wama VDR EOE

:ff.r;’ﬂr' is Here

OPTIMIZER® Smart System

* %k ok

For behandling av
mattlig till svr hjartsvikt

Patienthandbok

Art.nr: 13-250-003-sv Rev. 07



Impulse Dynamics (USA), Inc.

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

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

60549 Frankfurt am Main, Germany

OPTIMIZER® ir ett varumirke som tillhér Impulse Dynamics, registrerat i USA.

OMNI™ §r ett varumédrke som tillhdr Impulse Dynamics.

CCM™ ir ett varumérke som tillhdr Impulse Dynamics.

Informationen i detta dokument kan komma att &dndras utan foregdende
meddelande.

Ingen del av denna handbok far reproduceras eller 6verforas pa négot sitt eller
med ndgon metod, vare sig elektronisk eller mekanisk, for ndgot andamal utan
foregdende uttryckligt skriftligt tillstdnd fran Impulse Dynamics.

OPTIMIZER® Smart System och CCM™.-teknologin skyddas av flera
amerikanska patent. For en uppdaterad lista ver relevanta patent och
patentansokningar, besok vér patentsida: 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

INNEHALLSFORTECKNING

INLEDNING 1
OPTIMIZER SMART-SYSTEMET 2
2.1 OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator............c.cccceeeeueee. 2
2.2 OPTIMIZER Mini Charger ........cccecveveenieeeieriesieneeeeeeeeve e seneneens 5
MOJLIGA KOMPLIKATIONER 6
3.1 Forknippade med implantationen ............cceeeeveeeieeecieesieencieesieeeneens 6
3.2 Forknippade med enhetens eller laddarens drift...........cccccuvveneennenn. 8
IMPLANTATION AV OPTIMIZER SMART IPG 8
EFTER IMPLANTATIONEN 9
ATT LEVA MED OPTIMIZER SMART IPG 11
6.1 Allminna fOrvANTNINGAT.........ccevevirieriieieie et 11
6.2 Effekter pa dina aktiviteter .........ccevveriieriieriieiieieceeeeeeee e 11
6.3 LEAKemedel ......cooceeiiiiiniiniinieieccee e 11
6.4 Hur andra apparater kan paverka din OPTIMIZER Smart IPG....... 11
6.5 Vikten av ditt patient-ID-Kort ...........ccceevieriieciieieeieieeee e 13
OPTIMIZER MINI CHARGER 14
7.1 OPTIMIZER Mini Charger-systemets delar...........ccccceveerernennnne. 14
7.2 Laddningsmetod som anvénds av OPTIMIZER Mini Charger ....... 15
7.3 Funktioner hos OPTIMIZER Mini Charger..........cc.ccoeeeveervrenveenen. 16
7.4 Anvinda OPTIMIZER Mini Charger ..........cccceevvevienieneenennieneenes 18
7.5 Hur ofta uppladdning ska SKe .........ccceeeueeeiiinciieniieniieceeeee e 21
7.6 SIHTEIKOAET ... couiiiiiiiiiiiie e 22
7.7 Rengdra OPTIMIZER Mini Charger.........ccccccvevverienieneenieeieeeenee 23
7.8 Underhéll av OPTIMIZER Mini Charger..........ccccceevveneenieeeennnnne. 24
7.9 Forvaring och hantering av OPTIMIZER Mini Charger ................. 24

i



7.10 Bortskaffning av OPTIMIZER Mini Charger

8. UTBYTE AV OPTIMIZER SMART IPG

9. VANLIGA FRAGOR

VIKTIG INFORMATION

ANTECKNINGAR

il

25

26

28

30



1. INLEDNING

Din ldkare har faststéllt att du har en form av hjértsvikt. For att
hjélpa till att minska dina symtom pé det hér tillstdindet har din
lakare rekommenderat implantation av OPTIMIZER Smart
Implantable Pulse Generator (IPG). Syftet med den hidr handboken
ar att hjilpa dig forstd delarna och funktionen hos OPTIMIZER
Smart System.

Hjértsvikt  ar ett kliniskt tillstdind som é&rligen drabbar
uppskattningsvis 10 miljoner ménniskor vérlden &ver. I en nyligen
genomford studie 1 USA fann man att forekomsten av hjértsvikt hos
min var 378 per 100 000 och hos kvinnor 289 per 100 000

Hjértsvikt dr den term som lékare anvénder for att beskriva tecknen
och symtomen som hinger samman med hjirtmuskelns oforméga
att pumpa runt tillrickligt med blod for att tillgodose kroppens
behov utan att en farlig 6kning av blodtrycket (diastoliskt) uppstar.
Symtom pa hjartsvikt kan 1 borjan visa sig 1 form av trotthet, dalig
fysisk arbetsformaga eller mental f{Orvirring, eller som en
kombination av dessa symtom tillsammans med
andningssvarigheter, ansamling av vétska i lungorna, levern och pa
andra platser 1 kérlbddden i kroppen. Det forsta tecknet pa detta
brukar vara svullnad (6dem) i benen och/eller armarna.

Ett stort antal ldkemedel med olika verkningssétt finns for
nédrvarande tillgédngliga for behandling av hjartsvikt. Trots den hér
viaxande listan dr det vissa patienter som inte far tillricklig hjélp
med enbart likemedel.

OPTIMIZER Smart IPG stimulerar inte hjartmuskeln till
kontraktion pd samma sitt som en pacemaker. Den ir istdllet
utformad for att leverera sdrskilda signaler for “modulering av
hjértats kontraktionsforméga” 1 vdggen mellan de tvd pumpande

! Trends in Heart Failure Incidence and Survival in a Community-Based Population,
Véronique L. Roger MD, et al; JAMA. 21 juli, 2004; 292:344-350.
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kamrarna (hdger och vénster kammare) nér hjirtat kontraheras, dvs.
drar ihop sig. Den primira effekten av denna behandling sker pa
cellnivin i hjartmuskeln, s att hjartkontraktionens effektivitet och
styrka forbéttras pa ett naturligt sétt, dvs. hjartat pumpar mer blod
for varje hjértslag.

2.

OPTIMIZER SMART SYSTEM

OPTIMIZER Smart System é&r avsett for behandling av mattlig till
svar hjartsvikt. Det bestér av foljande delar:

Programmerbar OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator

OPTIMIZER Mini Charger
2.1 OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator

OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator &r en enhet
som drivs av ett internt batteri, kan programmeras och har
telemetrifunktioner. Den implanteras vanligen under huden
upptill pa brostet, pa hoger eller véanster sida. Tva (eller tre
kan viljas) implanterbara elektroder kopplas till
OPTIMIZER Smart Pulse Generator. Lékaren for in dem till
hjértat genom en stor ven under implantationsingreppet.
Dessa elektroder dr forsedda med elektrodpoler 1 &nden, som
anvinds av OPTIMIZER Smart IPG for att 6vervaka hjértats
elektriska aktivitet och leverera sdrskilda signaler for
forbattring av hjértats kontraktionsforméga till hjértat vid en
specifik tidpunkt under hjartslagen.

Som redan nimnts & OPTIMIZER Smart IPG en enhet med
telemetrifunktioner. Detta betyder att enheten ar konstruerad
sd att den kan kommunicera genom huden med en yttre
datorliknande apparat som heter OMNI II Programmer.
Programmeringsapparaten anviands bara av ldkaren eller
vardpersonalen fOr att specialanpassa instdllningarna 1
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OPTIMIZER Smart IPG till just dina hjértslag. Den kan
ocksa ge ldkaren viktig information fran enheten som talar
om hur vél de inprogrammerade instillningarna behandlar
ditt tillstand.

Batteriet i OPTIMIZER Smart IPG &r uppladdningsbart
vilket forlanger dess livslingd. Enheten maéste laddas upp
regelbundet. Din ldkare talar om hur ofta detta ska goras. For
att du ska kunna gora detta pa enklast mojliga sitt kommer
du att 4 laddaren OPTIMIZER Mini Charger. Din ldkare lar
dig hur du ska anvénda den.

OPTIMIZER Smart IPG-enhetens forviantade livslingd
begrinsas av den forviantade livslingden hos dess
uppladdningsbara batteri. Det uppladdningsbara batteriet i
OPTIMIZER Smart IPG bor rdcka 1 minst 15 &r. Med tiden
och med upprepade uppladdningar forlorar batteriet i
OPTIMIZER Smart IPG sin forméga att kunna laddas upp
till sin fulla laddningskapacitet.



Figur 1: OPTIMIZER Smart IPG



2.2 OPTIMIZER Mini Charger

OPTIMIZER Mini Charger, dvs. laddaren, drivs ocksa av ett
uppladdningsbart batteri. Laddningsplattan 4r permanent
ansluten till laddaren med en kabel som éar tillrdckligt lang
for att du ska kunna ldgga laddaren pa upp till en halv meters
avstand ifrdn dig. Uppladdningen sker automatiskt utan att
anvandaren behodver ingripa i nagon ndmnvdrd grad. Se
avsnitt 7 i den hédr handboken for detaljerad information om
hur du anvinder laddaren pa ratt sétt.

Figur 2: OPTIMIZER Mini Charger



MOJLIGA KOMPLIKATIONER

3.1 Forknippade med implantationen

Som wvid alla kirurgiska ingrepp &ar implantation av
OPTIMIZER Smart Pulse Generator forenad med en viss
risk. Detta avsnitt dr avsett att forklara de olika mojliga
komplikationerna forknippade med att fi en enhet
implanterad. Inga av dessa komplikationer dr unika for
OPTIMIZER Smart IPG och de kan dven forekomma i
samband med implantation av liknande system (som t.ex.
pacemakrar for hjértat).

Komplikationer  forknippade med  implantation av
medicintekniska produkter som rapporterats 1 den
medicinska litteraturen inkluderar bland annat:

e Oregelbundna och/eller farliga hjartrytmer orsakade
av pulsgeneratorn.

e Infektion — detta kan kréva kirurgisk atgérd.

e Huden 6ver enheten kan brytas ner (erodera) sé att
ndgon del av apparaten blottas. Detta maste atgédrdas
kirurgiskt.

e Enheten kan forflytta sig fran sin ursprungliga plats
under huden (migration). Om detta hinder maste
lakaren utféra en ny operation for att sétta fast den 1
rétt lage.

e Du kan fa en blodning under huden runt séret eller i
”fickan” som skapats under huden for att rymma
pulsgeneratorn (hematom). Detta kan kréva kirurgisk
atgird.

e Vitska kan ansamlas i ”fickan” som skapats under
huden for att rymma pulsgeneratorn, vilket méste
behandlas.



Du kan eventuellt vara 6verkénslig mot ett eller flera
av de material som anvinds i OPTIMIZER

Smart IPG och som é&r utsatta for kroppens vivnader

(vavnadstoxisk reaktion). Detta kan kréva att enheten
tas bort, men det ar séllsynt.

Stroke.
Lungkollaps.
Daodsfall.

Komplikationer forknippade med implantation av
elektroder som rapporterats i den medicinska litteraturen
inkluderar:

En implanterad elektrod kan pressa sig igenom
hjértviggen. Detta har i sdllsynta fall lett till ett
farligt tillstand som kraver kirurgisk atgérd.

Om man har en mycket tunn hjartvagg kan man
uppleva hicka varje gdng enheten levererar en
CCMT™.signal pd grund av stimulering av
frenikusnerven eller sjélva diafragman. Detta kan
krava kirurgisk atgérd.

Aven om det ir osannolikt att det forekommer
(<1 %), kan ventrombos (blodproppsbildning)
orsakas av placering av elektroder i vensystemet.
Detta kan krdva kirurgisk atgérd.

OPTIMIZER Smart IPG anvinder elektroderna for att
kénna av hjértats elektriska aktivitet. Problem som kan
paverka elektrodens formaga att utféra den hér uppgiften
kan forekomma. Dessa innefattar:

En elektrod kan lossna fran platsen dér den sattes in
under implantationen, vilket nddviandiggdr en ny
operation.



e En elektrod kan brytas eller ga sonder sé att den
elektriska kontakten forsdmras, vilket nddvandiggdr
en ny operation.

De elektrodproblem som beskrivs ovan kan uppstd nir som
helst under elektrodens implanterade livslingd. Kirurgisk
atgdrd brukar vanligen krévas.

3.2 Forknippade med enhetens eller laddarens
drift

e Det kan forekomma att en OPTIMIZER Smart IPG
inte kénner av och levererar CCM™.-signaler p4 rétt
sétt pa grund av ndgot program- eller
hérdvaruproblem, vilket gor att den maste bytas ut.

e En OPTIMIZER Smart IPG kan eventuellt kéinna av
storningar 1 omgivningen och leverera CCM™-
signaler pd ett felaktigt satt. Se avsnitt 6.4.

e Det kan hénda att en OPTIMIZER Mini Charger inte
fungerar som den ska pa grund av nagot program-
eller hardvaruproblem och dérfor inte laddar upp
IPG-enheten ordentligt. I sa fall krdvs en ny laddare.

4. IMPLANTATION AV OPTIMIZER
SMART IPG

Implantation av en OPTIMIZER Smart Pulse Generator och
elektroder krdver ett kirurgiskt ingrepp, under vilket du ar vaken
men far lugnande medel. Lokalbedovning anvinds for att bedova
implantationsstéllet, som vanligen ar upptill pa brostet pd hoger
eller vinster sida strax under huden.

Tva (eller tre kan véljas) implanterbara elektroder anvénds for
OPTIMIZER Smart IPG och sitts in pa specifika platser 1 hjértat.
Varje elektrod har en elektrodpol i spetsen. Lakaren for in varje
elektrod genom en stor ven och in i hjdrtat. Genomlysningsrontgen
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anvinds for att sédkerstilla att de sitts in pd ratt plats. Nar
elektroderna dr pd plats och har satts fast gors ett snitt i huden och
en “ficka” skapas for att rymma OPTIMIZER Smart Pulse
Generator.

Direfter ansluter ldkaren de implanterade elektroderna till
OPTIMIZER Smart IPG, kontrollerar att den fungerar som den ska
och sitter sedan in den i fickan. Fickan sys ddrefter ihop och saret
forbinds. Rontgenbilder tas av brostet for att dokumentera
placeringen av elektroderna i hjirtat och hur den implanterade
pulsgeneratorn ar riktad.

Nér du skrivs ut fran sjukhuset fir du instruktioner av ldkaren som
inkluderar:

e cventuella begrdansningar av din fysiska aktivitet tills saret
har lakt

e anvisningar om hur du ska tvétta dig, med sérskild
forsiktighet for att undvika att blota ner saren eftersom dessa
maste héllas torra

e ctt schema for ordinerade uppfoljningsbesok till 1akaren.

Ditt forsta uppfoljningsbesok till ldkaren bokas in till ungefar tva
veckor efter implantationen. Lakaren undersoker sdren, ta bort stygn
eller sartejp och péaborja proceduren med att programmera din
OPTIMIZER Smart Pulse Generator for just dina specifika behov.
Vid det hér tillfallet far du ockséd din OPTIMIZER Mini Charger
och anvisningar i hur du ska anvinda den. Se till att du forstir dessa
anvisningar. Dra dig inte for att stdlla vilka som helst frdgor som du
kanske har.

5. EFTER IMPLANTATIONEN

Det dr viktigt att du engagerar dig aktivt 1 din aterhdmtning genom
att noga folja ldkarens anvisningar, inklusive:

e Rapportera all rodnad, svullnad eller vitskning fran saren till
lakaren.
9



Undvik att lyfta tunga foremal tills ldkaren sdger att du kan
gora det.

G4, motionera och tvétta dig enligt 1dkarens instruktioner.

Var noga med att kontakta ldkaren om du fér feber som
kvarstar i mer dn tva eller tre dagar.

Stéll vilka fragor som helt till ldkaren om din enhet,
hjartrytm eller medicin. Var noga med att ta alla mediciner
enligt ldkarens foreskrifter.

Ha inte pa dig atsittande klédder som kan irritera huden 6ver
enheten.

Undvik att gnugga eller gnida pa enheten eller det
omgivande omridet pa brostet.

Begrédnsa armrorelser som kan paverka elektrodsystemet om
lakaren har sagt &t dig det.

Undvik hardhint kontakt som skulle kunna medfora slag
mot implantationsplatsen. Kontakta ldkaren om du ramlar
eller &r med 1 en olycka som medfor slag mot
implantationsplatsen.

Kontakta likaren om du mérker nagot ovéntat eller ovanligt,
som nya symtom.

Informera lékaren ifall du planerar 1anga resor eller tdnker
flytta till en annan ort. Be 1 sé fall ldkaren att remittera dig
till en annan ldkare pd den nya orten.

Det kan hénda att lékaren vill begriansa din bilkdrning,
atminstone 1 borjan, for att undvika onddiga péfrestningar pa
saren.

10



ATT LEVA MED OPTIMIZER
SMART IPG

6.1 Allminna forvantningar

Du kommer att kunna kdnna OPTIMIZER Smart Pulse
Generator under huden. Normala kroppsrorelser skadar inte
enheten eller de anslutna elektroderna. Det dr dock viktigt att
du inte forsoker flytta pd eller vrida pulsgeneratorn. Den har
implanterats for att sitta i en specifik riktning gentemot
huden for att sidkerstdlla korrekt kommunikation med
OMNI II Programmer och OPTIMIZER Mini Charger.

6.2 Effekter pa dina aktiviteter

Nér operationssdren har ldkt bor du kunna ateruppta dina
normala aktiviteter, inklusive sexuell aktivitet. Din
implanterade OPTIMIZER Smart Pulse Generator paverkas
inte av att du gar, bojer dig eller utfér andra normala dagliga
aktiviteter.

6.3 Likemedel

Receptbelagda ldkemedel som tas enligt anvisningarna
paverkar inte den korrekta funktionen hos din OPTIMIZER
Smart IPG.

Implantationen av OPTIMIZER Smart Pulse Generator bor
generellt inte medfora att du maste dndra din anvindning av
ndgot lakemedel.

6.4 Hur andra apparater kan paverka din
OPTIMIZER Smart IPG

Hushallsapparater 1 gott  skick och  personlig
kommunikationsutrustning som hélls pa minst 25 cm
avstand fran IPG-enheten har generellt ingen inverkan pa din
OPTIMIZER Smart IPG. Du bor dock vara forsiktig nér du
ar 1 ndrheten av apparater som alstrar elektriska eller
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magnetiska félt. Storningar kan till exempel orsakas av vissa
elektriska rakapparater, eldrivna verktyg och elektriska
tandsystem, inklusive de som finns i bensindrivna motorer.
Bensindriven utrustning kan i1 allmédnhet anvéndas forutsatt
att skyddshuvar, hdljen och andra avskdrmande foremaél inte
har tagits av.

Undvik att luta dig 6ver en 6ppen motor pd en bil, eftersom
generatorn genererar ett mycket starkt elektromagnetiskt falt.

Alla sddana storningar som uppticks av OPTIMIZER
Smart IPG kan feltolkas av enheten, som tror att den har
upptéickt ditt hjartslag och levererar CCM™-signaler pa fel
tidpunkt.

Du bor undvika att komma for néra utrustning eller apparater
som innehaller starka magneter (t.ex. stereohdgtalare).
OPTIMIZER Smart IPG innehdller en magnetisk
strombrytare som, niar den aktiveras genom att man placerar
en stark magnet intill enheten i 3-5 sekunder, stinger av
enheten. Om detta intriffar av misstag maste ldkaren
anvinda OMNI II Programmer for att sld pd OPTIMIZER
Smart IPG igen. Eftersom OPTIMIZER Smart IPG inte ar
ndgon livsuppehallande apparat dr det osannolikt att du 16per
nagon risk om en sadan hindelse intréffar.

Rédfraga alltid ldkare innan du gér in i ett omrdde forsett
med en varning avsedd for pacemakerpatienter (eller
patienter med andra medicinska implanterbara enheter) eller
omraden med industriella maskiner eller radiosidndare,
inklusive amatorradioséndare och mobil radioutrustning.

Informera alltid behandlande ldkare om att du har en
implanterad OPTIMIZER Smart Pulse Generator innan du:

e genomgar ndgon operation dér diatermi ska anviandas
e genomgar ndgot ingrepp som innefattar RF-ablation

e behandlas med kortvag
12



e genomgar elkonvertering

e genomgar stralbehandling, kirnmagnetisk resonans
(NMR), magnetisk resonanstomografi (MRT),
terapeutisk ultraljud eller litotripsi.

Forsiktighet!

e OPTIMIZER Smart IPG ska antingen inaktiveras
eller 6vervakas noga fore och under alla medicinska
behandlingar dér elektrisk strdom passerar genom
kroppen.

e OPTIMIZER Smart IPG ska inte utséttas direkt for
terapeutisk ultraljud eller stralning fran
stralbehandling. Denna typ av exponering kan skada
enheten pa ett sitt som kanske inte omedelbart
uppticks.

Stoldskyddssystem 1 affdarer och sdkerhetskontrollsystem pa
flygplatser skadar normalt inte OPTIMIZER Smart IPG. Du
ska dock inte droja dig kvar ndra séddan utrustning. Det
rekommenderas att du, innan du gar igenom
siakerhetskontroller pa flygplatser, visar upp ditt
OPTIMIZER Smart-ID-kort for sékerhetspersonalen.

6.5 Vikten av ditt patient-ID-kort

Ett patient-ID-kort medfoljer varje OPTIMIZER Smart
Implantable Pulse Generator. Du fér detta kort av ldkaren
efter att enheten har implanterats. Informationen som
lakaren l&dmnar till Impulse Dynamics anvinds dessutom av
foretaget for att registrera dig som en mottagare av en enhet
som fOretaget har tillverkat, sd att ldkaren kan meddelas pa
ett korrekt och fullstindigt sitt i hindelse av att ndgon
produktvarning utférdas.

Det ér viktigt att du alltid har ditt patient-ID-kort och en lista

over alla dina mediciner med dig. Patient-ID-kortet

innehaller mycket viktig information for en behandlande
13



lakare 1 hidndelse av en medicinsk akutsituation, och bidrar
till att du snabbt kan fa den akuta medicinska vard du
eventuellt behover.

Det dr ocksa viktigt att du talar om for all vardpersonal som
vardar dig att du har fatt en OPTIMIZER Smart-enhet
implanterad. Nista gang du gér till din lékare eller
tandldkare, visa dem déarfor ditt patient-ID-kort s att de kan
ta en kopia av det som de kan forvara i din patientjournal.

7. OPTIMIZER MINI CHARGER

OPTIMIZER Mini Charger &r en laddare som drivs av ett
uppladdningsbart batteri och som anvénds for att ladda upp batteriet i
OPTIMIZER Smart IPG. Laddaren ar forsedd med en nétadapter (Cell
Con batteriladdare; ingangsstrom: 110240 V vixelstrom, 50-60 Hz,
0,3 A; utgangsstrom: 8,4V, 1,3 A) for uppladdning av det interna
batteriet.

Varning! Om OPTIMIZER Smart IPG inte laddas upp regelbundet
stangs den av nér batteriet dr urladdat!

Forsiktighet! OPTIMIZER Mini Charger kan utséttas for och/eller
kan orsaka elektromagnetiska eller andra storningar frdn andra
elektriska apparater som anvédnds i nédrheten. Bérbar och mobil
radiofrekvent utrustning har sirskilt stor bendgenhet att kunna
paverka laddarens normala funktion.

7.1 OPTIMIZER Mini Charger System -—
delar

OPTIMIZER Mini Charger-systemet bestar av foljande
delar:

e OPTIMIZER Mini Charger (med vidhdngande
laddningsplatta) — anvénds for att ladda upp
OPTIMIZER Smart IPG.
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e Nitadapter — anvénds for att ladda upp det interna
batteriet i OPTIMIZER Mini Charger och isolera den
frén natstrommen.

e Viska — anvinds for att transportera OPTIMIZER
Mini Charger System

e Patientbilte — (valfritt) anvinds for att bara laddaren
runt midjan medan OPTIMIZER Smart IPG laddas

upp.

IMPULSE
LML

Optimizar* Mird Charger

Figur 3: OPTIMIZER Mini Charger med nitadapter

7.2 Laddningsmetod som anvinds av
OPTIMIZER Mini Charger

Induktiv energidverforing dr den enda praktiskt mojliga
transkutana uppladdningsmetoden. Induktiv
energioverforing baseras pa ett oscillerande
elektromagnetiskt fdlt som genereras av en primérspole.
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Magnetfdlt kan trdnga igenom ménskliga vdvnader néstan
utan att ddmpas. Filtenergin kan darfor tas emot av en
sekundirspole som dr ansluten till implantatets elektroniska
kretsar och omvandlas tillbaka till elektrisk energi.

7.3 Funktioner hos OPTIMIZER Mini
Charger

Din OPTIMIZER Mini Charger har flera indikatorer med
foljande betydelser:

e Indikator for signalstyrkan mellan IPG-enheten
och laddaren: En stapeldiagramdisplay som visar
anslutningen mellan laddaren och OPTIMIZER
Smart IPG

e ”Kontakta likare”-indikator: En LED-display med
7 segment for sifferkoder

e Indikator for laddarbatteriets tillstind: En
stapeldiagramdisplay som visar laddningstillstandet
hos batteriet i OPTIMIZER Mini Charger

e Startknapp: Startknapp for OPTIMIZER Mini
Charger

e Indikator for [IPG-batteriets tillstind: En
stapeldiagramdisplay som visar det aktuella
laddningstillstindet hos batteriet 1 OPTIMIZER
Smart IPG

16



Indikator for signalstyrkan ”Kontakta likare”-
mellan IPG-enheten och indikator
laddaren

Startkn
/ N
Indikator for |§| ° Indikator
laddarbatteriets for IPG-
tillstind batteriets
i tillstand

Figur 4: Funktioner hos OPTIMIZER Mini Charger
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7.4 Anvinda OPTIMIZER Mini Charger

OPTIMIZER Mini Charger anvinds for att ladda upp
batteriet i OPTIMIZER Smart IPG. Den ér sérskilt utformad
for att styra uppladdningen korrekt, sd att du behdver ingripa
minimalt och sé att din sdkerhet sikerstélls.

Varning! Forsok inte att ansluta ndgon utrustning till in/ut-
porten pa OPTIMIZER Mini Charger. Denna port
ar endast avsedd att anvdndas av fabriks- eller
servicepersonal.

Anvindningen av OPTIMIZER Mini Charger for att ladda
upp OPTIMIZER Smart IPG bestar av tva steg:

e Uppladdning av det interna batteriet i OPTIMIZER
Mini Charger

¢ Uppladdning av batteriet i din OPTIMIZER
Smart IPG

Obs! Uppladdning av det interna batteriet i din OPTIMIZER
Mini Charger och uppladdning av din OPTIMIZER
Smart IPG KAN INTE utféras samtidigt. Du maste FORST
ladda upp batteriet i din OPTIMIZER Mini Charger och
SEDAN kan du ladda upp din OPTIMIZER Smart IPG.

1. Anslut nidtadapterns likstroms-utgangskontakt  till
stromingangskontakten som sitter langst upp till vénster
pa laddaren, och anslut sedan nédtadaptern till elnétet for
att borja ladda upp laddarens interna batteri.

Obs! Inspektera nitadaptern fore varje anvidndning och
kontrollera att den inte &dr skadad. Kontakta
Impulse Dynamics representant om du behdver en ny
nétadapter.

Varning! Anviand endast den nidtadapter som medfoljer
OPTIMIZER Mini Charger for att ladda upp
batteriet i OPTIMIZER Mini Charger.
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Forsiktighet! Vidror inte nétadapterns likstromskontakter.

De utgor dock ingen betydande risk om du
oavsiktligt kommer i kontakt med dem.

Indikatorn for laddarbatteriets tillstind visar det
aktuella laddningstillstdndet i laddarens interna batteri.
Eftersom den hdr uppladdningen sker helt automatiskt
kan du till exempel ladda batteriet Gver natten.

. Nar alla fyra staplarna i indikatorn for laddarbatteriets

tillstand lyser med fast sken &r batteriet i OPTIMIZER
Mini Charger fullt uppladdat.

Koppla bort nitadaptern fran OPTIMIZER Mini
Charger. OPTIMIZER Mini Charger kan nu anvéndas
for att ladda upp OPTIMIZER Smart IPG.

Obs! Nitadaptern maste kopplas bort fran laddaren innan
OPTIMIZER Mini Charger kan anvéndas till att ladda upp
OPTIMIZER Smart IPG.

5.

For att ladda upp din OPTIMIZER Smart IPG, sitt dig
forst 1 ett stadigt och bekvamt ldge, helst 1 45° vinkel (i
en soffa eller fatdlj). Du kan anvénda tillbehorsbéltet for
att ha laddaren 1 en praktisk position under
uppladdningen.

Placera laddningsplattan direkt Gver stéllet diar din
OPTIMIZER Smart IPG é&r implanterad. Om du vill kan
du ldgga laddningsplattans kabel runt halsen s& att
laddningsplattan vilar pa brostet dver dina klider.

Obs! Du ska inte anvidnda laddaren nira annan elektronisk
utrustning. Om tillrackligt avstind mellan utrustningarna
inte kan astadkommas maéste du Overvaka laddaren for att
sdkerstdlla att den fungerar normalt.

7.

Péborja  uppladdningen genom att trycka pa
startknappen och halla ner den i ungefar 3—4 sekunder.
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8. For laddningsplattan langsamt over implantationsstillet
medan du ser pa indikatorn for signalstyrkan mellan
IPG-enheten och laddaren, som visar
anslutningstillstaindet mellan OPTIMIZER Smart IPG
och laddningsplattan. Flytta om laddningsplattan efter
behov tills s& manga staplar som mdojligt lyser i
indikatorn for signalstyrkan mellan IPG-enheten och
laddaren. Laddaren soker automatiskt efter platsen med
den starkaste signalen frin OPTIMIZER Smart IPG.

9. Nir laddningsplattan har etablerat en ldnk med
OPTIMIZER Smart IPG startar OPTIMIZER Mini
Charger uppladdningen.

Obs! Om laddningsplattan inte ligger pa en bra plats eller
om den har rubbats ur ldge visar OPTIMIZER Mini Charger
ett minskat antal tdnda staplar 1 indikatorn for
signalstyrkan mellan IPG-enheten och laddaren.
Dessutom hors en ljudsignal som piper ungefar en ging i
sekunden. Om detta intrdffar ska du flytta tillbaka
laddningsplattan till rétt lage.

Obs! Om laddningsplattan fortfarande inte ligger bra i
forhallande till OPTIMIZER Smart IPG avbryts
uppladdningen automatiskt. Om detta intrdffar maste du
starta om uppladdningen genom att trycka pa startknappen
igen.

10. Indikatorn for IPG-batteriets tillstind visar hur
uppladdningen av din OPTIMIZER Smart IPG
fortskrider.
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Obs! Ha som maél att ladda upp enheten fullstédndigt under
uppladdningsomgéingen. Det kan ta mer &n en timme att
ladda upp batteriet i OPTIMIZER Smart IPG om det &r
ordentligt urladdat. Om enheten inte kan laddas upp helt
under en uppladdningsomging ska du upprepa
uppladdningen. Om batteriet dr ordentligt urladdat kan flera
dagliga uppladdningsomgéngar kravas for att helt ladda upp
OPTIMIZER Smart IPG.

11. Nér batteriet i OPTIMIZER Smart IPG é&r helt uppladdat
hors en lang ljudsignal och alla fyra staplarna 1
indikatorn for IPG-batteriets tillstind lyser.
Uppladdningen avslutas ddrefter automatiskt och
laddaren stdngs av.

For att avbryta en uppladdning innan den ar klar tar du bort
laddningsplattan fran implantationsstéllet. Laddaren stoppar
dd uppladdningen automatiskt. Du kan ocksa stinga av
laddaren genom att d&terigen trycka en gidng pa
startknappen.

Laddaren Overvakar temperaturen 1 din implanterade
OPTIMIZER Smart IPG sé att dess temperatur stiger endast
minimalt. Om du vill &teruppta uppladdningen efter en paus,
vianta 1 cirka 10 minuter innan du startar en ny
uppladdningsomgang, sé att temperaturen i din implanterade
OPTIMIZER Smart IPG hinner aterga till den normala.

7.5 Hur ofta uppladdning ska ske

Optimala prestanda for det uppladdningsbara batteriet i
OPTIMIZER Smart IPG kan bara sékerstidllas om batteriet
laddas upp helt varje vecka. Vilken dag eller tid du véljer for
att ladda upp din OPTIMIZER Smart IPG é&r inte viktigt,
men vi rekommenderar att du inte later det gd mer dn en
vecka mellan uppladdningarna.
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Om laddningsnivan i OPTIMIZER Smart IPG-batteriet
sjunker under ett visst troskelvirde avbryts behandlingen
automatiskt. Om detta intrdffar maste OPTIMIZER
Smart IPG-batteriet laddas upp innan behandlingen kan
aterupptas. Sa snart uppladdningen &r klar aterupptar din
OPTIMIZER Smart IPG automatiskt behandlingen med sina
tidigare inprogrammerade parametrar. Du bor alltid kora en
uppladdning om du inte mér bra, for att sékerstélla att din
enhet fungerar. Kontakta likaren omedelbart om du inte kan
ladda upp enheten.

7.6 Sifferkoder

OPTIMIZER Mini Charger har utformats for att visa vissa
varningar angéende tillstindet hos OPTIMIZER Smart IPG
och hos OPTIMIZER Mini Charger.

Om laddaren uppticker en situation som behdver dtgédrdas
visas en sifferkod i ”Kontakta ldkare”-indikatorn pa
OPTIMIZER Mini Charger.

Om en sifferkod visas, anteckna sifferkoden och anviand
sedan informationen 1 detta avsnitt for att avgora vilken
atgdrd du sedan ska vidta.

e Oms sifferkoden 707, 17, 27, 37, 4" eller 8" visas
ska du omedelbart kontakta ldkaren for att bestdlla
tid for en snar kontroll av OPTIMIZER Smart IPG.

Obs! Kom ihég att du alltid bor kora en uppladdning om du
inte mar bra, for att sdkerstélla att din enhet fungerar.
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e Om sifferkoden 5 visas betyder detta att laddaren har
upptickt ett tillfalligt problem med
kroppstemperaturen och har avbrutit uppladdningen.
Upprepa uppladdningen vid ett senare tillfalle. Om
den hér sifferkoden visas upprepade ganger pa
laddaren under flera dagar ska du kontakta ldakaren
for att bestilla tid for en snar kontroll av
OPTIMIZER Smart IPG.

e Om sifferkoden 6 visas betyder detta att
OPTIMIZER Mini Charger har upptéickt ett internt
fel och har avbrutit uppladdningen. Kontakta ldkaren
for att fa en ny laddare.

e Om sifferkoden 7 visas betyder detta att
OPTIMIZER Mini Charger har faststéllt att den
implanterade enheten inte 4 en OPTIMIZER
Smart IPG och har avbrutit uppladdningen. Kontakta
lakaren for att fa ritt sorts laddare.

7.7 Rengora OPTIMIZER Mini Charger

Varning! Koppla alltid bort nitadaptern fran OPTIMIZER
Mini Charger fore rengoring.

Utsidan pa OPTIMIZER Mini Charger ska rengoras efter
behov, endast med en mjuk duk latt fuktad med vatten (helt
urvriden).

Forsiktighet!  Losningsmedel eller  rengoéringsdukar
indrinkta med kemiska rengoringsmedel far INTE
anvindas.

Varning! Forsok INTE att rengora de elektriska kontakterna
pa OPTIMIZER Mini Charger.

Varning! Sink INTE ner nagon del av OPTIMIZER Mini
Charger 1 vatten. Detta kan skada laddaren.
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7.8 Underhill av OPTIMIZER Mini Charger

OPTIMIZER Mini Charger innehdller inga delar som kan
servas av anviandaren. Kontakta ldkaren for att f& en ny
laddare om OPTIMIZER Mini Charger inte fungerar.

Varning! Ingen modifiering av denna utrustning ar tilléten.

Batteriet 1 OPTIMIZER Mini Charger forvintas ricka i 5 ar.
Om din OPTIMIZER Mini Charger inte kan ladda upp din
OPTIMIZER Smart IPG helt efter att laddarens batteri har
laddats upp fullstdndigt ska du kontakta lédkaren for att fa en
ny laddare.

7.9 Forvaring och hantering av OPTIMIZER
Mini Charger

Utsitt inte din OPTIMIZER Mini Charger for extrem virme
eller kyla. Forvara OPTIMIZER Mini Charger pé en sval
och torr plats. Lamna inte enheterna i bilen eller utomhus
under lidngre tidsperioder. Den kénsliga elektroniken kan
skadas av extrema temperaturer, i synnerhet av hog virme.
For att OPTIMIZER Mini Charger ska fungera korrekt ska
den inte anvidndas om omgivningstemperaturen ir over
27 °C. Forflytta dig till en sval plats om det behdvs, dér
omgivningstemperaturen dr under 27 °C innan du pabdrjar
en uppladdning.

Din OPTIMIZER Mini Charger ska ocksd forvaras vid
normala miljo6forhéllanden: 1) vid en relativ luftfuktighet pa
mellan 20 och 75 % och 2) ett lufttryck pd mellan 700 och
1060 hPa.

Varning! OPTIMIZER Mini Charger ska inte anvéndas
ombord pa flygplan. Om du behdver anvénda den ombord pa
ett skepp ska du forst tala med personalen.
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7.10 Bortskaffning av OPTIMIZER Mini
Charger

Om du inte langre behdver OPTIMIZER Mini Charger kan
du lamna tillbaka den till ldkarmottagningen.

Varning! OPTIMIZER Mini Charger fir INTE kastas i
soporna. OPTIMIZER Mini Charger innehaller bade
litiumbatterier och delar som é&r klassificerade som icke-
RoHS” (kan innehélla skadliga dmnen). Om OPTIMIZER
Mini Charger maste bortskaffas ska den bortskaffas péd ratt
sétt enligt gillande bestdmmelser rorande bortskaffning av
sadant material.

8. UTBYTE AV OPTIMIZER SMART IPG

Din OPTIMIZER Smart Pulse Generator innehdller ett
uppladdningsbart batteri och det fOrvéntas inte att den inom
garantiperioden kommer att behdva bytas ut pa grund av att batteriet
inte kan halla laddningen, forutsatt att den laddas upp varje vecka.
Implanterbara enheter som drivs av icke-uppladdningsbara
batterier maste alltid bytas ut ndr batteriets anvdndbara laddning har
forbrukats. Det finns trots detta anledningar till varfor enheten eller
nagon av dess elektroder kanske inte fungerar enligt
forviantningarna. Om detta intrdffar kommer lédkaren att forklara
anledningen for dig och boka in dig for en utbytesoperation.

Detta ingrepp brukar vara mer begrénsat och behdver inte innebdra
att du maste stanna kvar pa sjukhuset 6ver natten. Den postoperativa
virden i samband med en utbytesoperation skiljer sig i allmédnhet
inte fran vad du upplevde vid din forsta operation.
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9. VANLIGA FRAGOR

1. Varfor har min lidkare rekommenderat att jag fir en
OPTIMIZER Smart Pulse Generator implanterad?

Din ldkare har diagnostiserat ditt tillstand som en form av hjartsvikt
som kan behandlas med en OPTIMIZER Smart Implantable Pulse
Generator. Du har hittills inte blivit framgangsrikt behandlad med
sedvanliga ladkemedel. Léikaren anser darfor att du dr en bra kandidat
for implantation av en OPTIMIZER Smart IPG som en metod for att
behandla ditt tillstand.

2. Vad gor OPTIMIZER Smart IPG?

OPTIMIZER Smart IPG Overvakar hjartrytmen och levererar
signaler for forbéttring av hjirtats kontraktionsférmaga, vid en
mycket specifik tidpunkt nér hjdrtat drar ihop sig. Dessa signaler &r
avsedda att oka styrkan i varje kontraktion och pa sa sétt forbittra
dina hjértsviktsymtom. OPTIMIZER Smart IPG programmeras av
din lidkare for dina specifika behov, med hjidlp av en yttre
programmeringsenhet och ett telemetrihuvud som placeras over din
pulsgenerator.

3. Behover jag sovas (fa  full narkos) under
implantationsingreppet?

Implantationsingreppet utfors under lokalbeddvning och latt
sedering (lugnande medel). Du &r vaken, 4ven om du dr dasig, under
de cirka tva timmar som ingreppet brukar ta.

4. Vilka ir riskerna med den héar typen av operation?

Som vid alla invasiva ingrepp finns det en risk for infektion. Det
finns en risk for att hjartmuskeln perforeras (att det gors ett hal i
hjértats védgg) eller for andra komplikationer, dir vissa kan kréva
uppfoljande kirurgisk behandling. En mer detaljerad lista Over
mdjliga komplikationer finns i avsnitt 3.
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5. Hur liinge behover jag vara pa sjukhuset?

Beroende pa sjukhusets rutiner far du vanligtvis komma till
sjukhuset dagen fore ingreppet, du fir ingreppet utfort dagen darpa,
du stannar kvar 6ver natten och gar sedan hem nésta dag.

6. Kommer jag att kunna gora de saker som jag kan gora nu?

Ja, om du inte dgnar dig at kontaktsporter eller andra aktiviteter eller
rdkar ut for en olycka som kan skada ditt implanterade system eller
stora dess funktion. Likaren diskuterar detta med dig i detalj.

7. Kommer OPTIMIZER Smart IPG nigonsin att behdva
bytas ut?

OPTIMIZER Smart IPG drivs av ett uppladdningsbart batteri.
Lakaren visar dig hur du laddar upp enheten och talar om f6r dig hur
ofta du ska ladda upp den. Likaren kommer att behdva kontrollera
batteriets tillstdind under dina rutinméssiga kontrollbesok. For att
underldtta den hér kontrollen av batteriet ber vi att du laddar upp din
OPTIMIZER Smart IPG helt 7 dagar fore ldkarbesoket.

Det finns ocksé en risk for att nagot problem uppstar i nagon del
eller en elektrod som ndodvandiggor ett utbyte eller en ny operation.
Eftersom OPTIMIZER Smart IPG inte dr nagon livsuppehéllande
apparat dr det osannolikt att du 16per ndgon risk om din enhet inte
skulle fungera s& som forvintat.
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VIKTIG INFORMATION:
Elektrofysiolog:

Adress:

Ort:

Land: Postnummer:

Telefonnr:

Kardiolog:

Adress:

Ort:

Land: Postnummer:

Telefonnr:

Sjukhus:

Adress:

Ort:

Land: Postnummer:

Telefonnr:
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Lakemedel:

OPTIMIZER Smart Implantable Pulse Generator

Modellnr:

Serienr:
Elektrod 1 modellnr: Serienr
Elektrod 2 modellnr: Serienr
Elektrod 3 modellnr: Serienr
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ANTECKNINGAR:
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