZER Smart System.

Srdcové zlyhévanie je klinické ochorenie, ktoré rocne postihuje
priblizne 10 miliénov l'udi po celom svete. V nedavno vykonanej
stadii v Spojenych Statoch sa zistilo, Ze vyskyt srdcového zlyhévania
u muzov je 378 pripadov na 100 000, zatial’ co u zien to bolo 289
pripadov na 100 000",

Srdcové zlyhavanie je pojem, ktory lekari pouzivaji na oznacenie
priznakov a symptomov spojenych s neschopnost’ou srdcového svalu
pumpovat’ dostato¢né mnozstvo krvi na naplnenie potrieb tela bez
nebezpecéného stapania krvného (diastolického) tlaku. Priznaky
srdcového zlyhdvania sa mozu najprv prejavovat’ tinavou, zniZzenou
toleranciou namahy alebo mentalnou zmitenostou, alebo
kombinaciou tychto priznakov so stazenym dychanim, hromadenim
tekutiny v plticach, peCeni a v inych Castiach cievneho rieciska,
ktorého prvym priznakom je zvycajne opuch (edém) noh a/alebo ruk.

Aktualne je na liecbu srdcového zlyhévania dostupnych viacero
lieckov s réznym mechanizmom uc¢inku. Napriek tomuto rasticemu
zoznamu dostupnych liekov tento pristup osamote pre niektorych
pacientov neznamend adekvatny prinos.

Pomdcka OPTIMIZER Smart IPG nestimuluje st'ahovanie srdcového
svalu, ako to robi kardiostimulator. Miesto toho je navrhnutd na
dodavanie signéalov ,srdcovej kontrakénej modulacie do steny
medzi dvomi hlavnymi pumpujicimi komorami (prava a lava

! 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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komora) pri stahoch srdca. Primérny ucinok tejto terapie sa prejavuje
na bunkovej trovni v srdcovom svale v prirodzenom zlepSeni
ucinnosti a sily stahov srdca, t. j. v pumpovani viac¢Siecho mnozstva
krvi zo srdca na jeden uder srdca.

2.

SYSTEM OPTIMIZER SMART SYSTEM

Systém OPTIMIZER Smart System je urCeny na terapiu stredne
tazkého az tazkého srdcového zlyhdvania. Pozostava z nasledujticich
prvkov:

Programovatel'ny generator OPTIMIZER Smart Implantable
Pulse Generator

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger

2.1 Generator OPTIMIZER Smart
Implantable Pulse Generator

Generator OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator
je vnutorne napajand programovatelna telemetricka
pomdcka. Zvyc€ajne sa implantuje pod kozu v lavej alebo
pravej hornej Casti hrudnika. Ku generatoru OPTIMIZER
Smart Pulse Generator su pripojené dva (alebo volitel'ne tri)
implantovatelné zvody, ktoré vas lekar poCas implantacie
zavedie cez vel’ku zilu do srdca. Tieto zvody maju elektrody,
ktoré umoziuji generatoru OPTIMIZER Smart IPG
monitorovat’ elektricki aktivitu vasho srdca a dodavat do
srdca v Specifickom case pocas uderov srdca Specidlne
signaly srdcovej kontrakénej modulacie.

Ako bolo uvedené, generator OPTIMIZER Smart IPG je
telemetrickd pomocka. To znamena, Ze tato pomdcka dokéaze
komunikovat’ cez pokozku so zariadenim podobnym
pocitacu, ktoré méa ndzov OMNI II Programmer. Toto
programovacie zariadenie pouziva vylu¢ne vas lekar alebo
jeho zdravotnicky persondl na upravu nastaveni generatora
OPTIMIZER Smart IPG podla vasho Specifického tepu.
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Rovnako vaSmu lekarovi umoziuje ziskavat z vasej pomocky
informacie o tom, nakolko dobre jej naprogramované
nastavenia liecia vase ochorenie.

Generator OPTIMIZER Smart IPG ma dobijate'nti batériu,
ktord predlzuje jeho zivotnost. Vasu pomdcku bude
nevyhnutné pravidelne dobijat. Vas lekar vam povie ako
Casto. Aby bol tento proces pre vas ¢o najpohodlnejsi, bude
vam dodana nabijacka OPTIMIZER Mini Charger. Vas lekar
vam vysvetli, ako ju spravne pouzivat’.

Predpokladana Zivotnost’ generatora OPTIMIZER Smart IPG
je limitovana predpokladanou zivotnost'ou jeho dobijatelnej
batérie. Dobijatel'nd batéria v generatore OPTIMIZER Smart
IPG by mala mat’ minimélne 15-ro¢nu Zivotnost’. Batéria v
generatore OPTIMIZER Smart IPG postupom casu a po
opakovanom nabijani strati svoju schopnost obnovy na
kapacitu uplného nabitia.

Obrazok 1: Generator OPTIMIZER Smart IPG
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2.2 Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger je tiez napédjana
dobijate'nou batériou. Nabijacia Cast’ je trvalo pripojend k
zariadeniu pomocou kébla, ktorého dizka vam umoZiuje
umiestnit’ nabijacku do vzdialenosti 0,5 m od seba. Nabijanie
prebiecha automaticky bez potreby dodatocnych zéasahov
pouzivatel'a. Podrobné informacie o spradvnom fungovani
nabijacky najdete v kapitole 7 v tejto prirucke.

Obrazok 2: Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger



POTENCIALNE KOMPLIKACIE
3.1 Spojené s implantaciou

Ako pri vSetkych chirurgickych zakrokoch, aj implantacia
generatora OPTIMIZER Smart Pulse Generator predstavuje
ur¢ité riziko. UGelom tejto kapitoly je poskytnut vam
vysvetlenie roznych potencidlnych komplikécii spojenych s
implantaciou pomdcky. Ziadna z tychto komplikacii sa
netyka Specificky len pomocky OPTIMIZER Smart IPG, ale
moze sa vyskytnut' aj pocas implantacie inych podobnych
systémov (ako napr. kardiostimulatorov).

Medzi komplikéacie spojené s implantaciou zdravotnickej
pomdcky hldsené v medicinskej literature patria, okrem
inych, tieto:

e Nepravidelny a/alebo nebezpecny srdcovy rytmus
sposobeny pulznym generatorom.

e Infekcia — tato komplikacia mdze vyzadovat
chirurgicky zakrok.

e Pokozka nad pomdckou sa mdze narusit’ (erodovat’)
do tej miery, ze bude vidiet’ ¢ast’ pomdcky. Vyzaduje
si to chirurgicky zakrok.

e Pomdcka sa moze presuntt’ (migrovat’) zo svojho
povodného umiestnenia, ¢o si vyziada d’alsi
chirurgicky zakrok na zaistenie pomdcky na mieste.

e Modzete krvacat’ pod pokozkou okolo rany (ran) alebo
vo ,,vrecku‘ vytvorenom pod pokozkou na
umiestnenie pulzného generatora (hematom). Moze
to vyzadovat chirurgicky zakrok.

e Vo ,vrecku® vytvorenom pod pokozkou na
umiestnenie pulzného generatora sa moze hromadit’
tekutina, ¢o si vyzaduje liecbu.
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Mozete mat’ precitlivenost’ na jeden alebo viacero
materidlov pouzitych v generatore OPTIMIZER
Smart IPG, ktorym su vystavené telesné tkaniva
(histotoxicka reakcia). Aj ked’ sa tato komplikacia
vyskytuje zriedkavo, moze vyzadovat’ odstranenie
pomocky.

Miftvica.
Kolaps pl'uc.
Smrt’.

Medzi komplikacie spojené s implanticiou zvodov
hlasené v medicinskej literature patria tieto:

Implantovany zvod mdze preniknut’ cez stenu srdca.
Zriedkavo to viedlo k nebezpec¢nému stavu
vyZzadujucemu chirurgicky zékrok.

Ak mate vel'mi tenk( stenu srdca, moze sa u vas
vyskytnat’ ¢kanie vzdy, ked’ pomdcka vysle signal
CCM™, 3 to z dovodu stimulacie branicového nervu
alebo samotnej branice. MdZze to vyzadovat
chirurgicky zakrok.

Aj ked’ je vyskyt tejto komplikacie nepravdepodobny
(<1 %), umiestnenie zvodov do zilového rieciska
moze spdsobit’ venodznu trombozu (vytvorenie
zrazeniny). Moze to vyzadovat’ chirurgicky zakrok.

Generator OPTIMIZER Smart IPG pouziva zvody na
detekciu elektrickej aktivity vaSho srdca. Mozu sa
vyskytnut’ problémy, ktoré mézu negativne ovplyvnit’
schopnost’ zvodov vykonavat’ dant funkciu. Medzi tieto
problémy patria:

Zvod sa moze uvolnit’ z miesta, kde bol zavedeny
pocas implantécie, o ma za nasledok nevyhnutnost’
reoperacie.



e Zvod sa mdze zlomit’ alebo prasknut’, ¢o vedie k
slabému elektrickému spojeniu a nevyhnutnosti
reoperacie.

Problémy so zvodmi uvedené vysSie sa mdézu vyskytnit
kedykol'vek pocCas trvania implanticie zvodu. Zvycajne
vyzaduju chirurgicky zakrok.

3.2 Spojené s fungovanim pomocky/nabijacky

e Generator OPTIMIZER Smart IPG mozZe nespravne
snimat’ a dodavat signaly CCM™ z dovodu
nadhodného problému so softvérom alebo hardvérom,
¢o ma za nasledok nevyhnutnost’ vymeny.

e Generator OPTIMIZER Smart IPG mdze detegovat’
ruSenie z okolia a nespravne dodavat’ signaly
CCM™, Pozri Cast’ 6.4.

e Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger nemusi
fungovat’ ur¢enym sposobom z dévodu ndhodného
problému so softvérom alebo hardvérom a nemusi
nabijat’ IPG ur¢enym sposobom. Bude to mat’ za
nasledok nevyhnutnost’ vymeny nabijacky.

4. IMPLANTACIA GENERATORA
OPTIMIZER SMART IPG

Implantacia generatora OPTIMIZER Smart Pulse Generator a
zvodov vyzaduje chirurgicky zdkrok, pocas ktoré¢ho budete pri
vedomi a v lokalnej anestézii pri podani slabSich upokojujticich
lickov. Lokalne anestetikum sa pouziva na znecitlivenie miesta
implantacie, ¢o je zvycCajne l'ava alebo prava hornd Cast’ hrudnika
tesne pod kozou.

Generator OPTIMIZER Smart IPG pouziva dva (alebo volitel'ne tri)
implantovatel'né zvody umiestnené na Specifické miesta v srdci.
Kazdy zvod ma na Spicke elektrodu. Vas lekar zavedie kazdy zvod

7



cez vel'ka zilu do srdca. Ako pomocka na spravne umiestnenie sa
pouziva skiaskopia. Ked’ su elektrody na mieste a zaistené, zvycajne
sa urobi rez do pokozky a vytvori sa ,,vrecko“ na umiestnenie
generatora OPTIMIZER Smart Pulse Generator.

Vas lekdr potom pripoji implantované zvody ku generatoru
OPTIMIZER Smart IPG, aby overil jeho sprdvne fungovanie, a
potom ho vlozi do ,,vrecka® pod kozou. Toto ,,vrecko™ sa potom
za$ije a rana sa oSetri krytim. Vykonaju sa rontgenové snimky vasho
hrudnika, aby sa zdokumentovalo umiestnenie elektréd v srdeci a
orientacia implantovaného pulzného generatora.

Pri prepusteni dostanete od svojho lekara pokyny, medzi ktoré budu
patrit’:

e Obmedzenia (ak nejaké su) vasej fyzickej aktivity, kym sa
nezahoji rez.

e Pokyny, ako sa kupat/sprchovat, pricom treba obzvlast’ dbat’
na to, aby sa nezamokrili rany, ked’ze ich treba udrziavat’ v
suchu.

e Pléan predpisanych kontrol u vasho lekara.

Vasa prvé kontrola u vasho lekara bude naplanovana na priblizne dva
tyzdne po implantacii. V&s lekar si prezrie rany, odstrani akékol'vek
bezné stehy alebo néplastové stehy a zacne programovanie vasho
generatora OPTIMIZER Smart Pulse Generator podla vasich
Specifickych potrieb. Pri tejto kontrole tiez dostanete nabijacku
OPTIMIZER Mini Charger spolu s pokynmi na jej spravne
pouzivanie. Uistite sa, Ze tymto pokynom rozumiete. Nevahajte sa
opytat’ akékol'vek mozné otazky.

5. PO IMPLANTACII

Je dolezité, aby ste sa aktivne zapojili do svojho zotavenia, a to
doslednym dodrziavanim pokynov svojho lekéra, vratane tychto:

e Hlaste svojmu lekarovi akékol'vek zacervenanie, opuch
alebo vytok z ran.
8



Nezdvihajte tazké predmety, kym vam to nepovoli lekar.

Prechadzajte sa, cvicte a kupte/sprchujte sa podl'a pokynov
lekara.

V pripade hortacky, ktora pretrvava viac ako dva alebo tri
dni, urcite kontaktujte svojho lekara.

Opytajte sa svojho lekara akékol'vek otdzky ohl'adom vasej
pomdcky, srdcového rytmu alebo liekov. Dbajte na uzivanie
vsetkych liekov podl'a pokynov lekéra.

Nenoste tesné oblecenie, ktoré by mohlo drazdit’ pokozku
nad pomdckou.

Nestchajte si miesto, kde je umiestnena pomocka, ani
okolitt oblast’ na hrudniku.

Ak vam da lekar taky pokyn, obmedzte pohyby ramena,
ktoré by mohli negativne ovplyvnit’ systém zvodov.

Vyhybajte sa hrubému kontaktu, ktory by mohol spdsobit’
narazy do miesta, kde je zavedeny implantat. Ak spadnete
alebo mate nehodu, pri ktorej doslo k narazu do miesta, kde
je zavedeny implantat, kontaktujte svojho lekara.

Kontaktujte svojho lekara, ak si v§imnete ¢okol'vek
neocakavané alebo nezvycajné, ako napr. nové priznaky.

Informujte svojho lekdara, ak planujete dlhSiu cestu alebo ak
sa planujete prestahovat’ do iného mesta. Poziadajte svojho
lekara o odportcanie in¢ho lekéara v danej oblasti.

Vs lekdr vas moze poziadat’, aby ste aspoil zo zaciatku
obmedzili Soférovanie, aby ste nadmerne nezatazovali rany.



ZIVOT S GENERATOROM OPTIMIZER
SMART IPG

6.1 VSeobecné predpoklady

Generator OPTIMIZER Smart Pulse Generator budete moct’
citit’ pod pokozkou. Normélne pohyby tela nijako neposkodia
generator ani pripojené zvody. Je vSak ddlezité, aby ste sa
nepokusali pulzny generator postivat’ alebo otacat’. Generator
bol implantovany v Specifickej orientacii smerom k pokozke,
aby sa zaistila spravna komunikécia s programatorom OMNI
I Programmer a nabijackou OPTIMIZER Mini Charger.

6.2 Vplyv na vase aktivity

Po zahojeni ran po operécii mozete ratat’ s obnovenim svojich
beznych aktivit vratane sexudlnej aktivity. KraCanie, zohnutie
sa alebo iné normalne bezné denné aktivity nemaji Ziadny
negativny vplyv na vas implantovany generator OPTIMIZER
Smart Pulse Generator.

6.3 Lieky

Ak budete predpisané lieky uzivat podla pokynov, nebudu
mat’ Ziadny negativny vplyv na spravne fungovanie
generatora OPTIMIZER Smart IPG.

Implantacia generatora OPTIMIZER Smart Pulse Generator
by si vo vSeobecnosti nemala vyzadovat zmenu uZivania
akychkol'vek liekov.

6.4 Vplyv inych zariadeni na vas generator
OPTIMIZER Smart IPG

Domace spotrebice v dobrom prevadzkovom stave a osobné
komunika¢né zariadenia vo vzdialenosti 25 cm alebo vicsej
od generatora IPG by vo vSeobecnosti nemali mat Ziadny
vplyv na vas generator OPTIMIZER Smart IPG. Dévajte si
vSak pozor v blizkosti zariadeni, ktoré generuju elektrické
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alebo magnetické polia. K ruSeniu moze napriklad dojst’ zo
strany niektorych elektrickych holiacich  strojcekov,
elektricky napédjané¢ho ndradia a elektrickych systémov
zapalovania vratane systémov pouzivanych v benzinom
pohananych zariadeniach. Benzinom pohénané zariadenia je
vo vSeobecnosti mozné pouzivat pod podmienkou, ze
neddjde k odstrdneniu ochrannych krytov, krycich plechov a
in¢ho krytia.

Nenaklanajte sa nad otvoreny priestor motora vozidla, pretoze
alternator generuje vel'mi silné elektromagnetické pole.

Akékol'vek takéto ruSenie zaznamenané generdtorom
OPTIMIZER Smart IPG mdze sposobit’ nespravnu detekciu
vasho tepu a nespravne cCasovanie doddvania signalov
CCM™,

Nepriblizujte sa prili$ blizko k zariadeniam alebo pomdckam,
ktoré obsahuju silné magnety (napr. stereo reproduktory).
Generator OPTIMIZER Smart IPG obsahuje magneticky
spinaC, ktory pri aktivacii po pribliZzeni silného magnetu k
pomocke na 3 — 5 sekund vypne vasu pomocku. Ak k tomu
nedopatrenim dojde, vas lekar bude musiet pouzit
programator OMNI II Programmer na opétovné zapnutie
vasho generatora OPTIMIZER Smart IPG. Ked'ze generator
OPTIMIZER Smart IPG nie je zivot udrzujica pomocka, je
nepravdepodobné, aby takato udalost’ predstavovala pre vas
riziko.

Vzdy sa poradte s lekarom v pripade, ze vstupujete do
priestoru s vyznacenou vystrahou pre pacientov so
stimulatorom (alebo inymi implantovatelnymi
zdravotnickymi pomockami) alebo priestoru s priemyselnymi
strojmi alebo radiovymi vysielaCmi vratane radioamatérskych
zariadeni a mobilnych radii.
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Vzdy informujte svojho oSetrujiceho lekara, Ze mate
implantovany generator OPTIMIZER Smart Pulse Generator

pred:

zakrokom, pri ktorom sa ma pouzit’
elektrokauterizacia,

procedurou zahfiiajica vysokofrekvenénu ablaciu,
diatermiou,
kardioverziou,

liecbou ozarovanim, nukledrnou magnetickou
rezonanciou (NMR), magnetickou rezonanciou
(MRI), liecbou ultrazvukom alebo litotripsiou.

Upozornenie:

Generator OPTIMIZER Smart IPG musi byt bud’
deaktivovany alebo dosledne monitorovany pred a
pocas akéhokol'vek medicinskeho zakroku, pri
ktorom prebieha telom elektricky prad.

Generator OPTIMIZER Smart IPG nesmie byt
priamo vystaveny lieCbe ultrazvukom ani liecbe
ozarovanim. Tento typ expozicie méze poskodit’
pomdcku sposobom, ktory nemusi byt’ okamzite
pozorovatel'ny.

Ochranné systémy proti kradezi v obchodoch a bezpecnostné
detekéné systémy na letiskdch za normalnych okolnosti
neposkodia vas generator OPTIMIZER Smart IPG. Pri tychto
zariadeniach sa vSak nezdrziavajte. Predtym, ako na letisku
prejdete bezpecnostnym detekénym systémom, odporucame,
aby ste bezpecnostnej sluzbe ukézali identifikaéni kartu
OPTIMIZER Smart.
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6.5 Vyznam vaSej identifika¢nej karty pacienta

Kazdy generator OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator sa dodava s identifikacnou kartou pacienta. Tuto
kartu vdm odovzda vas lekar po implantacii vasej pomocky.
Okrem toho informacie, ktoré lekar poskytne spolo¢nosti
Impulse Dynamics, umoznia spolo¢nosti, aby vés
zaregistrovala ako prijimatela flou vyrobenej pomdcky,
vd’aka comu bude vas lekar nalezite a dokladne oboznameny
v pripade vydania upozornenia o vyrobku.

Je dolezité, aby ste pri sebe vzdy mali svoju identifika¢na
kartu pacienta a zoznam liekov, ktoré uzivate. Pre pripad
zdravotnej pohotovosti obsahuje identifikacna karta pacienta
velmi dolezité informécie pre oSetrujiceho lekara a
napomoze urychlenému poskytnutiu akejkol'vek
pohotovostnej zdravotnej starostlivosti, ktorih mdzete
potrebovat’.

Okrem toho je dolezit¢ oznamit vSetkym vaSim
poskytovatelom  zdravotnej  starostlivosti, Ze mate
implantovana  pomdécku OPTIMIZER Smart. Preto pri
nasledujucej navsteve svojho vSeobecného alebo zubného
lekara predloZzte svoju identifika¢nt kartu pacienta, aby si ju
mohli skopirovat’ do svojich zdznamov.

7. NABIJACKA OPTIMIZER MINI
CHARGER

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger je nabijacka napdjana
dobijatelnou batériou, ktora sa pouziva na nabijanie batérie
generatora OPTIMIZER Smart IPG. Toto zariadenie sa dodava so
siefovym adaptérom (nabijatka Dbatérie Cell-Con; vstup:
110 — 240 VAC, 50 — 60 Hz, 0,3 A; vystup: 84V; 1,3A) na
dobijanie zabudovanej batérie.

Vystraha: Ak sa generator OPTIMIZER Smart IPG nebude

pravidelne nabijat’, pri uplnom vybiti batérie sa vypne!
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Upozornenie: Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger podlicha
potencialnemu elektromagnetickému alebo inému ruseniu z inych
elektrickych zariadeni prevadzkovanych v blizkom okoli a/alebo by
ho mohla spdsobovat. Prenosné a mobilné vysokofrekvencné
zariadenia sl obzvlast' nachylné k ruSeniu normalnej prevadzky
nabijacky.

7.1 Sucasti  systému OPTIMIZER Mini

Charger System
Syst¢tm OPTIMIZER Mini Charger System pozostdva z
tychto sucasti:

e Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger (s pripojenou
nabijacou ¢astou) — pouziva sa na nabijanie
generatora OPTIMIZER Smart IPG.

e Sietovy adaptér — pouziva sa na nabijanie
zabudovanej batérie nabijacky OPTIMIZER Mini
Charger a jej izolovanie od siete.

e Puzdro na prenaSanie — pouziva sa na prenos Systém
OPTIMIZER Mini Charger System.

e Opasok pre pacienta — (voliteI'né) pouZziva sa na
upevnenie nabijacky okolo pasa pocas nabijania
generatora OPTIMIZER Smart IPG.
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Obrazok 3: Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger
so sieovym adaptérom

7.2 Metoda nabijania nabijacky OPTIMIZER
Mini Charger

Jedinou pouzitel'nou metdédou dobijania cez kozu je indukcny
prenos energie. Indukény prenos energie je zalozeny na
oscilujuicom  elektromagnetickom poli  generovanom
primarnou cievkou. Magnetické polia dokadzu preniknut
I'udskym tkanivom s takmer nulovym zoslabenim. Preto moze
prislusnt energiu pola zachytit’ sekundarna cievka, ktora je
pripojend k elektronickej sustave obvodov implantatu, a
vykonat’ jej spatnu konverziu na elektrickll energiu.
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7.3 Funkcie nabijacky OPTIMIZER Mini
Charger

Vasa nabijacka OPTIMIZER Mini Charger ma niekol’ko
funkcii s tymto vyznamom:

e Indikator sily spojovacieho signalu IPG -
nabijacka: Zobrazenie vo forme stipcového grafu,
ktoré zobrazuje spojenie medzi nabijatkou a
generatorom OPTIMIZER Smart IPG

¢ Indikator ,,volania lekdra*: 7-dielny LED indikéator
pre Ciselné kody

e Indikator stavu nabitia batérie nabijacky:
Zobrazenie vo forme stipcového grafu, ktoré
zobrazuje stav nabitia batérie nabijacky OPTIMIZER
Mini Charger

e Tlacidlo spustenia: Tlacidlo spustenia pre nabijacku
OPTIMIZER Mini Charger

e Indikator stavu nabitia batérie generatora IPG:
Zobrazenie vo forme stlpcového grafu, ktoré
zobrazuje aktudlny stav nabitia batérie generatora

OPTIMIZER Smart IPG
Indikator sily Indikét.or
spojovacieho ”V01’3nl:l
signalu IPG — lekara
nabijacka
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Obrazok 4: Funkcie nabijacky OPTIMIZER Mini Charger
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7.4 Obsluha nabijacky OPTIMIZER Mini
Charger

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger sa pouziva na nabijanie
batérie generatora OPTIMIZER Smart IPG. Je Specialne
navrhnuta, aby sprdvne riadila nabijanie pri minimalnom
zéasahu pouzivatel’a a aby zaistila vasu bezpecnost’.

Vystraha: K vstupnému/vystupnému portu (I/O) nabijacky
OPTIMIZER Mini Charger sa nepokusajte
pripojit ziadne zariadenia. Tento port sluzi
vyluéne na pouzivanie vyrobnym alebo servisnym
personalom.

Pouzivanie nabijacky OPTIMIZER Mini Charger na
nabijanie vasho generdtora OPTIMIZER Smart IPG
pozostava z 2 krokov:

e Nabijanie zabudovanej batérie nabijacky
OPTIMIZER Mini Charger

e Nabijanie batérie vaSho generatora OPTIMIZER
Smart IPG

Poznamka: Nabijanie zabudovanej batérie nabijacky
OPTIMIZER Mini Charger a nabijanie vasho generatora
OPTIMIZER Smart IPG sa NESMIE vykonavat sucasne.
NAJPRYV musite nabit’ batériu nabijacky OPTIMIZER Mini
Charger a POTOM moZete nabit’ svoj generator OPTIMIZER
Smart IPG.

1. Zapojte vystupny konektor sietového adaptéra pre
jednosmerny prud do vstupného napajacieho konektora v
lavej hornej casti nabijacky, a potom zapojte sietovy
adaptér do sietovej zasuvky, aby sa zaCalo nabijanie
zabudovanej batérie nabijacky.

Poznamka: Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nedoslo k
poskodeniu sietového adaptéra. Ak je potrebnd vymena
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sietového adaptéra, kontaktujte svojho zdstupcu spoloc¢nosti
Impulse Dynamics.

Vystraha: Sietovy  adaptér dodany s  nabijackou
OPTIMIZER Mini Charger pouzivajte len na
nabijanie batérie v nabijacke OPTIMIZER Mini
Charger.

Upozornenie: Nedotykajte sa sietovych kontaktov sietového
adaptéra. Ak vSak dojde k neumyselnému
kontaktu, nepredstavuje to ziadne vyznamné
riziko.

2. Indikator stavu nabitia batérie nabijacky zobrazuje
aktualny stav nabitia zabudovanej batérie nabijacky.
Ked’Ze je tento proces nabijania plne automaticky, mozete
batériu dobit’ aj v noci.

3. Ked vsetky 4 stipce indikdtora stavu nabitia batérie
nabijaCky nepretrzite svietia, batéria nabijacky
OPTIMIZER Mini Charger je Gplne nabita.

4. Odpojte sietovy adaptér od nabijacky OPTIMIZER Mini
Charger. Nabijacku OPTIMIZER Mini Charger je teraz
mozné pouzit na nabitie generatora OPTIMIZER
Smart IPG.

Poznamka: Nabijacku OPTIMIZER Mini Charger nie je
mozné pouzit’ na nabitie generatora OPTIMIZER Smart IPG,
kym sa od nabijacky neodpoji sietovy adaptér.

5. Pri nabijani svojho generdtora OPTIMIZER Smart IPG
najprv zaujmite statickd, pohodlni polohu, idedlne v
polol'ahu pod uhlom 45° (pohovka, kreslo). Mozete
pouzit’ doplnkovy opasok, aby ste poCas nabijania udrzali
nabijacku vo vhodnej polohe.

6. Nabijaciu Cast’ umiestnite priamo nad miesto, kde mate
implantovany generator OPTIMIZER Smart IPG. Ak
chcete, mozete si ovinut’ kdbel nabijacej Casti okolo krku,
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aby nabijacia Cast’ spocivala na vasom hrudniku na
obleceni.

Poznamka: Nabijacka sa nesmie pouZzivat’ v blizkosti inych
elektronickych zariadeni. Ak nie je mozné zachovat
dostatocny odstup, nabijacku treba sledovat, aby bola
zaistena jej normalna funkcia.

7. Spustite nabijanie stlatenim tladidla spustenia a jeho
podrzanim na priblizne 3 — 4 sekundy.

8. Pomaly prestuvajte nabijaciu cast nad miesto, kde je
zavedeny implantat, a sucCasne sledujte indikator sily
spojovacieho signalu IPG — nabijacka, ktory indikuje
stav spojenia medzi generatorom OPTIMIZER Smart IPG
a nabijacou cCastou nabijacky. Premiestiiujte nabijaciu
cast’ podl'a potreby, kym na indikatore sily spojovacieho
signialu IPG — nabijadka nesvieti vagsina stipcov.
Nabijacka automaticky vyhl'add miesto najsilnejSieho
signalu z generatora OPTIMIZER Smart IPG.

9. Ked sa vytvori spojeniec medzi nabijacou cCastou a
generatorom OPTIMIZER Smart IPG, nabijacka
OPTIMIZER Mini Charger za¢ne nabijat’.

Poznamka: Ak je umiestnenie nabijacej Casti nevhodné alebo
ak doslo k posunutiu nabijacej asti, nabijacka OPTIMIZER
Mini Charger zobrazi na indikatore sily spojovacieho
signalu IPG — nabijaka zniZeny pocet svietiacich stipcov.
Okrem toho bude priblizne raz za sekundu zniet’ zvukovy
signal. Ak k tomu ddjde, presuiite nabijaciu Cast’ spit’ do
spravnej polohy.

Poznamka: Ak bude poloha nabijacej Casti vzhl'adom na
generator OPTIMIZER Smart IPG nadalej nevhodna,
nabijanie sa automaticky prerusi. Ked’ k tomu dojde, je nutné
spustit nové nabijanie opdtovnym stlacenim tladidla
spustenia.
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10. Indikator stavu nabitia batérie generatora IPG
ukazuje, ako postupuje nabijanie vaSho generatora
OPTIMIZER Smart IPG.

Poznamka: PocCas nabijania sa snazte pomocku tplne dobit’.
Ak je batéria znacne vybitd, nabijanie batérie generatora
OPTIMIZER Smart IPG méze trvat’ viac ako jednu hodinu.
Ak pomdcku nie je mozné uplne dobit’ pocas jedného
nabijania, nabijanie zopakujte. Ak doslo k takmer Gplnému
vybitiu batérie, na uplné nabitie generdtora OPTIMIZER
Smart IPG mo6ze byt potrebnych niekol'’ko nabijani za den.

11. Ked’ je batéria generatora OPTIMIZER Smart IPG tplne
nabitd, zaznie dlhy zvukovy signal a rozsvietia sa vSetky
4 stipce indikdtora stavu nabitia batérie generatora
IPG. Nabijanie sa potom automaticky ukon¢i a nabijacka
sa vypne.

Ak chcete ukoncit' nabijanie eSte pred jeho dokoncenim,
odstraiite nabijaciu Cast’ z miesta, kde je zavedeny implantat.
Nabijacka potom automaticky zastavi dany nabijanie.
Alternativne moZete nabijacku vypnit’ opdtovnym stlacenim
tlacidla spustenia.

Nabijacka monitoruje teplotu vaSho implantovaného
generatora OPTIMIZER Smart IPG tak, aby jeho teplota
stupla len minimalne. Ak chcete po prestavke pokracovat’ v
nabijani, pred spustenim nového nabijania pockajte priblizne
10 minat, aby sa mohla teplota vaSho implantovaného
generatora OPTIMIZER Smart IPG vratit na normalnu
uroven.

7.5 Frekvencia nabijania

Optimalny vykon dobijate'nej batérie v generatore
OPTIMIZER Smart IPG je mozné zaistit’ len vtedy, ked’ sa
kazdy tyzden batéria tplne dobije. Nie je dolezité, ktory den
alebo Cas si zvolite na nabitie svojho generatora OPTIMIZER
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Smart IPG, ale odporuca sa, aby ste medzi jednotlivymi
nabijaniami nenechali uplynuat’ viac ako jeden tyzden.

Ak tiroven nabitia batérie generatora OPTIMIZER Smart IPG
klesne pod urcitti hranicni hodnotu, automaticky sa prerusi
poskytovanie terapie. Ak k tomu dojde, batériu generatora
OPTIMIZER Smart IPG bude nutné najprv dobit’ a az potom
pomocka obnovi poskytovanie terapie. Po dokonceni
nabijania vas generator OPTIMIZER Smart IPG automaticky
obnovi poskytovanie terapie s predtym naprogramovanymi
parametrami. Vzdy, ked’ sa nebudete citit’ dobre, vykonajte
nabijanie, aby ste zaistili fungovanie vasej pomocky. Ak
pomdcku nie je mozné dobit’, okamzite kontaktujte svojho
lekara.

7.6  Ciselné kédy

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger bola navrhnuta tak,
aby poskytovala vystrahy tykajuce sa stavu generatora
OPTIMIZER Smart IPG a nabijacky OPTIMIZER Mini
Charger.

Ak nabijacka zaznamena situaciu, ktora vyzaduje akciu, na
indikatore ,,volania lekara“ nabijacky OPTIMIZER Mini
Charger sa objavi ¢iselny kod.

Ak sa objavi Ciselny kod, poznacte si ho, a potom pouzite
informacie uvedené v tejto kapitole, aby ste urcili d’alsi
postup.

e V pripade ¢iselnych kodov ,,0%, 1%, 2% 3% ,4“a
8 kontaktujte svojho lekara a naplanujte rychlu
kontrolu generatora OPTIMIZER Smart IPG.

Poznamka: Pamdtajte, Ze ak sa kedykol'vek nebudete citit’
dobre, nabite generator, aby ste zaistili fungovanie svojej
pomdcky.

e Ked sa zobrazi ¢iselny koéd 5, znamena to, zZe
nabijacka zaznamenala docasny problém suvisiaci s
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telesnou teplotou a ukoncila nabijanie. Nabijanie
zopakujte neskor. Ak sa bude tento Ciselny kod na
nabijacke opakovane zobrazovat' pocas niekolkych
dni, kontaktujte svojho lekéra, aby ste naplanovali
rychlu kontrolu generatora OPTIMIZER Smart IPG.

o Ked sa zobrazi Ciselny kod 6, znamena to, ze
nabijacka OPTIMIZER Mini Charger zaznamenala
vnutornil chybu a preruSila nabijanie. Kontaktujte
svojho lekara, aby ste ziskali ndhradna nabijacku.

e Ked sa zobrazi ¢iselny koéd 7, znamena to, ze
nabijjacka OPTIMIZER Mini Charger zistila, Ze
implantovana pomdcka nie je generator OPTIMIZER
Smart IPG, a prerusila nabijanie. Kontaktujte svojho
lekara, aby ste ziskali spravnu nabijacku.

7.7 Cistenie nabijatky OPTIMIZER Mini
Charger

Vystraha: Pred Cistenim vzdy odpojte sietovy adaptér od
nabijacky OPTIMIZER Mini Charger.

Vonkajsi povrch nabijacky OPTIMIZER Mini Charger treba
Cistit podla potreby len pomocou maékkej handricky
navlhéenej vodou (Uplne vyzmykane;j).

Upozornenie: NEPOUZIVAJTE rozpustadla ani &istiace
obrusky napustené chemickymi ¢istiacimi prostriedkami.

Vystraha: NEPOKUSAJTE SA distit’ elektrické konektory
nabijacky OPTIMIZER Mini Charger.

Vystraha: NEPONARAJTE Ziadnu ¢&ast nabijacky
OPTIMIZER Mini Charger do vody. Moze to spdsobit
poskodenie pomocky.
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7.8 Udriba nabijatky OPTIMIZER Mini
Charger

Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger neobsahuje Ziadne
sucasti, ktorych servis by mohol vykonat pouzivatel. Ak
nabijacka OPTIMIZER Mini Charger nefunguje, kontaktujte
svojho lekara, aby ste ziskali ndhradna nabijacku.

Vystraha: Toto zariadenie je zakdzané akokol'vek upravovat’.

Predpokladanéd Zivotnost’ batérie v nabijacke OPTIMIZER
Mini Charger je 5 rokov. Ak vasa nabijacka OPTIMIZER
Mini Charger nedokaze po uplnom nabiti batérie nabijacky
uplne nabit vaS generdtor OPTIMIZER Smart IPG,
kontaktujte svojho lekéra, aby ste ziskali ndhradnt nabijacku.

7.9 Skladovanie a manipulicia s nabijackou
OPTIMIZER Mini Charger

Ked’ dostanete svoju nabijacku OPTIMIZER Mini Charger,
nevystavujte ju nadmernému teplu ani chladu. Nabijacku
OPTIMIZER Mini Charger skladujte na chladnom, suchom
mieste. Tieto zariadenia nenechavajte dlhsi ¢as vo svojom
aute ani vonku. Citliva elektronika sa mdze pri vystaveni
teplotnym extrémom poskodit, obzvlast pri vystaveni
vysokému teplu. Aby ste zaistili spravnu funkénost’ nabijacky
OPTIMIZER Mini Charger, nepouzivajte ju, ak je okolita
teplota vyssia ako 27 °C. V pripade potreby sa pred spustenim
nabijania presunte na chladnejSie miesto, kde je teplota nizsia
ako 27 °C.

Okrem toho uchovavajte svoju nabijacku OPTIMIZER Mini
Charger v normalnych podmienkach prostredia: 1) relativna
vlhkost 20% — 75% a 2) atmosféricky tlak
700 hPa — 1060 hPa.

Vystraha: Nabijacka OPTIMIZER Mini Charger sa nesmie
pouzivat’ na palube lietadla a pred pouzitim na lodi je nutné
to konzultovat’ s posadkou.
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7.10 Likvidacia nabijacky OPTIMIZER Mini
Charger

Ak nabijatku OPTIMIZER Mini Charger uz nepotrebujete,
mozete ju vratit’ svojmu lekarovi.

Vystraha: Nabijacku OPTIMIZER Mini  Charger
NEVYHADZUJTE do bezného odpadu. Nabijacka
OPTIMIZER Mini Charger obsahuje litiové batérie ako aj
sudasti, ktoré nespliiajii poziadavky smernice RoHS. Ak je
nutnd likvidacia nabijacky OPTIMIZER Mini Charger,
zlikvidujte ju nélezitym sposobom v sulade s miestnymi
predpismi, ktoré upravuju likvidaciu takéhoto materialu.

8. VYMENA VASHO GENERATORA
OPTIMIZER SMART IPG

Vas generator OPTIMIZER Smart Pulse Generator obsahuje
dobijatent batériu a nutnost’ vymeny tejto pomdcky z dévodu
neschopnosti batérie udrzat' nabitie sa v ramci zarucnej doby
neofakava, pokial sa nabija kazdy tyzden. Implantovatel'né
pomocky, ktoré pouzivaji nedobijate’né batérie, sa musia vymenit’
vzdy, ked’ d6jde k vyCerpaniu dostupnej kapacity ich batérii. Napriek
tomu pretrvavaji dovody, pre ktoré pomdcka alebo jeden z jej zvodov
nemusia fungovat’ podla o¢akavania. V takom pripade vam vas lekar
vysvetli prisluSny dovod (dovody) a naplanuje operacnii vymenu
pomdcky.

Tato procedura ma zvyc€ajne uzsi rozsah a je mozné ju vykonat’ aj v
ramci jednodnovej chirurgie. Pooperacnéd starostlivost’ spojena s
operatnou vymenou pomodcky sa vo vSeobecnosti nelisi od
starostlivosti pocas prvej operacie.

9. CASTO KLADENE OTAZKY

1. Preo mi moéj lekar odporucil implantaciu generatora
OPTIMIZER Smart Pulse Generator?
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Vas lekar diagnostikoval vase ochorenie ako jednu z foriem
srdcového zlyhdvania, ktoré je mozné lie¢it pomocou generatora
OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator. Doteraz ste neboli
uspesne lieCeny/-4 Standardnymi medicinskymi terapiami. Preto je
vas lekar presvedéeny, Ze ste vhodnym kandidatom/vhodnou
kandidatkou na implantaciu generatora OPTIMIZER Smart IPG ako
prostriedku na liecbu vasho ochorenia.

2. Co robi generator OPTIMIZER Smart IPG?

Generator OPTIMIZER Smart IPG monitoruje vas srdcovy rytmus a
dodava signaly srdcovej kontrakénej modulacie vo velmi
$pecifickom momente, ked’ sa srdce stahuje. Ugelom tychto signalov
je zvysenie sily kazdého st’ahu a nasledné zlepSenie vasich priznakov
srdcového  zlyhdvania. Va$§ lekdr naprogramuje generator
OPTIMIZER Smart IPG podrla vasich Specifickych potrieb pomocou
externého programatora a nabijacej Casti umiestnenej nad vaSim
pulznym generatorom.

3. Budi ma musiet’ pocas implanticie uspat’ (celkova
anestézia)?

Implanta¢na procedura sa vykondva v lokélnej anestézii pri podani
slabsich upokojujucich liekov. Pocas priblizne dvoch hodin, ktoré
tato procedura zvycajne trva, budete pri vedomi, ale ospaly/-a.

4. Aké rizika su spojené s tymto typom operacie?

Ako v pripade kazdej invazivnej procedury, existuje riziko infekcie.
Existuje riziko perforacie srdcového svalu (vznikne dierka v stene
srdca) alebo inych komplikécii, z ktorych niektoré moézu vyzadovat
d’alsi chirurgicky zékrok. Podrobnejsi zoznam je uvedeny
v kapitole 3, Potencialne komplikéacie.

5. Ako dlho budem musiet’ byt’ v nemocnici?

V zavislosti od beznej praxe v prisluSnej nemocnici zvycajne pridete
do nemocnice deii pred procedurou, samotna procedira sa vykona
nasledujuci deii, potom zostanete v nemocnici cez noc a nasledujici
den pdjdete domov.
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6. Budem méct’ nad’alej robit’ veci, ktoré robim teraz?

Ano, pokial' nerobite kontaktné $porty alebo iné aktivity, alebo
pokial’ nebudete mat’ nehodu, ktord méze poskodit’ vas implantovany
systém alebo narusit’ jeho fungovanie. Vas lekar s vami tieto veci
podrobne prediskutuje.

7. Bude niekedy potrebné generator OPTIMIZER Smart IPG
vymenit’?

Vas generator OPTIMIZER Smart IPG je napdjany dobijatenou
batériou. Vas lekar vam ukdze, ako mate dobijat’ svoju pomocku, a
povie vam, ako Casto ju mate dobijat. Pocas vaSich pravidelnych
kontrolnych névstev lekar zhodnoti stav batérie. Aby ste ulah¢ili
zhodnotenie stavu batérie, vzdy nabite svoj generator OPTIMIZER
Smart IPG 7 dni pred ndvstevou lekara.

Okrem toho existuje riziko vzniku problému v niektorej sucasti alebo
zvode, pri ktorom bude nevyhnutna vymena alebo reoperacia. Ked’ze
generator OPTIMIZER Smart IPG nie je zivot udrzujuca pomocka,
je nepravdepodobné, ze by nespravna prevadzka vasej pomdcky pre
vas predstavovala riziko.
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DOLEZITE INFORMACIE:
Elektrofyziolog:

Adresa:

Mesto:

Krajina: PSC:

Telefonne ¢&.:

Kardiolog:

Adresa:

Mesto:

Krajina: PSC:

Telefonne ¢&.:

Nemocnica:

Adresa:

Mesto:

Krajina: PSC:

Telefonne ¢&.:
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Lieky:

Generator OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator

C. modelu:

Sériové ¢.:

C. modelu zvodu 1: Sériové ¢.

C. modelu zvodu 2: Sériové ¢.

C. modelu zvodu 3: Sériové ¢.
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POZNAMKY:
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