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1. INTRODUCAO

O seu meédico determinou que tem uma forma de insuficiéncia
cardiaca. Para ajudar a diminuir os seus sintomas associados a esta
doenca, 0 seu médico recomendou a implantacdo do Gerador de
Impulsos Implantavel (IPG) OPTIMIZER Smart. O objetivo deste
manual é ajuda-lo a compreender os elementos e a operacdo do
Sistema OPTIMIZER Smart.

A insuficiéncia cardiaca € uma condicdo clinica que afeta
anualmente, segundo as estimativas, 10 milhdes de pessoas em todo
0 mundo. Um estudo recente nos EUA determinou que a incidéncia
da insuficiéncia cardiaca em homens era de 378 por 100.000,
ao passo que, em mulheres, era de 289 por 100.000%.

Insuficiéncia cardiaca € a terminologia que os médicos utilizam para
descrever o0s sinais e sintomas associados a incapacidade do
musculo cardiaco para bombear sangue suficiente para satisfazer as
necessidades do organismo sem um aumento perigoso da pressdo
arterial (diastolica). Os sintomas da insuficiéncia cardiaca poderdo
manifestar-se primeiro por fadiga, fraca tolerancia ao exercicio, ou
confusdo mental ou por uma combinacdo destes sintomas com
dificuldades respiratdrias, acumulacdo de liquido nos pulmdes, no
figado e noutros locais na estrutura vascular do corpo, sendo
frequentemente o primeiro sinal o inchaco (edema) das pernas e/ou
dos bracos.

Estdo atualmente disponiveis diversos medicamentos com diferentes
acOes para o tratamento de insuficiéncia cardiaca. Apesar desta lista
crescente, alguns doentes ndo beneficiam adequadamente desta
abordagem isolada.

! 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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O OPTIMIZER Smart IPG ndo estimula o musculo cardiaco a
contrair-se como um pacemaker cardiaco. Foi concebido para
transmitir sinais especializados de “modulagdo da contratilidade
cardiaca“ (MCC) na parede entre as duas principais camaras de
bombagem (ventriculos direito e esquerdo) quando o coragdo se
contrai. O efeito primario desta terapéutica ocorre a nivel celular no
musculo cardiaco, melhorando naturalmente a eficiéncia e poténcia
da contracéo cardiaca, ou seja, € bombeado mais sangue do coracdo
em cada batimento cardiaco.

2. OSISTEMA OPTIMIZER SMART

O Sistema OPTIMIZER Smart destina-se ao tratamento da
insuficiéncia cardiaca moderada a grave. E composto pelos
seguintes elementos:

e Gerador de Impulsos Implantavel OPTIMIZER Smart,

programavel
e Mini Carregador OPTIMIZER
21 Gerador de Impulsos Implantavel

OPTIMIZER Smart

O Gerador de Impulsos Implantavel OPTIMIZER Smart é um
dispositivo com alimentagdo interna, programavel e
telemétrico. E tipicamente implantado sob a pele na zona
esquerda ou direita superior do térax. O Gerador de Impulsos
OPTIMIZER Smart tem conectados dois (ou opcionalmente
trés) condutores implantaveis que o seu médico irad inserir
através de uma grande veia e no coragdo durante 0 processo
de implantacdo. Estes condutores possuem elétrodos que
permitem ao OPTIMIZER Smart IPG monitorizar a atividade
elétrica do seu coracdo e transmitir sinais de modulacdo da
contratilidade cardiaca especiais ao coragdo em momentos
especificos durante os batimento cardiacos.



Conforme referido, o OPTIMIZER Smart IPG é um
dispositivo telemétrico. Isso significa que o dispositivo foi
concebido com a capacidade para comunicar através da pele
com um dispositivo externo semelhante a um computador
chamado o Programador OMNI Il. O programador é
exclusivamente utilizado pelo seu médico ou pela sua equipa
para personalizar as configuragdes do OPTIMIZER Smart
IPG aos seus batimentos cardiacos especificos. Permite
também ao seu médico obter informacgBes importantes a
partir do dispositivo sobre 0 modo como as configuracdes
programadas estdo a tratar a sua doenca.

O OPTIMIZER Smart IPG tem uma bateria recarregavel
para prolongar a sua vida util. Periodicamente, serad
necessario recarregar o seu dispositivo. O seu médico ira
informé&-lo(a) qual devera ser essa frequéncia. Para que este
processo seja 0 mais comodo para si, ser-lhe-a4 entregue um
Mini Carregador OPTIMIZER. O seu medico dar-lhe-a
instrucdes quanto a sua utilizacao adequada.

A vida util do OPTIMIZER Smart IPG esta limitada a vida
atil esperada da sua bateria recarregavel. A bateria
recarregavel instalada no interior do OPTIMIZER Smart
IPG devera possuir uma vida util de servico de pelo menos
quinze anos. Com o tempo e carregamentos repetidos, a
bateria no OPTIMIZER Smart IPG ira perder a aptiddo para
recuperar a sua capacidade de carga completa.



Figura 1: OPTIMIZER Smart IPG



2.2 Mini Carregador OPTIMIZER

O Mini Carregador OPTIMIZER é também alimentado por
uma bateria recarregavel. A peca de carregamento esta
permanentemente conectada ao dispositivo com um
comprimento de cabo que Ilhe permite configurar o
carregador at¢é 0,5m (~20 polegadas) de distancia.
O processo de carregamento funciona automaticamente sem
necessitar de significativa intervengdo do utilizador.
Por favor consulte a Seccdo 7 deste manual para detalhes
sobre a operagéo correta do carregador.

Figura 2: Mini Carregador OPTIMIZER



POTENCIAIS COMPLICAQOES
3.1 Associadas a Implantacao

A semelhanca de qualquer procedimento cirdrgico, a
implantacdo do Gerador de Impulsos OPTIMIZER Smart
envolve algum grau de risco. Esta sec¢do tem como objetivo
explicar-lhe as varias potenciais complicacbes associadas a
ter-se um dispositivo implantado. Nenhuma destas
complicacdes sdo exclusivas do OPTIMIZER Smart IPG,
podendo também ocorrer durante a implantacdo de sistemas
semelhante (como pacemakers cardiacos).

As complicacdes associadas a implantacdo de dispositivos
médicos na literatura médica incluem, entre outras:

e Ritmos cardiacos irregulares e/ou perigosos causados
pelo gerador de impulsos.

e Infecdo — Podera necessitar de correcao cirargica.

e A pele sob o dispositivo pode sofrer eroséo, expondo
parte do dispositivo. Isto requer corre¢do cirdrgica.

e O dispositivo pode deslocar-se da sua localizacéo
original sob a pele (migracdo), requerendo que o seu
médico realize nova cirurgia para o fixar em posicao.

e Podera sangrar sob a pele na zona circundante a(s)
feridas(s) ou na “bolsa” criada sob a pele para fixar o
gerador de impulsos (hematoma). Isto podera requer
corregao cirdrgica.

e Podera acumular-se liquido na “bolsa” criada sob
a pele para fixar o gerador de impulsos, 0 que
requer tratamento.

e \/océ podera ser sensivel a um ou mais materiais
utilizados no OPTIMIZER Smart IPG que sdo expostos
aos tecidos do organismo (reacédo histo-toxica).
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Embora raro, tal poderé requerer a extragao do
dispositivo.

e AVC.
e Colapso pulmonar.
e Morte.

Complicages associadas a implantacdo de condutores e
notificadas na literatura médica incluem:

e Um condutor implantado pode forcar a parede do
coracdo. Em ocasies raras, isto causou uma
condicédo perigosa requerendo correcao cirdrgica.

e Se tiver uma parede cardiaca muito fina, podera
experienciar um solugo sempre que o dispositivo
transmitir um sinal CCM devido a estimulagao do
nervo frénico ou do proprio diafragma. Isto podera
requer correcao cirurgica.

e Embora pouco provavel (<1%), pode ocorrer
trombose venosa (formacdo de codgulo) devido a
colocagéo de conetores no sistema venoso. Isto
podera requer correcdo cirurgica.

O OPTIMIZER Smart IPG utiliza os seus conectores
para detetar a atividade elétrica do seu coracdo. Podem
ocorrer problemas que podem afetar a capacidade dos
conectores para realizar esta fungdo. Estes incluem:

e Um conector pode deslocar-se do local onde foi
colocado durante a implantagéo, necessitando de
nova cirurgia.

e Um conector pode fraturar-se ou quebrar-se,
produzindo uma inadequada conexao elétrica,
necessitando de nova cirurgia.



Os problemas com 0s conectores acima descritos podem
ocorrer em qualquer altura durante a vida de implantacédo de
um conector. E tipicamente necessaria a correcédo cirdrgica.

3.2  Associadas a Operacéo do
Dispositivo/Carregador

e Um OPTIMIZER Smart IPG podera nao detetar e
transmitir adequadamente os sinais CCM devido a
um problema aleatorio de software ou hardware,
exigindo a sua substituicao.

e Um OPTIMIZER Smart IPG pode detetar
interferéncia ambiental e transmitir inapropriadamente
sinais CCM. Consulte a Seccgéo 6.4.

e Um Mini Carregador OPTIMIZER podera ndo
funcionar como pretendido devido a um problema
aleatdrio de software ou hardware e ndo carregar o
IPG conforme pretendido. Neste caso, sera
necessario substituir o Carregador.

4. IMPLANTACAO DO OPTIMIZER
SMART IPG

A implantacdo de um Gerador de Impulsos OPTIMIZER Smart e
conectores requer um procedimento cirdrgico, durante o qual estara
acordado e ligeiramente sedado. E utilizado anestésico local para
que a zona da implantacdo ndo esteja sensivel, tipicamente no torax
superior esquerdo ou direito logo abaixo da pele.



O OPTIMIZER Smart IPG utiliza dois (ou opcionalmente trés)
condutores implantaveis colocados em localiza¢Ges especificas junto
ao coracdo. Cada condutor possui um elétrodo na ponta. O seu
médico ira inserir cada um dos condutores através de uma veia
grande e no coracdo. E utilizado controlo radiol6gico para auxiliar o
posicionamento adequado. Quando os elétrodos ja estdo posicionados
e fixos, é tipicamente feita uma incisdo na pele e criada uma “bolsa”
para fixar o Gerador de Impulsos OPTIMIZER Smart.

De seguida, o seu médico ira conectar os condutores implantados ao
OPTIMIZER Smart IPG, verificar que esta a funcionar corretamente
e, de seguida, ird inseri-lo na bolsa. A bolsa é depois fechada com
sutura e a ferida coberta com um penso. Sera feito um raio X ao seu
torax para documentar a localizacdo dos elétrodos no coragdo e a
orientacdo do gerador de impulsos implantado.

Quando tiver alta, ira receber instrugdes do seu médico que incluiréo:

e LimitacOes, se aplicdvel, a sua atividade fisica, até a sua
incisdo ter cicatrizado

e Instrucbes sobre como deve tomar banho, tendo o particular
cuidado de evitar molhar as feridas dado que estas devem
permanecer secas

e Um calendario de quando o médico o deseja ver para
consultas de seguimento programadas.

A primeira consulta de seguimento com o seu médico serd marcada
para sensivelmente duas semanas apds o implante. O seu médico ird
examinar as suas incisdes, remover pontos ou encerramentos em
borboleta e iniciar o processo de programacdo do seu Gerador de
Impulsos OPTIMIZER Smart de acordo com as suas necessidades
especificas. Nesta altura, ser-lhe-4 entregue também o seu Mini
Carregador OPTIMIZER e dadas instrucbes para a sua utilizagéo
adequada. Assegure-se que compreende bem estas instrucdes.
Na&o receie fazer todas as perguntas que entender.



5.

APOS A IMPLANTACAO

E importante que fique ativamente envolvido na sua
propria recuperacdo seguindo cuidadosamente as instrucdes do seu
médico, incluindo:

Informe o seu médico se ocorrer vermelhidédo, inchaco ou
drenagem nas suas incisoes.

Evite levantar objetos pesados até estar autorizado pelo
seu médico.

Faca caminhadas e exercicio e tome banho de acordo com as
instrucdes do seu médico.

Deveréa contactar o seu médico se desenvolver febre que
persista por mais de dois ou trés dias.

Pergunte ao seu médico tudo o que pretender saber sobre o
seu dispositivo, ritmo cardiaco ou medicacdo. Tome toda a
medicacdo conforme as instrucdes do seu médico

N&o use vestuario justo que possa irritar a pele sobre
o dispositivo.
Evite friccionar o dispositivo ou a zona torécica envolvente.

Se instruido pelo seu médico, limite os movimentos do seu
braco que possa afetar o sistema do condutor.

Evite contactos fortes que possam resultar em pancadas no
local do implante. Se cair ou estiver envolvido num acidente
que resulte numa pancada no local do implante, contacte o
seu médico.

Contacte o seu médico se reparar em algo inesperado ou ndo
habitual, como novos sintomas.
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Informe o seu médico se tencionar fazer uma viagem de
longa distancia ou se planear mudar-se para outra cidade.
Pergunte ao seu médico onde devera ser tratado nessa area.

O seu médico podera limitar a sua conducéo, pelo menos no
inicio, para evitar esforcos indevidos nas suas feridas.

VIVER COM O OPTIMIZER SMART IPG

6.1 Expetativas Gerais

Podera sentir o Gerador de Impulsos OPTIMIZER Smart sob
a pele. Os movimentos normais do corpo ndo o prejudicardo
nem aos condutores acoplados. No entanto, é importante que
ndo tente mover ou rodar o gerador de impulsos.
Foi implantado com uma orientacdo especifica na pele para
assegurar a comunicacdo adequada com o Programador
OMNI I1 e o seu Mini Carregador OPTIMIZER.

6.2 Efeito nas Suas Atividades

Quando as suas feridas resultantes da cirurgia tiverem
cicatrizado, pode esperar retomar as suas atividades normais,
incluindo intimidade sexual. O seu Gerador de Impulsos
OPTIMIZER Smart implantado ndo € afetado quando
caminha, se dobra ou por outras atividades diarias normais.

6.3 Medicacdo

Os medicamentos, quando tomados de acordo com a
prescrigdo, ndo tém qualquer efeito na operacgdo apropriada
do seu OPTIMIZER Smart IPG.

Em regra, a implantacdo do seu Gerador de Impulsos
OPTIMIZER Smart ndo ird necessitar que altere 0 seu uso
de medicacéo.
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6.4  Como Outros Dispositivos Podem Afetar o Seu
OPTIMIZER Smart IPG

Geralmente, os aparelhos domésticos em boas condicdes e
os dispositivos de comunicacdes pessoais mantidos a
uma disténcia de 25cm ou mais do IPG nédo produziréo
nenhum efeito no seu OPTIMIZER Smart IPG. No entanto,
deve ter cuidado quando estiver na proximidade de
dispositivos que geram campos elétricos ou magnéeticos.
Por exemplo, pode ocorrer interferéncia por parte de
maquinas de barbear elétricas, motores elétricos e sistemas
de ignigdo elétricos, incluindo os utilizados em equipamento
acionados a gasolina. Em geral, pode ser operado
equipamento acionado a gasolina desde que as capas,
invélucros e outras proteces ndo sejam removidos.

Evite inclinar-se sobre o compartimento aberto do motor de
um automoével, dado que o alternador gera um forte
campo eletromagnético.

Uma interferéncia deste tipo detetada pelo OPTIMIZER
Smart IPG pode causar uma detecdo falsa do seu batimento
cardiaco e um momento inadequado para a transmissao do
sinal CCM.

Deve evitar aproximar-se demasiado de equipamento ou
dispositivos que contenham imanes fortes (por exemplo,
altifalantes estéreos). O OPTIMIZER Smart IPG contém um
interruptor magnético que, quando ativado por um ima forte
junto do dispositivo por 3 — 5 segundos, ira desligar o seu
dispositivo. Se tal acontecer acidentalmente, o seu médico
tera de utilizar o Programador OMNI |1 para voltar a ligar o
seu OPTIMIZER Smart IPG. Como o seu OPTIMIZER
Smart IPG ndo é um dispositivo de sustentagdo de vida, é
muito pouco provavel que um acontecimento assim o(a)
coloque em risco.
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Procure sempre aconselhamento médico antes de entrar
numa zona que apresente um aviso para doentes com
pacemaker (ou outros dispositivos médicos implantaveis) ou
onde existam maquinas industriais ou transmissores de
radio, incluindo radios amadores e radios moveis.

Informe sempre o seu médico assistente que tem um Gerador
de Impulsos OPTIMIZER Smart implantado antes de:

e Ser submetido a cirurgia onde seja utilizada
eletrocauterizacao;

e Ter um procedimento que envolva ablacdo por RF;
e Ter uma diatermia médica;
e Ser submetido a cardioversao;

e Ser submetido a radiagao terapéutica, ressonancia
magnética nuclear (RMN), imagiologia por
ressonancia magnética (IRM), ultrassonografia
terapéutica, ou litotripsia,;

Atencao:

e O OPTIMIZER Smart IPG deve ser desativado ou
rigorosamente monitorizado antes e durante qualquer
tratamento médico em que seja transmitida corrente
elétrica para o corpo.

e O OPTIMIZER Smart IPG ndo deve ser exposto
diretamente a ultrassonografia terapéutica ou a
radiacdo terapéutica. Este tipo de exposi¢do podera
danificar o dispositivo de forma que ndo seja
imediatamente detetavel.
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Os sistemas antirroubo de lojas e os sistemas de seguranca
dos aeroportos ndo prejudicam normalmente o seu
OPTIMIZER Smart IPG. De qualquer forma, ndo permaneca
junto de equipamentos. Antes de passar num controlo de
segurancga de um aeroporto, é recomendavel que apresente o
seu cartdo de identificacdo do OPTIMIZER Smart a equipa
de seguranca.

6.5 A Importancia do Seu Cartéo de Identificacdo
de Doente

Cada Gerador de Impulsos Implantavel OPTIMIZER Smart
é fornecido com um Cartdo de Identificacdo de Doente. Este
ser-lhe-a entregue pelo seu médico apds a implantacdo do
seu dispositivo. Por outro lado, a informagdo que este indica
a Impulse Dynamics permite regista-lo(a) como recetor de
um dispositivo que a empresa fabricou, para que o0 seu
médico possa ser notificado de forma adequada e completa
na eventualidade de ser emitido um alerta relativo
ao produto.

E importante que traga sempre consigo o seu Cartdo de
Identificacdo de Doente, bem como uma lista da medicacao
que toma. Em caso de uma emergéncia médica, o Cartdo de
Identificacdo de Doente contém informacdo de extrema
importancia para o médico assistente, agilizando os cuidados
médicos de urgéncia que possa necessitar.

Adicionalmente, é importante notificar todos os seus
prestadores de cuidados de saude que tem um dispositivo
OPTIMIZER Smart implantado. Assim, da proxima vez que
tiver uma consulta com o seu médico ou dentista, apresente-
lhes o seu Cartdo de Identificacdo de Doente para
que possam fazer uma cOpia para 0S Seus respetivos
processos clinicos.
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7. MINI CARREGADOR OPTIMIZER

O Mini Carregador OPTIMIZER € um carregador alimentado por
uma bateria recarregével, sendo utilizado para carregar a bateria do
OPTIMIZER Smart IPG. O dispositivo é fornecido com um
Adaptador CA (Carregador de Baterias Cell-Con; Entrada:
110-240VAC, 50-60Hz, 0,3A; Saida: 8,4V, 1,3A) para recarregar a
bateria interna.

Adverténcia: Se o OPTIMIZER Smart IPG ndo for carregado
regularmente, ird desligar quando a bateria se esgotar!

Atencdo: O Mini Carregador OPTIMIZER esta sujeito e/ou pode
causar potencial interferéncia eletromagnética ou outra a partir de
outros  dispositivos  elétricos operados na  proximidade.
O equipamento de RF portéatil e mdvel € especialmente propenso a
perturbar o funcionamento normal do carregador.

7.1  Mini Sistema de Carregamento OPTIMIZER
— Componentes do Sistema

O Mini Sistema de Carregamento OPTIMIZER consiste nos
seguintes componentes:

e Mini Carregador OPTIMIZER (com peca de
carregamento acoplada) — utilizado para carregar o
OPTIMIZER Smart IPG.

e Adaptador CA — utilizado para carregar a bateria
interna do Mini Carregador OPTIMIZER e isola-lo
da rede elétrica.

e Estojo de Transporte — utilizado para transportar o
Mini Sistema de Carregamento OPTIMIZER

e Cinto para o Doente — (opcional) utilizado para
manter o carregador a cintura enquanto o
OPTIMIZER Smart IPG esta a ser carregado.

15
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Figura 3: Mini Carregador OPTIMIZER com Adaptador CA

72 Meétodo de Carga Utilizado pelo Mini
Carregador OPTIMIZER

A transferéncia de energia indutiva constitui o Unico método
de recarregamento transcutaneo possivel. A transferéncia de
energia indutiva é baseada num campo eletromagnético de
oscilacdo gerado por uma bobina priméaria. Os campos
magnéticos podem penetrar nos tecidos humanos sem
praticamente nenhuma atenuagdo. Assim, a energia de
campo pode ser capturada por uma bobina secundaria que
esta conectada ao circuito eletrénico do implante e ser
convertida de novo em energia elétrica.

16



7.3

Mini Carregador OPTIMIZER
Caracteristicas

O seu Mini Carregador OPTIMIZER tem diversas
caracteristicas com o seguinte significado:

Indicador da Poténcia do Sinal do Acoplamento
IPG-Carregador: Indicador em grafico de barras da
conexdo entre o carregador e o OPTIMIZER
Smart IPG

Indicador “Call Doctor” [Chamar o Medico]:
Visor LED de 7 segmentos para c6digos numéricos

Indicador do Estado da Bateria do Carregador:
Indicador em gréfico de barras da condicédo de carga
da bateria do Mini Carregador OPTIMIZER

Botdo |Iniciar: Botdo de arranque do Mini
Carregador OPTIMIZER

Indicador do Estado da Bateria do IPG: Indicador
em gréafico de barras da condicdo de carga da bateria
do OPTIMIZER Smart IPG
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Indicador da Poténcia do Indicador “Call Doctor”
Sinal do Acoplamento [Chamar o Médico]

IPG-Carregador

[ ]
]
[ |
-
Botao
/ Iniciar
Indicador E |§| Indicador
do Estado do Estado
da Bateria da Bateria
do do IPG
Carregador

Figura 4: Mini Carregador OPTIMIZER - Caracteristicas
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74 Operagdo do seu Mini  Carregador
OPTIMIZER

O Mini Carregador OPTIMIZER ¢ utilizado para carregar a
bateria do OPTIMIZER Smart IPG. Foi especialmente
concebido para controlar adequadamente o processo de
carregamento com intervencdo minima e para assegurar a
sua seguranca.

Adverténcia: Nao tente ligar nenhum equipamento a porta
I/O do Mini Carregador OPTIMIZER. Esta porta
destina-se apenas a ser utilizada pela fabrica ou
pelo pessoal de manutencéo.

A utilizacdo do Mini Carregador OPTIMIZER para carregar
0 seu OPTIMIZER Smart IPG consiste em duas fases:

e Carregamento da bateria interna do Mini Carregador
OPTIMIZER

e Carregamento da bateria do seu OPTIMIZER Smart IPG

Nota: O carregamento da bateria interna do seu Mini
Carregador OPTIMIZER e o carregamento da bateria do seu
OPTIMIZER Smart IPG NAO PODEM ser realizados ao
mesmo tempo. Deve PRIMEIRO carregar a bateria do seu
Mini Carregador OPTIMIZER e s6 DEPOIS pode carregar o
seu OPTIMIZER Smart IPG.

1. Ligue o conector de saida CC ao Adaptador CA ao
conector de entrada de poténcia localizado no topo
esquerdo do carregador e depois ligue o Adaptador CA
a rede elétrica para comecar a carregar a bateria interna
do carregador.

Nota: Inspecione o Adaptador CA antes da utilizagdo para
verificar se este esta de alguma forma danificado. Contacte o
seu representante da Impulse Dynamics se necessitar de um
Adaptador CA de substituicao.
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Adverténcia: Utiliza unicamente o Adaptador CA fornecido
com o Mini Carregador OPTIMIZER para
carregar a bateria do Mini
Carregador OPTIMIZER.

Atencdo: N&ao toque nos contactos CC do Adaptador CA.
No entanto, em caso de contacto acidental, dai ndo
deverd advir nenhum risco significante.

2. O Indicador do Estado da Bateria do Carregador ira
mostrar a condicdo de carga da bateria interna do
carregador. Como este processo de carga €
completamente automatico, pode por exemplo recarregar
a bateria durante a noite.

3. Quando as 4 barras do Indicador do Estado da Bateria
do Carregador estiverem iluminadas de forma continua,
a bateria do Mini Carregador OPTIMIZER esta
totalmente carregada.

4. Desligue o Adaptador CA do Mini Carregador
OPTIMIZER. O Mini Carregador OPTIMIZER pode agora
ser utilizado para carregar o OPTIMIZER Smart IPG.

Nota: O Mini Carregador OPTIMIZER ndo pode ser
utilizado para carregar o OPTIMIZER Smart IPG até o
Adaptador CA estar desconectado do carregador.

5. Para carregar o seu OPTIMIZER Smart IPG, assuma
primeiro uma posicdo estaciondria e confortavel,
idealmente reclinado(a) num angulo de 45° (sofa, cadeira
de bragos). O cinto acessorio pode ser usado para segurar
0 carregador numa posic¢do comoda enquanto carrega.

6. Posicione a pecga de carregamento diretamente sobre o
local de implantagdo do seu OPTIMIZER Smart IPG.
Se desejar, pode passar o cabo da pegca em redor do
pesco¢o para que a peca de carregamento fique pousada
sobre o seu peito, por cima da roupa.
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Nota: O carregador ndo deve ser utilizado perto de outros
equipamentos eletronicos. Se ndo for possivel manter uma
separacdo espacial suficiente, o carregador deve ser vigiado
para garantir o seu bom funcionamento.

7. Inicie o processo de carregamento pressionando 0
Botéo Iniciar e mantendo-o pressionado durante cerca
de 3-4 segundos.

8. Lentamente, mova a peca de carregamento sobre o local
do implante enquanto observa o Indicador da Poténcia
do Sinal do Acoplamento IPG-Carregador, que exibe
0 estado da conexdo entre o OPTIMIZER Smart IPG e a
peca de carregamento. Reposicione a peca de
carregamento conforme necessario até ficar iluminado o
maior nimero de barras no Indicador da Poténcia do
Sinal do Acoplamento IPG-Carregador. O carregador
ird procurar automaticamente a localizacdo do sinal mais
forte do OPTIMIZER Smart IPG.

9. Quando a peca de carregamento tiver estabelecido uma
ligagdo com o OPTIMIZER Smart IPG, o Mini Carregador
OPTIMIZER iré iniciar o processo de carregamento.

Nota: Se o posicionamento da peca de carregamento nédo for
6timo ou se a peca de carregamento se tiver deslocado,
0 Mini Carregador OPTIMIZER ira apresentar um numero
decrescente de barras iluminadas no Indicador da
Poténciado Sinal do Acoplamento IPG-Carregador.
Adicionalmente, ira ouvir um sinal de &udio
aproximadamente a cada segundo. Se tal acontecer,
devera deslocar a peca de carregamento de novo para a
posicao correta.

Nota: Se a posicdo da peca de carregamento em relagdo ao
OPTIMIZER Smart IPG continuar a ndo se a ideal, o
processo de carregamento € automaticamente suspenso.
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Quando tal acontecer, tem de ser iniciada uma nova sessdo
de carregamento premindo de novo o Bot&o Iniciar.

10. O Indicador do Estado da Bateria do IPG exibe a
forma como o processo de carregamento do seu
OPTIMIZER Smart IPG esta a evoluir.

Nota: O objetivo sera recarregar por completo o dispositivo
durante o processo de carregamento. O carregamento da
bateria do OPTIMIZER Smart IPG poderd demorar mais de
uma hora se a bateria estiver significativamente
descarregada. Se o dispositivo ndo puder ser completamente
recarregado numa sé sessdo, devera repetir o processo de
carregamento. Se a bateria estiver muito descarregada,
poderdo ser necessarias varias sessOes diarias para o
carregamento completo do OPTIMIZER Smart IPG IPG.

11. Quando a bateria do OPTIMIZER Smart IPG estiver
completamente carregada, ird soar um longo sinal
audivel e as 4 barras do Indicador do Estado da
Bateria do IPG estardo iluminadas. O processo de
carregamento serd entdo automaticamente terminado e o
carregador desliga-se.

Para terminar uma sesséo de carregamento antes de este
estar concluido, retire a peca de carregamento do local do
implante. O carregador ira interromper automaticamente o
processo de carregamento. Em alternativa, pode desligar o
carregador premindo o Botdo Iniciar mais uma vez.

O carregador monitoriza a temperatura do seu OPTIMIZER
Smart IPG implantado para que a temperatura do dispositivo
aumente apenas de forma minima. Se desejar retomar a
sessdo de carregamento ap0s uma pausa, deverd aguardar
aproximadamente 10 minutos antes de iniciar uma nova
sessdo de carregamento para permitir que a temperatura do
seu OPTIMIZER Smart IPG regresse ao normal.
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7.5  Frequéncia das Sessdes de Carregamento

S6 pode ser assegurada uma performance 6tima da bateria
recarregavel do OPTIMIZER Smart IPG se a bateria for
completamente recarregada semanalmente. N&o é importante
o dia e a hora que escolhe para carregar o seu OPTIMIZER
Smart IPG, mas é recomendado que ndo deixe passar mais
de uma semana entre as sessdes de carregamento.

Se o nivel de carga da bateria do OPTIMIZER Smart IPG
baixar para um certo limite, a administracdo da terapéutica €
automaticamente suspensa. Se tal acontecer, a bateria do seu
OPTIMIZER Smart IPG terd de ser recarregada antes de
voltar a administrar a terapéutica. Depois de concluida a
sessdao de carregamento, 0 seu OPTIMIZER Smart IPG
retomard automaticamente a administracdo da terapéutica
com 0S seus parametros previamente programados. Deve
sempre realizar uma sessdo de carregamento quando néo se
sentir bem para assegurar que 0 seu dispositivo esta
operacional. Contacte imediatamente o0 seu médico se ndo
conseguir recarregar o dispositivo.

7.6  Codigos Numéricos

O Mini Carregador OPTIMIZER foi concebido para lhe
proporcionar certos avisos em relacdo ao estado do
OPTIMIZER Smart IPG e do Mini Carregador OPTIMIZER.

Se o carregador detetar uma situacdo que requeira agdo, um
cdédigo numérico ird surgir no Indicador “Call Doctor” do
Mini Carregador OPTIMIZER.

Se aparecer um codigo numérico, tome nota do codigo
numerico que é apresentado e recorra a informacé&o indicada
nesta seccao para determinar o que devera fazer de seguida.

e Para 0s cddigos numéricos “07, “1”, «“27, “3”, “4” e
“8”, por favor contacte o seu médico para marcar
uma rapida revisdo do seu OPTIMIZER Smart IPG.
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Nota: Lembre-se que deve sempre realizar uma sessdo de
carregamento quando n&o se sentir bem para assegurar que o
seu dispositivo estd operacional.

7.7

Quando € apresentado o codigo numeérico 5, significa
que o carregador detetou um problema temporario de
temperatura corporal e que interrompeu 0 processo
de carregamento. O processo de carregamento devera
ser repetido mais tarde. Se este cddigo numerico for
exibido repetidamente pelo carregador no decurso de
varios dias, devera contactar o seu médico para
marcar uma rapida revisdo do seu OPTIMIZER
Smart IPG.

Quando € apresentado o codigo numérico 6, significa
que o Mini Carregador OPTIMIZER detetou um erro
interno e interrompeu o0 processo de carregamento.
Deverd contactar o seu médico para obter um
carregador de substituigéo.

Quando € apresentado o codigo numérico 7, significa
que o Mini Carregador OPTIMIZER determinou que
0 dispositivo implantado ndo é um OPTIMIZER
Smart IPG e que interrompeu o0 processo de
carregamento. Deverd contactar o seu médico para
obter um carregador apropriado.

Mini Carregador OPTIMIZER Limpeza

Adverténcia: Antes da limpeza, desligue sempre o
Adaptador CA do Mini Carregador OPTIMIZER.

A superficie exterior do Mini Carregador OPTIMIZER deve
ser sempre limpa com apenas um pano macio humedecido
com agua (completamente torcido).

Atencdo: NAO utilize solventes nem panos de limpeza
impregnados com agentes de limpeza quimicos.
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Adverténcia: NAO tente limpar os conectores elétricos do
Mini Carregador OPTIMIZER.

Adverténcia:  NAO mergulhe nenhuma parte do
Mini Carregador OPTIMIZER em &gua. Podera causar
danos a unidade.

7.8  Mini Carregador OPTIMIZER - Manutencgéo

O Mini Carregador OPTIMIZER ndo contém partes que
necessitem de manutencgéo por parte do utilizador. Se o Mini
Carregador OPTIMIZER ndo estiver operacional, devera
contactar o seu médico para obter um carregador
de substituicao.

Adverténcia: N&o é permitido fazer nenhuma modificacéo
deste equipamento.

A Dbateria que se encontra dentro do Mini Carregador
OPTIMIZER devera ter uma vida util de 5 anos. Se 0 seu
Mini Carregador OPTIMIZER n&o conseguir carregar por
completo o seu OPTIMIZER Smart IPG depois da bateria do
carregador ter sido completamente carregada, contacte o seu
médico para obter um carregador de substituicéo.
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79  Mini Carregador OPTIMIZER -
Armazenamento e Manuseamento

Quando receber o seu Mini Carregador OPTIMIZER, este
ndo deve ser exposto a condicbes de excessivo calor ou frio.
Armazene o Mini Carregador OPTIMIZER num local fresco
e seco. N&o deixe o dispositivo no carro ou no exterior por
periodos de tempo prolongados. A eletrdnica sensivel pode
sofrer danos com temperaturas extremas, em particular com
um calor intenso. Para uma operagdo apropriada, o Mini
Carregador OPTIMIZER ndo deve ser utilizado se a
temperatura ambiente for superior a 27°C. Se necessario,
desloque-se para um local mais fresco em que a temperatura
ambiente seja inferior a 27°C antes de iniciar uma sessdao
de carregamento.

Adicionalmente, o seu Mini Carregador OPTIMIZER deve
ser guardado em condi¢des ambientais normais: 1) humidade
relativa entre 20% e 75%; e 2) pressao atmosférica entre 700
hPa e 1060 hPa.

Adverténcia: O Mini Carregador OPTIMIZER ndo devera
ser utilizado a bordo de uma aeronave, e devera ser pedida
autorizacdo a tripulacdo antes de este ser utilizado num
navio.

7.10 Mini Carregador OPTIMIZER - Eliminacgéo

Se 0 Mini Carregador OPTIMIZER deixar de ser necessario,
podera devolvé-lo no consultério do seu médico.

Adverténcia: NAO elimine o Mini Carregador
OPTIMIZER no lixo doméstico. O Mini Carregador
OPTIMIZER contém baterias de litio e componentes nao
perigosos. Se for necessaria a eliminacdo do Mini
Carregador OPTIMIZER, deverd ser eliminado em
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conformidade com os regulamentos locais relativos a
eliminacéo deste tipo de materiais.

8. SUBSTITUICAO DO SEU OPTIMIZER
SMART IPG

O seu Gerador de Impulsos OPTIMIZER Smart contém uma bateria
recarregavel ndo sendo expectével a necessidade da substituicdo da
bateria por incapacidade para carregar dentro do periodo de
garantia, desde que seja carregado semanalmente. Os dispositivos
implantaveis que utilizam baterias ndo recarregaveis tém de ser
substituidos quando a capacidade de carga til das suas baterias
tiver sido esgotada. Ndo obstante, podera haver outros motivos para
que o dispositivo ou 0s seus conectores ndo funcionem de acordo
com as expetativas. Nesse caso, 0 seu médico explicar-lhe-a o
motivo ou motivos e agendara uma cirurgia de substituicao.

Este procedimento tem tipicamente um ambito mais limitado e
podera ndo necessitar que passe a noite no hospital. Regra geral,
os cuidados pés-operatérios associados a cirurgia de substituicdo
ndo sdo diferentes dos que teve na sua cirurgia inicial.

9. PERGUNTAS FREQUENTES

1. Porque recomendou o meu médico que me fosse implantado
um Gerador de Impulsos OPTIMIZER Smart?

O seu médico diagnosticou a sua condicdo como uma forma de
insuficiéncia cardiaca que pode ser tratada com um Gerador de
Impulsos Implantavel OPTIMIZER Smart. Até a data, o seu
tratamento com medicagdo convencional ndo apresentou sucesso.
Por esse facto, o seu médico considerou que seria um bom/boa
candidato(a) para a implantacdo de um OPTIMIZER Smart IPG
para tratar a sua doenga.
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2. Qual a func¢éo do OPTIMIZER Smart IPG?

O OPTIMIZER Smart IPG monitoriza o seu ritmo cardiaco e
transmite sinais de modulacdo da contratilidade cardiaca num
momento muito especifico quando o coracao se contrai. Estes sinais
visam aumentar a poténcia de cada contragdo, melhorando assim 0s
seus sintomas de insuficiéncia cardiaca. O OPTIMIZER Smart IPG
esta programado para as suas necessidades especificas pelo seu
médico, utilizando um programador externo e uma peca especial
colocada sobre o seu gerador de impulsos.

3. Terei de receber anestesia geral durante o procedimento de
implantacdo?

O procedimento de implantacdo é realizado com anestesia local,
com sedacdo ligeira. Estara acordado(a), embora sonolento(a),
durante o periodo de aproximadamente duas horas que em regra
demora o procedimento.

4. Quais sdo os riscos associados a este tipo de cirurgia?

H& o risco de infecdo, a semelhanca de qualquer procedimento
invasivo. H& o risco do musculo cardiaco poder ser perfurado
(um orificio na parede do coragdo) ou outras complicacGes, algumas
das quais poderdo necessitar de cirurgia de seguimento.
Pode consultar uma lista mais detalnada de Potenciais
Complicacdes na Seccdo 3.

5. Quanto tempo terei de permanecer no hospital?

Em regra, e dependendo da rotina do hospital, sera internado(a) no
dia anterior ao procedimento, realizar o procedimento no dia
seguinte, permanecer durante a noite e tera alta no dia seguinte.

6. Conseguirei fazer as coisas que fago agora?

Sim, a menos que se dedique a desportos de contacto ou outras
atividades ou sofra um acidente que possa causar danos ao seu
sistema implantado ou que interfira com a sua operagdo. O seu
médico conversara consigo detalhadamente sobre esta questéo.
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7. O OPTIMIZER Smart IPG terda de ser substituido
algum dia?

O seu OPTIMIZER Smart IPG é alimentado por uma bateria
recarregavel. O seu médico ird demonstrar-lhe como recarregar o
seu dispositivo e informé-lo sobre a frequéncia do recarregamento.
O seu médico terd de avaliar o estado da bateria durante as suas
visitas de rotina. Para ajudar a facilitar a avaliacdo da bateria, vocé
deve carregar totalmente o OPTIMIZER Smart IPG 7 dias antes da
consulta médica.

Adicionalmente, hd o risco de ocorrer um problema com um
componente ou um conector, requerendo a substituicdo ou nova
cirurgia. Como o seu OPTIMIZER Smart IPG ndo € um dispositivo
de sustentacdo de vida, é pouco provavel que seja colocado(a) em
risco se ndo for operado(a) como esperado.
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INFORMACAO IMPORTANTE:

Eletrofisiologista:

Morada:

Cidade:

Pais: Cadigo Postal:

N.° de Telefone:

Cardiologista:

Morada:

Cidade:

Pais: Cadigo Postal:

N.° de Telefone:

Hospital:

Morada:

Cidade:

Pais: Cadigo Postal:

N.° de Telefone:
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Medicacao:

Gerador de Impulsos Implantavel OPTIMIZER Smart

Modelo N.°:

N.° de Série:
Condutor 1 Modelo N.°: N.° de Série
Condutor 2 Modelo N.°: N.° de Série
Condutor 3 Modelo N.°: N.° de Série
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NOTAS:
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