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1. OPTIMIZER SMART-SYSTEMET: ET OVERBLIK

OPTIMIZER Smart Systemet er beregnet til behandling af moderat til svaer hjertesvigt. Systemet
omfatter folgende komponenter:

e Programmerbar OPTIMIZER Smart Implanterbar Puls Generator (IPG), Model CCM X10;
portstik, # 2 momentnegle til sikring af implanterede ledninger

e OMNI Smart programmeringsenhed, model OMNI™ II (med OMNI Smart Software)
e OPTIMIZER Smart oplader, Mini Oplader model

Optimizer SMART IPG er designet til at bruge to kommercielt tilgengelige ventrikulere
ledninger, men kan ogsa bruges sammen med en valgfti atriel ledning.

1.1  Beskrivelse af OPTIMIZER Smart IPG

OPTIMIZER Smart Implanterbar Puls Generator (IPG) er en programmerbar enhed med
interne batteri- og telemetrifunktioner. Systemet er beregnet til at behandle hjertesvigt, en
tilstand, hvor hjertemusklen ikke pumper blod sével som det skal, og resulterer i reduceret
hjerteudgang. OPTIMIZER Smart IPG overvéger hjertets egen aktivitet og leverer
kardialkontraktilitetsmodulering (CCM) signaler til hjertevaev under den ventrikulaere
absolutte refraktere periode, ndr hjertevaevet ikke er i1 stand til aktivering, hvilket gor
CCM-signalet ikke-excitatorisk. CCM-signaludlevering synkroniseres med den
detekterede lokale elektriske aktivitet og er i stand til at opnd den enskede virkning pa
vavet, dvs. behandling af hjertesvigt ved at eoge hjerteudgangen eller foroge
kontraktiliteten af hjertemuskel.

Ovennavnte programmerbarhed af OPTIMIZER Smart IPG indebarer, at medicinsk
personale kan skraeddersy driftsparametrene til hver patients individuelle behov med
OMNI Smart programmeringsenhed. OPTIMIZER Smart IPG drives af et genopladeligt
batteri (se afsnit 1.4), som kan oplades transkutant ved induktiv stremoverforsel med
OPTIMIZER Mini Opladeren.

OPTIMIZER Smart IPG og OMNI Smart programmeringsenheden kommunikerer via
telemetri (for detaljer, se bilag II). Telemetri bruges til IPG-programmering savel som til
opnéelse af diagnostiske data ved hjelp af enhedens foresporgsel. Programmeringsenheden
registrerer enhedsdata, opretholder en systemlog, gemmer standardprogrammer til senere
brug, giver mulighed for at programmere "sikre" parametre i en nedsituation mv.

OPTIMIZER Smart IPG er forbundet med to (2) eller tre (3) implanterbare ledninger, to
(2) ledninger implanteres i hgjre ventrikel og en (1) valgfri ledning implanteret i hojre
atrium. OPTIMIZER Smart IPG er kompatibel med standard pacemakerledninger udstyret
med IS-1 stik.



Den implanterende laege kan velge enhver standard ventrikuler pacing elektrode med
folgende egenskaber:

e Bipoler elektrode godkendst til transvenes intrakardisk ventrikuler pacing.
e Standard IS-1 bipolar stik.

e Aktiv fixering med elektrisk aktiv spiralskrue distale elektrode med et minimalt
elektrisk aktivt overfladeareal p4 3,6 mm?®.

e Distal elektrode belagt med lavpolarisationscoating (fx titanitrid eller iridiumoxid).

Bemeark: Ledninger, der er kvalificeret til at levere CCM-signaler fra OPTIMIZER
IPG'er, skal vere kommercielle modeller, der har de relevante lovgivningsmassige
godkendelser for den geografiske placering, hvor de vil blive brugt.

Den implanterende lege kan velge en valgfri atrial elektrode ifelge hans/hendes
praeference.

1.2 OPTIMIZER Smart IPG Lednings-tilsluttere

Tilslutningsblokken accepterer tre (3) bipolare IS-1-Bl-stik. Terminalerne er markeret som
folger:

e “A”: Atrium
e “V”: Ventrikel
e “LS”: Local Sense

1.3 OPTIMIZER Smart IPG Fysiske egenskaber

Hojde (mm) 69.4+2.0

Bredde (mm) 47.5+0.5

Tykkelse (mm) 11.5+0.5

Volumen (cm3) 30.5+£0.5

Masse (g) 46 £3.0

Eksponeret metaloverflade (cm?2) 58,1

X-ray ID ID. OS.y

ID'et omfatter folgende 3 elementer:

. Impulse Dynamics Producent ID: “ID” "Y" erstattes af bogstavkode for

. Model nummer kode: “OS” for OPTIMIZER Smart fremstillingséiret (se tillaeg D).

. Arskode: A for 2015, B for 2016, C for 2017, osv.

Materialer i kontakt med menneskevayv® Titanium, Epoxyharpiks, Silikongummi
Elektrodestik 3.2 mm; IS-1/VS-1

2 Nar der anvendes unipolar ventrikular eller atriel sensing, fungerer tilfzeldet med OPTIMIZER Smart enhed som en ligegyldig
elektrode. Den lokale sans (LS) polaritet er altid bipolar.

b Test har vist, at disse materialer er biokompatible. OPTIMIZER Smart IPG forirsager ingen temperaturstigning, der kan
beskadige det omgivende vav.




Figur 1: OPTIMIZER Smart IPG Figur 2: OPTIMIZER Smart IPG
(forfra) (bagfra)

1.4 OPTIMIZER Smart IPG Batteri

OPTIMIZER Smart IPG drives af et Model QL0200I-A lithium-ion batteri (Li-lon)
fremstillet af Quallion og har en anvendelig kapacitet pa 0,2 Ah. Det nuverende forbrug
af OPTIMIZER Smart IPG er sterkt athengig af energien atf CCM-signalerne, der leveres
til patienten.

1.5 OPTIMIZER Smart IPG Genopladeligt batteri adfaerd

Batterispeendingen i OPTIMIZER Smart IPG, nar dets genopladelige batteri er fuldt
opladet, er ca. 4,1 V. Nar batterispendingen falder til 3,3 V, placeres enheden i standby
(O0O0O)-tilstand og stopper med at udfere enhver funktion undtagen telemetrisk
kommunikation med programdelen og OPTIMIZER Mini oplader. Enheden vender tilbage
til normal adferd, nar spandingen stiger over 3,4 V. Hvis batterispendingen falder under
3,0 V, afbryder apparatet dets kredsleb fra batteriet og stopper med at udfere enhver
funktion, herunder telemetrisk kommunikation med programdelen og OPTIMIZER Mini
oplader. Enheden vender tilbage til standby (OOO)-tilstand, nér spandingen stiger over
3,0 V.

Det anbefales derfor at oplade OPTIMIZER Mini oplader mindst hver uge. Genopladning
anbefales ogsa hvis enheden interrogeres og batteriniveauet er pa eller under 3.5V.



1.6 Ekstrapoleret batterilevetid

Den forventede levetid for Optimizer Smart IPG er begraenset af den forventede levetid for
det genopladelige batteri. Det genopladelige batteri inde i Optimizer Smart IPG skal virke
1 mindst seks ar. Over tid og ved gentagen opladning vil batteriet i Optimizer Smart IPG
miste sin evne til at genvinde sin fulde kapacitet.

Nér implantatet nar sit sjette ars service, vil den indga 1 sin valgfrie udskiftningsperiode.
Optimizer Smart IPG skal udskiftes, ndr stimulering ikke laengere kan opretholdes i en hel
uge med rutinemassig ugentlig opladning. I det sjette ar er det siledes vigtigt, at patienten
bliver instrueret til at oplade Optimizer Smart IPG fuldt op, syv dage for rutinemessige
kontrolbesog, sé leegen kan afgere, om Optimizer Smart IPG stadig kan levere en hel uge
af CCM-terapi, nar den genoplades hver uge.

Optimizer Smart IPG vurderes at nd udgangen af den nyttige service efter syv ar efter
implantatet, og det anbefales at udskifte Optimizer Smart IPG pa dette tidspunkt.

1.7 Ekstrapoleret batteriladnings levetid

Batteriladningens levetid kan estimeres ud fra folgende tabeller. Dette er et konservativt
skon over levetiden for OPTIMIZER Smart IPG ved 5 og 7 V.

Til CCM levering pd 7 timer pr. dag som en funktion af parallel elektrodeimpedans:

Kanalimpedans Stimulationsamplitude | Oplade levetid
(OHM) V) (dage)
220 5 20
220 7 11
300 5 26
300 7 15
600 5 46
600 7 28
900 5 60
900 7 38
1200 5 65
1200 7 44
Dette er det samme, men 5 timer om dagen:
Kanalimpedans Stimulationsamplitude | Oplade levetid
(OHM) V) (dage)
220 5 28
220 7 15
300 5 36
300 7 21
600 5 65
600 7 39
900 5 84
900 7 53
1200 5 90
1200 7 62




Disse er under folgende betingelser:
e Antal puls pr. CCM-rakke: 2
e Fase varighed: 5.14 ms
e Hjerterytme: 85 bpm

Under disse forhold er den gennemsnitlige stromafledning fra batteriet under CCM-
levering omtrent som folger:

. ) . Gennemsnitlig
Vg/ A)T Impedans (OHM) Stlmulatl(zilfs)amphtude malt stromafgang
(uA)
3.4 220 5 1.420
3.4 220 7 2.603
3.4 300 5 1.094
3.4 300 7 1.848
3.4 600 5 613
3.4 600 7 1.015
3.4 900 5 468
3.4 900 7 734
3.4 1200 5 412
3.4 1200 7 396
4,1 220 5 1.159
4,1 220 7 2.124
4,1 300 5 209
4,1 300 7 1.652
4.1 600 5 S11
4,1 600 7 879
4.1 900 5 402
4,1 900 7 62
4,1 1200 5 394
4,1 1200 7 282

Manglende opladning af OPTIMIZER Smart IPG i tide kan medfere, at enheden vender
tilbage til standby (OOO)-tilstand og suspenderer CCM-signalafgivelsen. I denne tilstand
skal enheden forst oplades, inden den fortsetter behandlingen.

1.8 Brugerprofil og trening

Operatorerne af OPTIMIZER Smart Systemet omfatter patienter, leeger (og uddannet
medicinsk personale, som bistdr dem) og Impulse Dynamics repraesentanter. Lager,
medicinsk personale og firmaets repraesentanter skal vere bekendt med driften af
elektronisk medicinsk udstyr, iser IPG'er og programmeringsenheder.

Laeger og medicinsk personale vil have deltaget i et selskabssponsoreret treeningsprogram,
som vil give bade teoretisk og praktisk trening vedrerende teknologi, enhedsfunktioner og
detaljeret betjeningsvejledning til IPG, programdelen og patientladeren. Behovet for
fremtidig omskoling vedrerende OPTIMIZER Smart Systemet bestemmes af selskabets
personale baseret pa brugerens individuelle implantationshistorie og frekvens.



Patientuddannelse er begranset til brugen af OPTIMIZER Mini oplader og leveres af
Impulse Dynamics reprasentanter inden implantat.

2. INDIKATIONER!

OPTIMIZER Smart Systemet er angivet til brug hos patienter over 18 dr med symptomatisk
hjertesvigt pd grund af systolisk dysfunktion i venstre ventrikel pa trods af passende medicinsk
behandling.

OPTIMIZER Smart Systemet leverer ikke-excitatoriske CCM signaler til hjertet og har ingen
pacemaker eller ICD funktioner.

3.  KONTRAINDIKATIONER OG FORHOLDSREGLER
Brug af OPTIMIZER Smart Systemet er kontraindiceret i:

1. Patienter med mekanisk tricuspidventil

2. Patienter, for hvem vaskulaer adgang til implantation af elektroder ikke kan opnas

4. ADVARSEL

4.1 Potentielle komplikationer af enhedsimplantation

Ligesom ethvert kirurgisk indgreb, er implantation af en OPTIMIZER Smart IPG
forbundet med en vis risiko. Komplikationer af [IPG-implantation rapporteret i litteraturen
indbefatter, men er ikke begranset til: arytmier induceret af IPG, herunder livstruende

arytmier  (fx  ventrikelflimmer),  infektion, = hudnekrose, = enhedsmigration,
hamatomdannelse, seroma og histotoksiske reaktioner (se ogsa: Potentielle bivirkninger,
afsnit 6).

Programmering af hgje folsomheder (dvs. felsomhedsindstillinger mindre end 2 mV) kan
oge systemets modtagelighed for elektromagnetisk interferens, hvilket enten kunne
haemme eller udlese signalafgivelse.

Akutte og kroniske komplikationer rapporteret i litteraturen indbefatter, men er ikke
begraenset til: lednings-brud, lednings-forskydning, atrium eller ventrikuler perforering og
sjeldne tilfelde af perikardial tamponade. Perforering af ventrikulervaeggen kan
fremkalde direkte stimulering af phrenic nerve eller membran. En impedansandring pavist
ved et check-up kan vere tegn pa lednings-brud, lednings-forskydning eller perforering (se
ogsa: Potentielle bivirkninger, afsnit 6).

I meget sjeldne tilfelde (<1%) kan transvenes lednings-placering ogséd fere til venes
trombose og efterfolgende SVC-syndrom.

Tab af felelse kort efter implantatet kan vere et resultat af lednings-forskydning. Desuden
kan tab af CCM signalafgivelse skyldes et lednings-brud.

! Sikkerheden og ydeevnen for OPTIMIZER Smart Systemet er baseret pa kliniske undersegelser udfert med den tidligere
generationsenhed, OPTIMIZER IVs og III Systemer, der har givet ligheder mellem systemerne med hensyn til funktion, tilsigtet
brug, konstruktionsegenskaber og CCM signalerne. Resumeer af disse undersogelser er tilgengelige pa Impulse Dynamics
hjemmeside.

(http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/)
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4.1.1 Atrielle og ventrikulzere arytmier, der potentielt er forirsaget af
lednings-implantation

Som navnt ovenfor kan brugen af transvenese ledninger fore til arytmier, hvoraf
nogle kan vere livstruende, sidsom ventrikuler fibrillation og ventrikuler
takykardi. Anvendelsen af indskruede ledninger, sdsom dem, der anvendes til
CCM-signalafgivelse, har ogsd potentialet til at fordrsage ledningsforstyrrelser,
sasom “’bundle branch block”. Disse kan minimeres ved at udfere implantatet ved
hjelp af fluoroskopisk vejledning, hvilket sikrer, at ledningerne er i passende
position forud for fiksering og ved at begranse antallet af lednings-manipulationer.
Las og felg alle anvisningerne i den originale laegehdndbog for de ledninger, du
har til hensigt at bruge for at minimere uenskede handelser forbundet med
lednings-implantation.

4.1.2 Ventrikulzere arytmier foriarsaget potentielt af CCM-signaler

CCM signaler har storre styrke end den for typiske pacingspulser og er saledes i
stand til at fremkalde aktivering af hjertevaev, nar de leveres uden for den absolutte
refraktere periode. CCM signaler leveret uden for den ventrikulere absolutte
refraktere periode har séledes potentialet til at forarsage signal-inducerede arytmier
(hvoraf nogle kan vere livstruende, sdsom ventrikelflimmer og takykardi). Af
denne grund er det afgerende, at CCM signalleveringsparametre velges
omhyggeligt. Vigtigst er det, at de forskellige indstillinger relateret til forhold, der
haemmer CCM-signalafgivelse (f.eks. Lang AV-forsinkelse, kort AV-forsinkelse,
LS-Alert Vindue, refraktere perioder og IEGM-felsomheder) skal valges for at
tillade levering af CCM-signaler kun pa normalt udferte slag, men hemmer dem
pa slag af mistanke om ektopisk eller for tidlig oprindelse.

Desuden kan CCM signaler forarsage @ndringer i den elektriske konduktion af
vaev. Af denne grund har leveringen af CCM signaler til ventrikuler septum
potentialet til at forarsage “bundle branch block”, der kan fore til bradykardi.
Gennem lignende mekanismer har CCM-inducerede @ndringer i den elektriske
konduktion af myokardiet potentialet til at inducere vevsrefraktoritet, der kan lette
induktionen af reentrant tachyrrytmier. Det anbefales, at patientens rytme
overvages omhyggeligt for @ndringer i rytmen, ndr CCM signaler leveres under
lednings-implantation, samt ved ferste aktivering af OPTIMIZER Smart IPG og
efterfolgende opfelgende besog. ZAndringer i ventrikuler rytme fordrsaget af
levering af CCM signaler kan kraeve flytning af ledningerne, samt
omprogrammering af CCM-forsinkelsen og amplitude til indstillinger, som ikke
forarsager @ndringer i patientens ventrikulare rytme.

4.1.3 Atrielle arrytmier foriarsaget potentielt af CCM signaler

Atrielle og supraventrikulere arytmier kunne teoretisk initieres, nar CCM-
induceret ventrikulaer aktivitet udferes retrograd til atrierne, hvilket resulterer i for
tidlig atrial depolarisering. OPTIMIZER Smart IPG kan fornemme ventrikuler
aktivering som folge af retrograd-induceret atrielle haendelse og aflevere CCM som
programmeret. Derudover har sterke CCM signaler, der leveres gennem ledninger
implanteret i1 basal position tet pd atria, potentialet til direkte stimulering af
atrierne. Hvis CCM-levering forarsager atrial aktivering gennem en af disse
mekanismer, og atrialsignalet derefter udferes til ventriklerne, kan cyklussen
udvikle sig til en tilstand svarende til pacemaker-medieret takykardi (PMT).
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De vigtigste variabler, der kan have indflydelse pA CCM-h@ndelser, der forer til
atriell aktivering, er placeringen af ledningerne pd hejre ventrikelseptum, CCM
amplitude og CCM-forsinkelse. For at forhindre forekomsten af atrielle arytmier pa
grund af CCM signal levering, anbefales det at wundgd basale
ledningsimplanteringsplaceringer. Potentialet for direkte atrial aktivering ved CCM
signaler kan testes under implanteringen ved at levere det sterkeste mulige CCM
signal 20 til 30 ms lengere end LS-CCM forsinkelsen, hvormed IPG i sidste ende
vil blive programmeret, si leenge denne forsinkelse placerer CCM signalet,
herunder dets 40 ms afbalanceringsfase, helt inden for den ventrikulaere absolutte
refraktere periode og overvagning for atrielle aktiveringer. I et sadant tilfeelde ber
forsinkelsen programmeres til en leengere verdi, og manglende atrial aktivering
bekraeftes. Ud over korrekt lednings-placering og CCM-parameterprogrammering
skal "Atrialtakykardiehastigheden" programmeres til en tilstreekkelig lav vaerdi som
en beskyttende foranstaltning mod atrielle arytmier, som kunne induceres ved CCM
signaludlevering.

4.2 Héandtering

Implantér ikke OPTIMIZER Smart IPG, hvis pakken er beskadiget, eller hvis enheden er
blevet tabt pd en hird overflade fra en hejde pé 30 cm eller mere, mens den stadig er i
forsendelsesboksen. Implanter ikke enheden, hvis den er blevet tabt pd en hard overflade
efter udpakning. Beskadigede pakker eller tabte enheder skal returneres til Impulse
Dynamics.

4.3 Opbevaring og hindtering

Det anbefalede lagertemperaturomrdde for OPTIMIZER Smart IPG er 0°C til 40°C.
Atmosfarisk tryk og relativ luftfugtighed har ingen indflydelse pd OPTIMIZER Smart
IPG.

4.4 Emballeringsoplysninger

OPTIMIZER Smart IPG leveres i en hyldeboks med en litteraturpakke og den sterile pakke.
Den sterile pakke er blevet steriliseret med ethylenoxidgas og omfatter en ydre
TYVEK/PET-blisterpakning indeholdende en indre TY VEK/PET-blister.

Folgende punkter er inkluderet i boksen:
e Peel-off etiketter til brug med implantationsdokumenter
o Steril pakke

Den indre blisterpakning indeholder:
e En (1) OPTIMIZER Smart IPG
e En (1) Allen #2 momentnegle (11 oz-in = 77.68 mNm)
e Et (1) Blendprop

For den sterile pakke &bnes, skal du kontrollere for tegn pa skader, hvilket tyder pa, at
sterilitet af pakken eller dens indhold kan vaere blevet kompromitteret. Beskadigede pakker
skal returneres til Impulse Dynamics. Forsegg ikke at resterilisere indholdet af den sterile
pakke, der er blevet beskadiget eller pa nogen made kompromitteret.



4.5 Resterilisering og genanvendelse

Resterilisér ikke OPTIMIZER Smart IPG, Blendprop, eller unbraconeglen der folger med
enheden. En OPTIMIZER Smart IPG, der er blevet eksplanteret af en eller anden grund,
m4 ikke genimplanteres hos en anden patient.

4.6 Kremation

OPTIMIZER Smart IPG indeholder et forseglet kemisk batteri og ma derfor ikke
forbreendes. Serg for at eksplantere enheden, for en afdede patient er kremeret.

FORSIGTIG
5.1 Milje betingelser

Den folgende diskussion om potentielle farer fra miljoet fokuserer pd at opretholde den
storste patientsikkerhed. Selvom OPTIMIZER Smart IPG var designet til at yde den hgjest
mulige beskyttelse mod sddanne farer, kan fuldsteendig immunitet mod disse risici ikke
garanteres.

Bemark: OPTIMIZER Smart IPG mé ikke bruges i nerheden af andet elektrisk udstyr.
Hvis korrekt adskillelse ikke er muligt, skal OPTIMIZER Smart IPG overvages for at sikre
normal funktion.

Som enhver anden IPG kan OPTIMIZER Smart IPG pavirkes af forstyrrelser fra
magnetiske, elektriske og elektromagnetiske signaler, forudsat at disse er tilstrekkeligt
steerke eller har karakteristika, der minder om hjerteaktivitet. De fleste forstyrrelser vil fore
til heemning af CCM-signalafgivelse. I sjeldne tilfelde kan et forstyrrende signal udlese
upassende CCM signal levering. Desuden kan forstyrrende signaler, der overskrider en
bestemt taerskel, tilslutte tilstreekkelig energi til IPG'en til at skade IPG-kredslebene
og/eller myokardvavene i nerheden af ledningerne. Patienthdndbogen deekker ogsa disse
faktorer, og disse risici ber afslores i samtalen med patienten.

Modtagelsen af en bestemt enhed athanger af placeringen af IPG-lommen, typen af
interfererende signal og de programmerede driftsparametre.

Pa grund af mangfoldigheden af de potentielle drsager til elektromagnetisk forstyrrelser
kan Impulse Dynamics ikke karakterisere og beskrive alle forstyrrelser og deres virkninger
i denne vejledning.

Advarsel: Patienterne ber instrueres i at vaere forsigtige i nerheden af udstyr, der genererer
elektriske eller elektromagnetiske felter, og at sege laegehjelp inden de kommer
ind 1 et omrdde med angivne advarsler, der anbefaler pacemakere (eller
patienter med andre typer implanterbare enheder), at de ikke naermer sig.



5.2  Elektrocauteriy

Brug af kirurgiske elektrocautery-anordninger kan fremkalde CCM-signalinhibering eller
kan gere at OPTIMIZER Smart IPG vender tilbage til sin "DOWN"-tilstand [Standby
(O00)-tilstand uden levering af CCM] med mulig tab af statistiske data. Enheden kan blive
beskadiget, hvis der er koblet hoj energi til systemet.

Anvendelse af elektrocautery i nerheden af en implanteret OPTIMIZER Smart IPG kan
ogsa forbinde radiofrekvensenergi direkte gennem ledningerne og ledningsspidserne til
hjertemuskelvaevet, der producerer forbraendinger eller muligvis hjertearytmi. Hvis der
anvendes elektrocautery, kan der kun leveres korte signaludbrud, og neutralelektroden skal
placeres sédledes, at den strom, der pavirker OPTIMIZER Smart IPG og de tilherende
ledninger, minimeres. Risikoen for bivirkninger kan reduceres ved at omprogrammere
OPTIMIZER Smart IPG til standby (OOO)-tilstand. Patientens perifere puls skal
overvages under hele proceduren, og korrekt funktion af OPTIMIZER Smart IPG ber
verificeres umiddelbart efter proceduren. Hvis enheden er géet ind i "DOWN"-tilstanden,
skal den nulstilles.

5.3 RF Ablation

RF ablation kan f& OPTIMIZER Smart IPG til at hemme CCM signal levering eller vende
tilbage til sin "DOWN"-tilstand [Standby (OOO)-tilstand, uden levering af CCM] med
mulig tab af statistiske data. Athengigt af mangden af energi, der er koblet ind i systemet,
kan enheden ogsa blive beskadiget. Hvis en RF ablation procedure udferes i naerheden af
elektroderne, kan elektroderne forbinde radiofrekvensenergi via ledningsspidserne ind 1
myokardiet, og fordrsage forbreendinger eller muligvis hjertearytmi.

Hvis en RF ablation procedure skal udferes, skal den neutrale elektrode placeres séledes,
at stremmen, som stremmer gennem OPTIMIZER Smart IPG og ledningerne, minimeres.
Undgd direkte kontakt mellem ablationskatetret og OPTIMIZER Smart IPG eller dets
ledninger. Risikoen for bivirkninger kan reduceres ved at omprogrammere OPTIMIZER
Smart IPG til standby (OOO)-tilstand. Patientens perifere puls skal overvages under hele
proceduren, og korrekt funktion af OPTIMIZER Smart IPG ber verificeres umiddelbart
efter proceduren. Hvis enheden er géet ind i "DOWN"-tilstanden, skal den nulstilles.

5.4 Diatermi (medicinsk ""Shortwave' induktionsopvarmning)

Medicinsk diatermi er generelt kontraindiceret hos patienter med implanterede enheder.
Virkningerne af sddanne intense energier pA OPTIMIZER Smart IPG kan ikke forudsiges.
Skent skader pd IPG-kredsleb og/eller myokardiet forekommer usandsynligt, kan det
alligevel forekomme.

Hvis diatermien skal anvendes uanset kontraindikationen, mé& den ikke anvendes i
nerheden af OPTIMIZER Smart IPG og dens ledninger. Risikoen for bivirkninger kan
reduceres ved at omprogrammere OPTIMIZER Smart IPG til standby (OOO)-tilstand.
Patientens perifere puls skal overvdges under hele proceduren, og korrekt funktion af
OPTIMIZER Smart IPG ber verificeres umiddelbart efter proceduren. Hvis enheden er
géet ind 1 "DOWN"-tilstanden, skal den nulstilles.
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5.5 Defibrillering og kardiovertering

Alle implanterede enheder kan blive beskadiget af eksterne kardiovertering eller
defibrillering. Desuden kan myokardiet ved siden af ledningsspidserne og/eller vaevet i
enhedens omrdde blive beskadiget. ZAndrede signalgrenser kan ogsa vaere en af
konsekvenserne. Defibrillationsstremmen kan ogsa fa OPTIMIZER Smart IPG tilbage til
sin "DOWN"-tilstand [Standby (OOO)-tilstand, uden levering af CCM] med mulig tab af
statistiske data. Systemet kan blive beskadiget ved udsettelse for hgje energier.

Ingen sarlig padleplacering kan undgé sadan skade. For at mindske risikoen anbefales det
at placere padlerne sd langt vaek fra OPTIMIZER Smart IPG som muligt. Desuden ber
padleplaceringer, der bringer OPTIMIZER Smart IPG til den direkte vej til
defibrillationsstremmen, undgés.

Efter defibrillering skal OPTIMIZER Smart IPG's funktion overviges ngje. I det
usandsynlige tilfelde af unormal funktion, kan ledningsrepositionering (eller udskiftning)
kraeves omprogrammering af IPG. Hvis enheden er giet ind i "DOWN"-tilstanden, skal
den nulstilles.

Intern defibrillering beskadiger ikke enheden.
5.6  Strilebehandling

Advarsel: Terapeutisk udstyr, der frembringer ioniserende straling, sdsom lineare
acceleratorer og koboltmaskiner, der anvendes til behandling af maligne
sygdomme, kan skade kredslebene, der anvendes i de fleste aktive
implanterbare indretninger. Fordi effekten er kumulativ, afger bade dosis og
total dosis, om der opstar skade og dets mulige omfang. Var opmarksom pa,
at visse typer skader maske ikke umiddelbart er indlysende. Desuden kan de
elektromagnetiske felter, der genereres af visse typer strdleudstyr til
stralestyring, pavirke funktionen af OPTIMIZER Smart IPG.

Stréleterapi kan fere til et bredt spektrum af effekter, fra forbigdende interferens til
permanent skade. Det er derfor tilradeligt at beskytte OPTIMIZER Smart IPG lokalt ved
straling, hvis strdlebehandling skal anvendes. Under en strilingsbehandling og derefter skal
funktionen af IPG overvages. Hvis vaev 1 nerheden af implantatet skal bestréles, kan det
veare tilradeligt at flytte IPG.

5.7 Kernemagnetisk resonans (NMR), billeddannelse med magnetisk
resonans (MR)
OPTIMIZER Smart IPG er MR- (magnetisk resonans) betinget, og patienter med denne enhed

kan scannes sikkert med MR (magnetisk resonans), hvis alle kravene til de implanterede
komponenter og til scanningen er opfyldt.

Det MR-betingede OPTIMIZER Smart CCM-system bestér af OPTIMIZER Smart IPG’en og
MR-betingede elektroder, der er velegnede til CCM-levering og med fastsatte betingelser for
sikker brug i 1,5 T MR-miljoet.

ADVARSEL: Scanning under andre betingelser kan resultere i alvorlige patientskader, dedsfald
eller funktionsfejl i enheden.

Se MR-sikkerhedsbrochuren i IPG-pakningen, samt virksomhedens webside under teknisk
dokumentation for at fa oplysninger om MR-sikkerhed og pakravede betingelser for brug.
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5.8 Litotripsi

Advarsel: Direkte eksponering af OPTIMIZER Smart IPG til stedbelger kan beskadige
enheden. En enhed, der er implanteret uden for stedbelgebanen, giver ingen
klar kontraindikation til lithotripsy. Praeventiv programmering af OPTIMIZER
Smart IPG til Standby (OOO)-tilstand indstilling reducerer risikoen for
bivirkninger. Patientens perifere puls skal overvdges under proceduren.
Umiddelbart efter behandlingen skal OPTIMIZER Smart IPG kontrolleres for
korrekt funktion. Hvis enheden er gaet ind i "DOWN"-tilstanden, skal den
nulstilles.

5.9 Terapeutisk ultralyd

Advarsel: Direkte eksponering af OPTIMIZER Smart IPG til terapeutisk ultralyd kan
beskadige enheden. Desuden kan uventet fokusering af ultralydstralen skade
patienten.

Terapeutisk ultralyd kan anvendes, forudsat at implantatet er placeret langt vaek fra
ultralydfeltet og tydeligt uden for feltet. Praeventiv programmering af OPTIMIZER Smart
IPG til Standby (OOO)-tilstand indstilling reducerer risikoen for bivirkninger. Patientens
perifere puls skal overvages under proceduren. Umiddelbart efter behandlingen skal
OPTIMIZER Smart IPG kontrolleres for korrekt funktion. Hvis enheden er giet ind 1
"DOWN”-tilstanden, skal den nulstilles.

5.10 Transkutan elektrisk nervestimulering (TENS)

TENS er generelt kontraindiceret hos patienter med implanterede elektriske apparater.
Hojspendingsimpulsen, der leveres i kroppen af TENS-enheden, kan forringe
OPTIMIZER Smart IPG's funktion.

Hvis der anvendes en TENS enhed alligevel TENS elektroder skal vare fastgjort sé langt
som muligt fra OPTIMIZER Smart IPG og dets ledninger. Desuden skal TENS-
elektroderne placeres sd tet pd hinanden som muligt med henblik pd en begranset
strgmbane. Patientens perifere puls skal overvages ngje, mens TENS paferes. Praeventiv
programmering af OPTIMIZER Smart IPG til Standby (OOO)-tilstand indstilling
reducerer risikoen for bivirkninger.

5.11 Husholdnings apparater

Hjemme og kommercielle mikrobeglgeovne pavirker ikke driften af OPTIMIZER Smart
IPG, forudsat at de er i god stand og anvendes som beregnet. Selv mikrobelgeenergi fra en
alvorligt defekt mikrobglgeovn, som direkte udstréler pd IPG'en, beskadiger ikke enheden,
selvom detekteringsfunktionen kan vare nedsat, hvilket i sidste ende kan pavirke CCM-
signalafgivelsen.

Patienter med en implanteret OPTIMIZER Smart IPG ber dog rddes til ikke at bruge eller
komme i nerheden af induktionskomfurer, eftersom de kan forarsage forstyrrelser.

Patienter med en implanteret OPTIMIZER Smart IPG ber underrettes om, at nogle
elektriske barbermaskiner, elverktoj og elektriske tendingssystemer, herunder
benzindrevne motorer, kan forirsage forstyrrelser. Generelt kan patienter, der er
implanteret med en OPTIMIZER Smart IPG, bruge benzindrevne motorer, forudsat at
beskyttelseshetter, afskermninger og andre afskermningsanordninger ikke er blevet
fjernet.
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5.12 Butikstyverisikringssystemer /
Lufthavnssikkerhedsscreeningssystemer

Visse typer tyverisikringssystemer, sdsom dem, der er installeret ved indgange/udgange af
butikker, biblioteker og andre faciliteter, samt lufthavnens sikkerhedssystemer kan
forstyrre OPTIMIZER Smart IPG. En sadan forstyrrelse vil ofte he&mme CCM-
signalafgivelse. Patienterne bor rades til at ga gennem sddanne systemer i et normalt tempo,
dvs. ikke at bremse ned, mens de passerer igennem. Inden de passerer gennem
lufthavnssikkerhedssystemer,  ber  patienterne  informere  det  pageldende
sikkerhedspersonale om at de barer et implantat og fremvise deres implantat ID-kort.

5.13 Industri maskiner

Hojspendingsledninger, elektriske og lysbuesvejsemaskiner, elektriske smeltevaerker og
stromgenererende udstyr kan forstyrre driften af OPTIMIZER Smart IPG. Af den grund
skal man tage hojde for feltstyrkerne og modulationsegenskaberne for alle
elektromagnetiske felter, som patienter udsettes for pa deres arbejdspladser eller pa grund
af deres livsstil. Patienterne skal advares specifikt om disse risici, eller OPTIMIZER Smart
IPG ber programmeres for at minimere dets modtagelighed.

5.14 Transmissionsudstyr

Kommunikationsudstyr som radio- og tv-sendere (herunder amater- ("HAM radio")
sendere, mikrobglgeovn og CB-radiosender med effektforstaerkere) samt radarsendere kan
forstyrre driften af OPTIMIZER Smart IPG. Af den grund skal man tage hejde for
feltstyrkerne og modulationsegenskaberne for alle elektromagnetiske felter, som patienter
udsaettes for pd deres arbejdspladser eller pa grund af deres livsstil. Patienterne skal advares
specifikt om disse risici, eller OPTIMIZER Smart IPG ber programmeres for at minimere
dets modtagelighed.

5.15 Mobiltelefoner

Mobiltelefoner kan pévirke driften af OPTIMIZER Smart IPG. Disse pavirkinger kan
skyldes radiofrekvenserne udsendt af telefonerne eller telefonens hgjttalermagneter.
Potentielle virkninger omfatter haemning eller uhensigtsmassig CCM signalafgivelse, hvis
telefonen ligger meget tet pa (inden for 25 cm/10 in) af en OPTIMIZER Smart IPG og de
tilherende ledninger. P4 grund af det store antal mobiltelefoner samt de veasentlige
fysiologiske forskelle mellem patienter er det umuligt at give generelt anvendelige
anbefalinger.

Som en generel retningslinje anbefales det, at patienter, der er implanteret med en
OPTIMIZER Smart IPG, som gerne vil bruge en mobiltelefon, skal holde telefonen til oret,
der er kontralateralt til implantatstedet. Patienterne ma ikke bare telefonen i en brystlomme
eller pa et balte tettere end 25 cm fra den implanterede IPG, fordi nogle telefoner udsender
signaler, selvom de er tendte, men ikke i brug.

Sammenlignet med mindre mobiltelefoner, barbare (handtaske) og mobile (permanent bil
eller bad installation) telefoner vil generelt transmittere pa hejere effektniveauer. For
telefoner med hgjere transmissionseffektniveauer anbefales det at opretholde en
minimumsafstand pd 50 cm mellem antennen og den implanterede IPG.
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6.

Potentielle bivirkninger

Eksempler pé bivirkninger, der kan opstd som folge af den kirurgiske procedure, er anfort nedenfor
i rekkefolge af deres kliniske svaerhedsgrad:

9.

© Ny A=

Dod

Arytmi (brady- eller takyarytmi inklusive fibrillation)
Slagtilfeelde eller TIA ( ’forbigaende iskamisk anfald”)
Andedraets/vejrtrakningssvigt

RA/RV perforering

Bledning

Infektion

Lungehinde eller perikardial effusion

Punkteret lunge

Eksempler pa yderligere bivirkninger, der potentielt forekommer sekundert fra CCM
signallevering, er anfort i tabellen nedenfor i reekkefolge af deres kliniske alvorlighed:

1.
2.
3.

Unormal hjertefunktion
Atrielle og ventrikulere takyarytmier

Atrielle og ventrikulere bradyarytmier

4. Forverret hjertesvigt
5.
6

. Brystsmerter

Myokardvavskader

ENHEDS IMPLANTATION

7.1 Generelle overvejelser

Generelt bliver OPTIMIZER Smart IPG implanteret i den hejre pectorale region.
Subclavian vengs adgang er foretrukket over adgang via den aksillaere eller cephalic vene,
fordi der skal indsettes i alt to intrakardiale ledninger. En valgfri atrial ledning kan placeres
1 hojre atriale appendage (RAA). To hegjre ventrikulere ledninger er placeret tii CCM
signallevering, en af disse er fortrinsvis i et anterior septal og den anden i en posterior
septal placering, omtrent halvvejs mellem base og apex. Placering af begge ledninger i en
anterior eller posterior septal placering er et acceptabelt alternativ, forudsat at ledningerne
er adskilt med mindst 2 cm. Hos patienter, der barer en ICD, skal man sikre sig, at der er
tilstreekkelig adskillelse mellem CCM-ledninger og ICD-ledning.

Advarsel: Undgéd subclavian crush ved korrekt lednings-placering. Patienterne skal
overvages ngje efter implantationsproceduren.

Advarsel: Udvis forsigtighed, mens du placerer ledningerne for at undgd haevelse af
steroidpluggen eller dannelsen af en blodprop, hvilket kan forhindre
tilbagetraekning af korketrukket.
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Advarsel: Det er vigtigt at undga langvarig manipulation af ledningerne og katetrene i
vengsystemet, hvilket kan fore til venegs trombose.

Advarsel: Under implantation skal ledninger og katetre manipuleres med ekstra
forsigtighed for at undgd perforering af hejre ventrikulervaeg. Anskaf
rontgenbilleder, udfer ekkokardiografi og enhedsforher efter implantation for
at detektere perforeringer, selv i mangel af tilsvarende symptomer.

Advarsel: For at forhindre vaskular skade og bledning skal du veere yderst forsigtig,
nir du introducerer katetre og ledninger til arterier og vener.

7.2 Abning af steril pakke(r) med ledninger

Inspicer visuelt ledningspakkerne, for de abnes for implantation. Felg instruktionerne fra
ledningsproducenten. Medmindre andet fremgar af ledningsproducenten, fortset som
folger med hver steril pakke:

e Abn kassen uden for det sterile omrade og fjern den TYVEK/ PET stobte indsats.

e Brug den lille tap til at abne pakken og fjern TYVEK fra den ydre PET-stobte
bakke, og pas pé ikke at rore den indre sterile pakke.

e Anvend streng steril teknik og dben den indre sterile blisterpakning og ger den
tilgeengelig for operationssygeplejersken. Ved fordybningen der steder op til den
stobte tap kan den indre TY VEK/PET-beholder fjernes fra den ydre bakke med en

pincet.
e Fjern det indvendige deekke ved hjelp af den medfelgende aftreeksfane.
e Fjern ledningen fra den indre pakke, og leeg den pa en steril og fnugfri overflade

7.3 Abning af OPTIMIZER Smart Sterile pakke

OPTIMIZER Smart IPG leveres i en kasse, der indeholder en litteraturpakke og den sterile
pakning steriliseret med ethylenoxidgas. Den sterile pakke omfatter en ydre TYVEK/PET
blisterpakning indeholdende en indre TY VEK/PET blister. Inspicer visuelt pakken, inden
du &bner den for implantationsproceduren. Kontakt din Impulse Dynamics reprasentant,
hvis pakken eller forseglingen er beskadiget. Den indre blisterpakning indeholder:

e En (1) OPTIMIZER Smart IPG
e En (1) Umbraco #2 momentneggle (11 oz-in = 77.68 mNm)
e Et (1) Blendprop

Abn kassen uden for det sterile omrade og fjern den TYVEK/ PET stobte indsats. For at
abne den sterile pakke, fortsaet som folger:

e Brugden lille tap til at 8bne pakken og fjern TY VEK fra den ydre PET stebte bakke,
og pas pa ikke at rere den indre sterile pakke.

e Oprethold den strenge sterile teknik og ger den indre sterile blisterpakke
tilgeengelig for operationssygeplejersken. Den indre TYVEK/PET beholder kan
fjernes fra den ydre bakke med en pincet indsat i fordybningen ved siden af den
stebte tap.

e Fjern det indvendige deekke ved hjelp af den medfelgende aftreeksfane.
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e Fjern OPTIMIZER Smart IPG og tilbeher.

16



7.4 Bekraftelse af lednings-placering

Bemark: Programmeringsvarktejet fra OMNI Smart Programmeringsenhed er ikke sterilt
og kan ikke steriliseres. Programmeringsvarktejet skal placeres i et sterilt cover, for det
kan bringes ind i det sterile omréde.

Placer programmeringsvaerktojet over IPG’en. Bed den person, der betjener
programmeringsenheden (uden for det sterile omrdde) om at male ledningsimpedanserne
og serg for, at de er tilstrekkelige.

Bemark: Enhver vesentlig afvigelse i ledningsimpedans eller registreringsvardier ved et
efterfolgende check-up kan vare tegn pa lednings-forskydning eller indikere et andet
problem, der kraever yderligere undersogelse.

7.4.1 Brug af ledningsforleengerkabel og OPTIMIZER testenhed

e Anvend streng steril teknik og aben den sterile pakning med
Ledningsforlengerkabel (LEC) og gor den tilgengelig for
operationssygeplejersken.

e Bed operationssygeplejerske/person 1 det sterile omrédde om at
overdrage det gra LEMO stik til teknikeren uden for det sterile omrade

e LEMO stikket skal tilsluttes IS-1-adapterkablet pa OPTIMIZER-
testenheden

e En person inden for det sterile omrade skal forbinde krokodillenzb fra
LEC til implanterede ledninger ved hjelp af folgende beskrivelse:

o Forbind ledningen implanteret som ”RV ledning” til krokodillenaeb
med ROD (spids) og SORT (ring) farve etiketter.

o Forbind ledningen implanteret som ”LS ledning” til krokodillenab
med GUL(spids) og GRON (ring) farve etiketter.

o Hvis der skal anvendes en atrielledning, skal du forbinde den
implanterede ledning som "RA-ledning" til krokodilleneb med
BLA (tip) og HVID (ring) farve.
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Figur 3: Krokodillenzb fra ledningsforleengerkabel tilsluttet ledningerne
e Supportteknikeren skal nu kunne kommunikere med OPTIMIZER
testenheden og se markererne for alle 2 (3) implanterede ledninger.

Bemeark: En endelig beslutning om hvilken ledning, der skal betegnes som
RV eller LS, skal baseres pa hvilken ledning, der er noteret til at fole det
elektriske signal fra ventriklen forst. Generelt skal RV ledningen registrere
signalet fra ventriklen tidligere end LS ledningen.

e Bed den person, der betjener programmeringsenheden (uden for det
sterile omrade) om at placere programmeringsvaerktgjet over
OPTIMIZER testenheden og kommunikere med den.

e Mal ledningsregistreringsverdierne og verificere, at de er
tilstraekkelige.

e Juster registreringsverdierne for hver ledning, indtil der opnds en
konsekvent detektering af hjerteelektriske signaler, og start derefter
CCM-terapi med en reduceret amplitud pa 5,0 V.

e Mal ledningsimpedanser og kontrollér, at de ligger inden for de
forventede vaerdier.

Bemark: Enhver vasentlig afvigelse 1 ledningsimpedans eller
registreringsverdier ved et efterfelgende check-up kan vaere tegn pa
lednings-forskydning eller indikere et andet problem, der kraver yderligere
undersogelse.

e Sperg patienten, om de foler nogen fornemmelser, mens OPTIMIZER
Test enhed leverer CCM-behandling. Hvis patienten ikke rapporterer at
have nogen fornemmelse, skal du ege CCM amplitude til 7,5 V og
gentage fornemmelseskontrol.

e Huvis patienten udtrykker folelser af ubehag eller anden form for
fornemmelse, skal du identificere den ledning, der forarsager det, ved at
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deaktivere CCM-aflevering til V-kanalen. Hvis dette ikke har nogen
virkning, skal du genaktivere V-kanalen og deaktivere LS-kanalen. Hvis
det er muligt, ber den ledning der er arsag til fornemmelserne flyttes, sa
CCM-terapi kan leveres ved maksimal amplitude.

e Nar ledningerne er péd plads, kan LEC'en afbrydes fra ledningerne.
Fastgor hver ledning til sin respektive ledningsforankring. Rens
ledningen med sterilt saltvand for fastgerelse af forankringen til
ledningen. Fastger forankringen med to ikke-absorberbare ligaturer og
stram forsigtigt -- Undga at overstramme.

7.4.2 Uden brugaf ledningsforlaengerkabel

Bemark: Programmeringsverktojet fra OMNI Smart
Programmeringsenhed er ikke sterilt og kan ikke steriliseres.
Programmeringsverktojet skal placeres i et sterilt cover, for det kan bringes
ind 1 det sterile omrade.

e Tilslut de implanterede ledninger til OPTIMIZER Smart IPG (se 7.5 for
detaljer).

e Placer programmeringsvarktejet over IPG en.

e Bed den person, der betjener programmeringsenheden (uden for det
sterile omrade) om at udfere folgende

o Mal ledningsregistreringsverdierne og verificere, at de er
tilstraekkelige.

o Juster registreringsvaerdierne for hver ledning, indtil der opnés en
konsekvent detektering af hjerteelektriske signaler, og start derefter
CCM-terapi med en reduceret amplitud pa 5,0 V.

o Mal ledningsimpedanser og kontrollér, at de ligger inden for de
forventede vaerdier.

Bemark: Enhver vasentlig afvigelse 1 ledningsimpedans eller
registreringsverdier ved et efterfolgende check-up kan vaere tegn pa
lednings-forskydning eller indikere et andet problem, der kraver yderligere
undersogelse.

e Sperg patienten, om de foler nogen fornemmelser, mens OPTIMIZER
Test enhed leverer CCM-behandling. Hvis patienten ikke rapporterer at
have nogen fornemmelse, skal du ege CCM amplitude til 7,5 V og
gentage fornemmelseskontrol.

e Hvis patienten udtrykker folelser af ubehag eller anden form for
fornemmelse, skal du identificere den ledning, der forarsager det, ved at
deaktivere CCM-aflevering til V-kanalen. Hvis dette ikke har nogen
virkning, skal du genaktivere V-kanalen og deaktivere LS-kanalen. Hvis
det er muligt, ber den ledning der er arsag til fornemmelserne flyttes, sa
CCM-terapi kan leveres ved maksimal amplitude.

e Nar ledningerne er péd plads, kan LEC'en afbrydes fra ledningerne.
Fastgor hver ledning til sin respektive ledningsforankring. Rens
ledningen med sterilt saltvand for fastgerelse af forankringen til
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ledningen. Fastger forankringen med to ikke-absorberbare ligaturer og
stram forsigtigt -- Undga at overstramme.

7.5 Tilslutning af implanterede ledninger til OPTIMIZER Smart IPG
Vigtige overvejelser:

e Ved stramning eller losning af skruerne, skal spidsen af momentneglen altid vere
fuldt ud og pé linje med skruen. Szt ikke momentneglen ind i skruen i en vinkel.

e For du indsatter 1S-1-Bl-ledningsstikkene, skal du kontrollere, at ingen af de
indstillede skruer rager ud i nogen af IPG-hovedhulrummene (se venligst
diagrammet pd IPG'en). Ret de skruer, der ligger ud over vaggen, inde i
hovedhulrummet ved at dreje den tilbage med momentneglen i retning mod uret.
Drej skruen lige nok til, at dens spids ikke leengere er inde i hovedhulrummet. Skru
ikke satskruen helt ud a terminalblokken.

e Under ingen omstendigheder méd andre ting end de implanterbare ledningsstik
(eller portstik) indferes i porten pa IPG stikblokken.

Bemeark: Forudsat at stikene er korrekt installeret, er stikforbindelsestyrken i terminalerne
mindst 10 N.

Renger ledningspropperne med sterilt destilleret vand (hvis du bruger saltvand, ter
apparatet tort med en kirurgisk svamp bagefter) og s&t hvert stik ind i den respektive stik
pa IPG. Var opmarksom pa, at ledningsproppernes han-ender er indsat ud over de
respektive  ledningsspidsterminaler. Stram  skruerne med den sterile # 2
unbracomomentnggle, der er inkluderet i IPG-pakken. Drej momentneglen med uret, indtil
der er en tydelig kliklyd/felelse. Denne funktion forhindrer overstramning af skruen.
Anvend forsigtigt traekkraft pa treekaflastning af hver ledning for at sikre, at ledningerne er
forsvarligt forankret i terminalen. Tilslut, spaend skruerne, der sikrer kontakten mellem
stikkets ringe og de tilsvarende dele af klemblokken.

Bemeark: Hvis en atriel-ledning ikke vil blive brugt med OPTIMIZER Smart IPG, skal du
sette blendproppen, der fulgte med i OPTIMIZER Smart IPG-pakken, ind i IPG'ens "A"-
port, og kun stramme ringens s&tskrue forsigtigt. Den udragende laengde af bleendproppen
kan forkortes, men det anbefales at lade mindst 1 cm leengde stikke ud fra IPG'en for at
muliggere fremtidig fjernelse af blendproppen, hvis det bliver nedvendigt at tilslutte en
atriel folerledning.

Advarsel: STRAM IKKE spidsens s&tskrue, eller beskadigelse af blendproppen kan
forekomme!

Bemeark: Alternativt kan enhver kommercielt tilgeengelig bipolaer IS-1-portstik anvendes
til at tilslutte den atrielle port til OPTIMIZER Smart IPG.

7.6 Dissektion af IPG Lomme

Stump dissektion direkte oven pa fascia er den foretrukne metode til at skabe lommen, som
ber vere lige stor nok til at rumme IPG og eventuelle spoler af overskydende ledning.

Bemark: Nar du dissekere lommen, var opmaerksom pa, at afstanden mellem
opladningswand’en og OPTIMIZER Smart IPG ikke m4 overstige 4 cm (1,5 tommer).

For du strammer s&tskruerne, skal du serge for, at stikket pd hver ledning er helt indsat i
det tilsvarende stik p4 OPTIMIZER Smart IPG.

20



7.7 Indsxtning af OPTIMIZER Smart IPG og lukning af lommen

Indsaet OPTIMIZER Smart IPG i den subkutane lomme. Selvom OPTIMIZER Smart IPG
teoretisk kan blive interrogeret og opladet i en hvilken som helst position, er den foretrukne
placering sadan, at bogstaverne peger fremad, hvilket giver det bedste link mellem
opladningsspolen inde i hovedhulrummet og OPTIMIZER Mini oplader.

Den anbefalede maksimale dybde for implantatet til korrekt apparatudforskning og
opladning er ikke mere end 2,5 cm. Spol al overskydende ledning op og leeg disse spoler
rundt om IPG eller i lommen under apparatet. Serg for, at ledningerne ikke danner mere
end en blid kurve, hvor de forlader IPG-stikket, og at de ikke er under traekkraft eller
belastning. Fastger [PG'en til fascia med en ikke-absorberbar sutur og luk lommen.

Radiografier ber laves efter enhedens implantation for at udelukke pneumothorax, selvom
der ikke er nogen symptomer. Desuden ber ordentlig funktion af enheden verificeres ved
undersogelse af enheden, som ogsd kan detektere lednings-forskydning. Derefter skal
patienterne modtage standard postoperativ pleje i mindst 24 timer for hjemsendelse.
Anvendelsen af narkotika til smertelindring ber minimeres.

Bemarkning: Hvis patienten ogsa er implanteret med en ICD, skal der foretages samtidig
test af enhedernes interaktion (se bilag III).

8. ENHEDS EKSPLANTATION / UDSKIFTNING

Der skal udvises sarlig forsigtighed, nér du abner IPG-lommen for ikke at beskadige ledningerne
implanteret med OPTIMIZER Smart IPG. Nar IPG'en er loftet ud af lommen, kan skruerne losnes
med en steril # 2 momentnogle. Mens du holder IPG i den ene hand, tag fat i hver
siliconeledningsstik mellem tommelfinger og pegefinger. Traek ledningsstikkene fra terminalen
ved forsigtig anvendelse af konstant treekkraft. Grib om propperne med en steril pude kan hjzlpe
med at forbedre traekkraft. Anvend aldrig traekkraft pa selve hovedlegemet, hvilket kan beskadige
ledningerne og fordrsage ledningsfejl.

Bemaerk:

e Ved stramning eller losning af skruerne, skal spidsen af momentneglen altid vere fuldt ud
og pa linje med skruen. Szt ikke momentngglen ind i skruen i en vinkel.

e For du indsetter IS-1-Bl-ledningsstikkene, skal du kontrollere visuelt, at ingen af skruerne
stikker ud i1 nogen af IPG-hovedhulrummene. Ret de skruer, der ligger ud over vaggen,
inde 1 hovedhulrummet ved at dreje den tilbage med momentneglen i retning mod uret.
Drej skruen lige nok til, at dens spids ikke leengere er inde i hovedhulrummet. Skru ikke
setskruen helt ud a terminalblokken.

Rengor ledningsstikkene med sterilt destilleret vand (hvis du bruger saltvand, ter apparatet tort
med en kirurgisk svamp bagefter), og st stikket helt i den respektive stik pA OPTIMIZER Smart
IPG. Var opmerksom pd, at spidserne af ledningsstikkene er indsat ud over de respektive
ledningsspidsterminaler. Stram skruerne med den sterile # 2 momentneggle, der er inkluderet i
OPTIMIZER Smart pakken. Drej momentneglen med uret, indtil du tydeligt kan here og merke
det klik, der begraenser overdrevent moment pa skruen. Anvend forsigtigt traekkraft pa
traekaflastning af hver ledning for at sikre, at ledningerne er forsvarligt forankret i terminalen.
Tilslut, spend skruerne, der sikrer kontakten mellem stikkets ringe og de tilsvarende dele af
klemblokken.
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Serg for visuelt at kontrollere, at ledningsisoleringen er intakt, nir du udskifter en OPTIMIZER
Smart IPG. P4 dette tidspunkt ber impedanserne og sensortersklerne ogsd vurderes med en PSA.

Nér OPTIMIZER Smart IPG eksplanteres og ikke udskiftes, skal de resterende implanterede
ledninger afkortes, nar de er afbrudt fra IPG.

Alle eksplanterede OPTIMIZER Smart IPG'er skal returneres til Impulse Dynamics til test og
analyse, som kan give vardifuld information om, hvordan man forbedrer enhedens kvalitet og
palidelighed yderligere.

Advarsel: Afbraend aldrig en OPTIMIZER Smart IPG. IPG skal eksplanteres, for en afdede patient
er kremeret.

Advarsel: Implantable dele ma ikke genanvendes, hvis de tidligere har vaeret implanteret hos en
anden patient.

9. OPTIMIZER SMART IPG: FUNKTIONER oG
PROGRAMMERINGSMULIGHEDER

9.1 Driftstilstande
Den implanterbare OPTIMIZER Smart IPG har tre driftsformer:

e Standby (OOO): Standbytilstand: Ingen haendelser registreres, og der leveres ikke
CCM signal train.

e Aktiv ODO-LS-CCM: Enheden registrerer atriale, ventrikulere og lokale
folelseshandelser og er i stand til CCM signalafgivelse.

e Aktiv. OVO-LS-CCM: Enheden registrerer ventrikulere og lokale
folelseshandelser og er i stand til CCM-signallevering uden behovet for pavisning
af atrielle folelseshandelser.

9.2 CCM Off Status

Under visse betingelser, som er angivet nedenfor, er OPTIMIZER Smart IPG indstillet til
en serlig "Off” status:

e Permanent Off: I denne tilstand leverer OPTIMIZER Smart IPG ikke CCM
signaler, selvom det registrerer og klassificerer hjerteha@ndelser. Denne status kan
kun @ndres ved hjelp af OMNI Smart Programmerings softwaren til at
omprogrammere OPTIMIZER Smart IPG under tilsyn af en laeege. Patienten eller
en lege kan tvinge OPTIMIZER Smart IPG til Permanent Off-tilstanden ved at
placere en magnet over OPTIMIZER Smart IPG's implantatsted og ved at
opretholde det i neerheden af enheden i mindst to hjertecyklusser (2 - 3 sekunder ).

Bemeark: Denne Permanent Off status opretholdes, selv efter at magneten er
fjernet fra implantatstedet.

e DOWN: I denne tilstand leverer OPTIMIZER Smart IPG ikke CCM signaler, og
det kan muligvis ikke marke hjertehendelser. Tilbageforsel af denne tilstand kan
kun udferes ved at nulstille OPTIMIZER Smart IPG med OMNI Smart
Programmerings softwaren under legens tilsyn. I det usandsynlige tilfelde af
inkonsekvent drift af systemets logiske kredsleb vil OPTIMIZER Smart IPG
automatisk patage sig "DOWN" tilstanden.
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9.3 A/V Registrering

Via ledninger implanteret i hjertet kan OPTIMIZER Smart IPG registrere, detektere og
analysere aktivitet i form af elektriske signaler genereret af hjertet, for eksempel elektriske
depolariseringshandelser, der opstdr under hjertecyklussen. Styringen og
signalgenereringskredslebet af OPTIMIZER Smart IPG er programmeret til at modtage
signalerne detekteret af elektroderne og sensorkredslobet og analysere deres karakteristika
(herunder for eksempel storrelsen og timingen) baseret pd det detekterede signal, og for at
afgere om eller ikke at udlese leveringen af CCM-signalet, samt ndr man skal levere CCM-
signalet.

Bemark: Atrielle (A) parameterindstillinger er kun aktive, ndr OPTIMIZER Smart IPG er
1 aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.

9.3.1 A/V Registreringsledninger

Hojre hjertehandelser registreres gennem to registreringsledninger:
e A ledning: ledning placeret i hgjre atrium (A)
¢ Vledning: ledning placeret i hgjre ventrikel (V)

9.3.2 A/V Registreringsparametre

A og V polaritet og felsomhed er parametrene, der bestemmer, hvordan de rette
hjertehandelser bliver aflast.

e Folsomhed: Med OMNI Smart Programmering softwaren kan Atrium
folsomheden indstilles til en hvilken som helst af 13 vardier mellem 0,1
mV og 5,0 mV og Ventrikel folsomheden indstillestil en af 18 verdier
mellem 0,1 mV og 10,0 mV.

Bemark: Ndr OPTIMIZER Smart IPG er i Aktiv OVO-LS-CCM tilstand er
den mindste tilladelige indstilling for ventrikel felsomheden 1,0 mV.

e Polaritet: For at konfigurere A og V registrering, giver OPTIMIZER Smart
IPG folgende muligheder:

o Bipolzer: Signalet mellem lednings-"spids" (distal elektrode) og "ring"
(proximal elektrode) af en bipoler elektrode er registreret.

o Unipoleer: Signalet mellem lednings-spids (distal elektrode) og
tilfeeldet med OPTIMIZER Smart IPG er registreret.

9.3.3 Refraktzer Periode

Den refraktere periode er de tidsintervaller, ndar OPTIMIZER Smart IPG ikke
registrerer inputbegivenheder. Den refraktaere periode er geldende for den hejre
hjerte registrering:

e Refrakteer: Signaler registreret inden for denne periode efter en atriel eller
ventrikuleer haendelse registreres ikke som atriale eller ventrikulaere
handelser. Med OMNI Smart Programmerings softwaren kan A/V
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refrakterperioden indstilles til verdier mellem 148 ms og 453 ms, i
intervaller pa 8 ms.

9.4 CCM Leveringsindstillinger

Den implanterbare OPTIMIZER Smart IPG har tre CCM
leveringsplanlaegningsmuligheder:
e CCM OFF: Ingen CCM signallevering

¢ Timed: Enheden er programmeret til at levere CCM-terapi inden for tidsrammen
mellem starttidspunktet (standard: 0:00) og sluttidspunktet (standard: 23:59) i den
varighed, der er angivet af ON tiden (standard: 1 t) og pauser for den tid, der er
angivet af OFF tiden (standard: 2 t25 m). Standardindstillingerne for CCM-
behandling er 7 timer om dagen.

Bemark: En ON fase startes efter hver opladning. Timeren genoptager det normale
program den folgende midnat.

¢ Kontinuerlig: Kontinuerlig CCM signal levering (kun til test)

9.5 CCM signallevering

Dette afsnit beskriver, hvordan den implanterbare OPTIMIZER Smart IPG leverer CCM
signaler til hjertet.

9.5.1 Kanaler

CCM signaler kan enten leveres via en af folgende kanaler eller gennem en
kombination af disse kanaler:

¢ Vledning
e LS ledning
9.5.2 CCM signalparametre

CCM signalet er et pulstog omfattende et programmerbart antal pa hinanden
folgende pulser, hver med to faser af modsat polaritet og programmerbar varighed.

e Antal impulser: Med OMNI Smart Programmerings softwaren kan antallet
af pulser indstilles til 1, 2 eller 3.

e Forsinkelse: CCM signallevering udleses af den lokale sans handelse.
Forsinkelsesparameteren (koblingsinterval) er tidsintervallet mellem
forkanten af den lokale sans-udlgsningsbegivenhed og starten af CCM-
pulstoglevering. Med OMNI Smart Programmer-softwaren kan
forsinkelsesparameteren indstilles til vaerdier mellem 3 ms og 140 ms, i
intervaller pd 1 ms.

Bemark: Nar OPTIMIZER Smart IPG er i Aktiv OVO-LS-CCM-tilstand,
er den maksimalt tilladte indstilling for denne parameter 45 ms.
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9.6

e Amplitude: Dette er den oprindelige spanding af CCM signalet. Med
OMNI Smart Programmerings softwaren kan amplituden indstilles til
vaerdier mellem 4,0 V og 7,5 V, i trin pa 0,5 V.

e Fase varighed: Fasevarigheden af pulserne, der omfatter CCM-signalet,
kan programmeres med OMNI Smart Programmerings softwaren til en af 4
mulige verdier mellem 5,14 ms og 6,60 ms. Varigheden af begge faser
indstilles automatisk til identiske verdier.

e Fasepolaritet: Fasepolariteten af pulserne, der omfatter CCM-signalet, kan
programmeres med OMNI Smart Programmerings softwaren til "Positive"
eller "Negative". Nar polariteten af FASE 1 er indstillet til en verdi,
indstilles polariteten af FASE 2 automatisk til den modsatte vaerdi

9.5.3 Balanceringsfase

Levering af hver CCM pulstog udferes af en balanceringsfase, som udleder enhver
resterende polarisation ved elektroden/vavsinterfacet. Balancering opnas ved at
kortslutte kanalerne, der anvendes til at levere CCM signalet i en periode pd 40 ms.

9.5.4 Parameterinteraktion

For at undga falske hendelsesdetekteringer skal CCM-signalet leveres helt inden
for rigtige atrielle og rigtige ventrikulere refrakterperiode. For afslutningen af
disse refraktaerperioder aktiveres et 86 ms langt stejvindue for at detektere ekstern
interferens. Derfor skal CCM signalafgivelse vare afsluttet, for stojvinduet dbnes.
Dette opnas med folgende betingelser:

o  Summen af veerdierne Alert Start, Alert Bredde, CCM Forsinkelse og CCM
Reekke samlet varighed skal veere mindre end den nederste af de folgende
to veerdier: ret atrial refraktcer periode, ret ventrikulcer refraktcer periode
minus 86 ms.

Hvis V-kanalen bruges til CCM-signallevering, skal balanceringsfasen ogsa
udfyldes, for stojvinduet starter. Dette kan garanteres af folgende begransning:

e Hvis V-kanalen bruges til CCM-signaludlevering, skal summen af
veerdierne Alert Start, Alert Bredde, CCM Forsinkelse, CCM Rcekke samlet
varighed og Balanceringsfase (40 ms) veere mindre end den nederste af de
folgende to veerdier: ret atriel refrakteer periode, ret ventrikulcer refraktcer
periode minus 86 ms.

Alert Start-tidspunktet vedrerer den hejre ventrikulere begivenhed. Hvis Alert
Start-vaerdien er negativ, og hvis en lokal folelseshendelse registreres under AV-
intervallet, skal der forekomme en ret ventrikelhandelse og detekteres, for enheden
kan afgere, om hendelsen faldt inden for Alert Vinduet. Det betyder, at
OPTIMIZER Smart IPG ikke kan levere et CCM signal for den rette ventrikulere
begivenhed indtraeffer. Dette gores galdende af folgende betingelser:

o  Summen af Alert Start og CCM Forsinkelse skal veere lig med eller storre
end 3 ms

CCM hxzmningsparametre
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Ved at analysere rekken af registrerede hjertehendelser baseret pd deres succession og
deres tidsbestemte raekkefolge, “vaelger” OPTIMIZER Smart IPG for hver hjertehandling,
om man skal levere CCM signaler eller e;.

9.6.1 Antal slag for CCM-haemning

I den periode, hvor CCM-signalafgivelsen er hemmet, kan man programmere
antallet af slag, for hvilke CCM-signalafgivelse fortsat vil blive haemmet efter den
indledende hemmende handelse. Med OMNI Smart Programmerings software kan
det samlede antal hemmede slag indstilles til en hvilken som helst vaerdi mellem 1
og 16. Dette betyder, at CCM-levering kan heemmes fra til ingen til 15 yderligere
slag uden for slaget, der forer til den indledende h&emmende handelse.

Bemark venligst, at dette antal inhiberede cyklusser gaelder for den mest aktuelle
begivenhed, der forer til signalinhibering, dvs. en ny inhiberende tilstand, der
forekommer i en periode med allerede hemmet CCM-signallevering, vil starte en
ny inhiberingsperiode.

9.6.2 Forhold der forirsager inhibering

Folgende handelser registreres og detekteres af OPTIMIZER Smart IPG, mens den
er i sin aktive tilstand. Disse begivenheder indgér ogsa i det statistiske datasat, og
de vedrerer overforte markeringshandelser. Ndr CCM-rakkelevering er aktiv,
haemmer sddanne haendelser CCM-signallevering.

e Kort AV: Intervaller mellem en atriel og en ventrikulaer handelse betragtes
som "Kort AV", hvis de falder under en programmeret terskelveerdi. Ved
hjelp af OMNI Smart Programmerings-software kan Kort AV-tersklen
indstilles til en af 49 mulige vardier mellem 23 ms og 398 ms. CCM-
signalafgivelse h&emmes altid, hvis der opdages en kort AV-tilstand.

Bemark: Denne parameter er kun aktiv, nar OPTIMIZER Smart IPG er i
Aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.

e Lang AV: Intervaller mellem en atriel og en ventrikuler haendelse betragtes
som "Lang AV", hvis de overstiger en programmeret terskelvaerdi. Ved
hjelp af OMNI Smart Programmerings-software kan Lang AV-tersklen
indstilles til en af 49 mulige vardier mellem 23 ms og 398 ms. CCM-
signalafgivelse haemmes altid, hvis der opdages en lang AV-tilstand.

Bemark: Denne parameter er kun aktiv, nar OPTIMIZER Smart IPG er i
Aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.

e Atriefakykardi: Enhver atriefrekvens, der overskrider en bestemt terskel,
betragtes som atrialtakykardi. Ved hjaelp af OMNI Smart Programmerings-
software kan atriefakykardietaersklen indstilles til en af 51 mulige verdier
mellem 62 bpm og 179 bpm. CCM-signalafgivelse hemmes altid, nar
atrialtakykardi detekteres.

Bemark: Denne parameter er kun aktiv, nar OPTIMIZER Smart IPG er i
Aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.

e For tidlig ventrikulzere sammentrakninger (PVC): En registreret ret
ventrikulaer hendelse betragtes som en PVC, hvis den blev forudgéet af en
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anden ret ventrikuler folelseshendelse uden en indskudt atriel
folelseh@ndelse. CCM-signalafgivelse hemmes hver gang en PVC-tilstand
detekteres.

Bemark: Denne parameter er kun aktiv, nar OPTIMIZER Smart IPG er i
Aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.

e LS Out of Alert: En lokal folelsesh@ndelse opdaget efter slutningen af
Local Sense Alert Vinduet udleser en LS Out of Alert-tilstand. Local Sense
Alert Vinduet er det tidsinterval, hvor forkanten af gyldige LS-
begivenheder udleser CCM-signalafgivelse. Hvordan dette programmeres,
er beskrevet i afsnit 9.8.1.

¢ Ventrikulzer takykardi (VT): Enhver ventrikuler frekvens, der overstiger
en bestemt terskel, betragtes som ventrikuler takykardi. Ved hjelp af
OMNI Smart Programmerings-software kan ventrikulaer
takykardieterskelhastigheden indstilles til en af 19 mulige vaerdier mellem
62 bpm og 110 bpm. CCM-signalafgivelse h&emmes altid, nar ventrikulaer
takykardi detekteres.

Bemark: Denne parameter er kun aktiv, nar OPTIMIZER Smart IPG er i
Aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.

e Atrielle og ventrikuleere stgj: Pd trods af forskellige metoder til
detektering og filtrering af stejende signaler implementeret i OPTIMIZER
Smart IPG kan stej fra kraftige elektromagnetiske kilder (f.eks. fra baerbare
telefoner, radiosendere osv.) samt stgj fra fysiologiske begivenheder (fx
myopotentialer osv.) forstyrre pavisning af hjertehaendelser.

Nér som helst hojere frekvenssignaler (sterre end 11,6 Hz) detekteres pa
den atriale eller ventrikulare kanal, antager styrelogikken for OPTIMIZER
Smart IPG forekomsten af stoj og erklaerer en A/V-stgjbetingelse. CCM-
signalafgivelse heemmes altid, hvis der opdages atriel eller ventrikuler stoj.

9.7 Local Sensing

Den lokale elektriske aktivitet i det ventrikulere myokardium registreres via Local Sense
(LS) -ledningen. LS-kanalfelsomhed kan indstilles med OMNI Smart programmerings-
softwaren til en af 18 vaerdier mellem 0,1 mV og 10,0 mV.

Bemark: Nar OPTIMIZER Smart IPG er 1 aktiv OVO-LS-CCM-tilstand, er den mindste
tilladelige indstilling for denne parameter 1,0 mV.

9.8 CCM udlesning baseret pa Local Sense begivenheder

Levering af CCM-signal reekker er synkroniseret med den egentlige myokardiale elektriske
aktivitet 1 naerheden af Local Sense (LS) ledningen. LS-kanalen er konfigureret til at
bestemme den elektriske aktivitet i et lille lokalt omrade af hjertet (naer fixeringsstedet for
LS-ledningen). Som reaktion pd denne registrerede aktivitet evaluerer OPTIMIZER Smart
IPG det myokardiale elektriske signal for at afgere, om det opfylder kriterierne defineret
af det s@t af LS-parameterverdier, der er programmeret i enheden. Hvis kriterierne er
opfyldt, leverer enheden CCM-stimulus. Timingen af signalet detekteret gennem LS-
kanalen inden for en hjertecyklus, is@r med hensyn til R-belgen, er hovedkriteriet for
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OPTIMIZER Smart IPG at klassificere cyklussen som normal eller unormal. CCM signaler
leveres ikke under cyklusser klassificeret som unormale.

Forudsat at CCM-signalleverancen ikke er forbudt at detektere en Local Sense-handelse,
der er uforenelig med Alert Vinduet, kan OPTIMIZER Smart IPG levere CCM-pulser til
tusindvis af hjerteslag i labet af en dag. For eksempel kan det levere CCM til flere tusinde
slag ud af 50.000 pé hinanden folgende slag.

9.8.1 Local Sense Alert Vindue

Nér enhedens interne logik registrerer ventrikulere hendelser, der svarer til
hjertecykluser, der ikke er klassificeret som unormale pd grund af stej,
atrialtakykardi eller misteenkte PVC'er, dbner det et Local Sense Alert Vindue.
Alert Vindue kan vere inden for AV-intervallet, inden for VA-intervallet, eller
delvis inden for AV og delvis inden for VA-intervallet.

Den forste hendelse, der registreres i vinduet, tjener som udleser til CCM-
signallevering.

Gyldige Local Sense-handelser opdaget uden for Alert Vinduet betragtes som
PVC'er og hemmer CCM-signalafgivelse 1 et programmerbart antal cyklusser.
Inhibering af Local Sense-h@ndelser kan detekteres lige mellem en udlesende
Local Sense-h@ndelse og starten af det tilsvarende CCM-signal, som i dette tilfaelde
ikke vil blive leveret.

Local Sense Alert Vinduet er det tidsinterval, hvor forkanten af gyldige LS-
handelser udleser CCM-signallevering.

Tidspunktet for dette vindue bestemmes af to programmerbare parametre:

e Alert Start: Begynder med den rette ventrikulere handelse. Ved hjelp af
OMNI Smart Programmeringssoftware kan Alert Start indstilles til verdier
mellem -100 ms og 100 ms, i intervaller pa 2 ms. Bemark venligst, at Alert
Vinduet begynder inden for AV-intervallet, hvis denne verdi er negativ.

e Alert Bredde: Tilsvarende varigheden af Alert Vinduet. Ved hjelp af
OMNI Smart Programmeringssoftware kan Alert Bredde indstilles til
vardier mellem 1 ms og 40 ms, i intervaller pa 1 ms. Hvis summen af Alert
Start og Alert Bredde er negativ, slutter Alert Vinduet inden for AV-
intervallet.

Bemark: Nar OPTIMIZER Smart IPG er i Aktiv OVO-LS-CCM-tilstand,
er den maksimalt tilladte indstilling for denne parameter 30 ms.

Forkanten af den forste heendelse, der registreres i dette vindue, bruges til at udlese
CCM-signallevering. Nar en begivenhed er opdaget, lukkes Local Sense Alert
Vinduet straks. Eventuelle Local Sense-handelser, der opdages efter vinduet
lukker, anses for at ligge uden for Alert Vinduet og forer til LS Out of Alert Status.

Hvis der opdages en Local Sense-handelse uden for Alert Vinduet, er CCM-
signalafgivelsen altid heemmet.

9.8.2 Local Sense refraktzere perioder

28



Med undtagelse af begivenheder, der opstir under de lokale refraktaere perioder,
betragtes enhver begivenhed, der opdages via LS-kanalen, som en gyldig Local
Sense-h@ndelse.

Local Sense refraktaere perioder inkluderer:

e For A-Refrakter periode: Slutter med den atrielle begivenhed. Med
OMNI Smart programmerings-softwaren kan varigheden indstilles til
vardier mellem 0 ms og 55 ms, i intervaller pa 5 ms.

Bemark: Denne parameter er kun aktiv, nar OPTIMIZER Smart IPG er i
Aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.

o Efter A-Refraktaer periode: Begynder med den atrielle begivenhed. Med
OMNI Smart programmerings-softwaren kan varigheden indstilles til
vardier mellem 0 ms og 55 ms, i intervaller pa 5 ms.

Bemark: Denne parameter er kun aktiv, nar OPTIMIZER Smart IPG er i
Aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.

e For V-Refrakteer periode: Slutter med den ventrikulare begivenhed. Med
OMNI Smart programmerings-softwaren kan varigheden indstilles til
vardier mellem 0 ms og 55 ms, i intervaller pa 5 ms.

o Efter V-Refrakteer periode: Begynder med ventrikulere begivenhed. Med
OMNI Smart programmerings-softwaren kan varigheden indstilles til
vardier mellem 0 ms og 39 ms, i intervaller pa 1 ms.

o [Efter LS-Refrakteer periode: Begynder med en gyldig LS-begivenhed.
Med OMNI Smart programmerings-softwaren kan varigheden indstilles til
en af 56 mulige verdier mellem 15 ms og 250 ms.

e Efter CCM-Refrakter periode: Begynder med starten af CCM
signalraekken og slutter med slutningen af den hejre V-Refraktare periode.

9.8.3 Bemerkninger

Hvis de for-og efter-ventrikulere LS-refraktere perioder er inden for Local Sense
Alert vinduet (dvs. hvis Alert Start er negativ, og summen af Alert Start og Alert
Bredde er leengere end den Efter-vetrikulere refraktaere periode), vil kun Local
Sense-h@ndelser falde inden for Alert Vinduet og uden for ventrikulere LS
refraktere perioder vil udlese CCM signal levering.

Hvis der opdages en Local Sense-ha@ndelse efter at vinduet lukker, og inden CCM-
signaludlaesningen pabegyndes, anses den nye begivenhed for at vare uden for
Alert Vinduet, og CCM-signalafgivelsen hammes.

I aktiv ODO-LS-CCM-tilstand kan Local Sense Alert Vinduet ikke starte for den
atrielle begivenheden. Hvis Alert Start forekommer inden udgangen af den post-
atrielle refraktaere periode (Alert Start er negativ, og AV-intervallet minus den post-
atrielle refraktaere periode er mindre end absolutvardien af Alert Start), vil Local
Sense varselsvinduet derfor begynde i slutningen af den post-atrielle refraktere
periode.

9.8.4 Parameterinteraktion
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Local Sense signaler ignoreres i lobet af Local Sense refraktere perioder. Derfor
tillader OMNI Smart programmerings-softwaren ikke, at Alert Vinduet starter eller
slutter inden for den for- og / eller post-ventrikuler refraktere periode.
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BILAG I

Som en bekvemmelighed for brugeren giver folgende oversigt et kortfattet resumé af egenskaberne
ved OPTIMIZER Smart IPG. Nogle af disse data er ogsa prasenteret i manualen i tekstformular.

Fysiske egenskaber

Model OPTIMIZER Smart IPG

Heojde (mm) 69.4+2.0

Bredde (mm) 47.5+0.5

Tykkelse (mm) 11.5+0.5

Volumen (cm3) 30.5+0.5

Masse (g) 46 £3.0

Areal af blottet metalboks (cm?) 58,1

Radiopaque ID ID OS y!

Materialer i kontakt med Titanium

menneskevav Epoxyharpiks
Silikongummi

Elektrodestik 3.2 mm; IS-1/VS-1

OSV...

1Producentkoden star for Impulse Dynamics; model id-koden til OPTIMIZER er "OS"; y svarer til arskoden: A for 2015. B for 2016. C for 2017, D for 2018
9 9 9

til LBI

Batteri
Model og IEC type QL02001, genopladelig
Producent Quallion
Kemi Lithium-ion
Indikator for lavt batteriniveau 33V
Batteriets levetid til valgfti 6 ar
udskiftningsindikation
Batteriets brugslevetid 7 ar
Ca. kapacitet efter genopladning 200 mAh
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Nuvarende forbrug

Tilstand

Nuvarende

000

Mindre end 40 pA

ODO-LS - CCM OFF

Mindre end 45 pA

ODO-LS - CCM ON

Mindre end 1200 pA'

"Nuverende forbrug af OPTIMIZER Smart IPG er sterkt afhengig af den energi, der leveres af CCM pulstog.

Sikker tilstand
Tilstand Beskrivelse
DOWN tilstand Nar enheden meder forhold, der anses for at vare resultatet af

defekt enhedskredsleb eller software, skifter det til DOWN-
tilstand. I DOWN-tilstand er enheden fuldstendig hvilende;
CCM-signaler leveres ikke, og hjertehandelser er ikke registreret.
For at tage enheden ud af denne tilstand, skal en enhed nulstilles
under laegens tilsyn.

Programmerbare parametre

DRIFTSTILSTANDE

Tilstand Egenskaber

000 Standbytilstand: Ingen haendelser registreres, og der leveres ikke
CCM impuls train

ODO-LS-CCM Aktiv tilstand, hvor enheden registrerer atrielle, ventrikulere og
Local Sense-h@ndelser og er i stand til at sende CCM-signal

OVO-LS-CCM Aktiv tilstand, hvor enheden registrerer ventrikulere og Local

Sense-handelser og er i stand til CCM-signallevering uden behov
for pavisning af atrielle folelsebegivenheder.

A / V SENSNING PARAMETRE

Parameternavn

Veaerdier

Atrium-foler forsteerker folsomhed | 13 muligt mellem 0.1 mV og 5.0 mV'!

Ventrikel folelse forsterker
falsomhed

18 mulige mellem 0,1 mV og 10,0 mV

Atrium sensing polaritet'

Unipolare, Bipolere

Ventrikel sensing polaritet

Unipolare, Bipolere

Atrium refrakter periode!

Mellem 148 ms til 453 ms 1 intervaller pa 8 ms

Ventrikel refrakteer periode

Mellem 148 ms til 453 ms 1 intervaller pa 8 ms

I Kun aktiv, nar OPTIMIZER Smart IPG er i Aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.
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CCM-RZKKE PARAMETRE

Parameternavne Veardier
CCM-tilstand CCM OFF | Intet pulstog aktiveret
Timed: Som defineret af parameterverdierne
programmeret under CCM planlegningsfanen.
Kontinuerli | Pulstog er aktiveret for hele dagen.
g:
Antal impulser: 1,2, eller 3

CCM rakke forsinkelse Mellem 3 ms til 140 ms i intervaller pa 1 ms
CCM Puls Amplitude Mellem 4,0 V og 7,5 V10,5 V intervaller
CCM Leveringskanaler LS og/eller V

Fase 1 varighed

4 mulige mellem 5,14 ms og 6,60 ms.

Fase 1 polaritet

"Positiv" eller "Negativ".

CCM HEMMEPARAMETRE

Parameternavn Veardier

Telle Mellem 1 og 16 1 intervaller pa 1

Kort AV! 49 mulige mellem 23 ms og 398 ms.
Lang AV! 49 mulige mellem 23 ms og 398 ms.
Atrium takykardi rate! 51 mulige mellem 62 bpm og 179 bpm.
Ventrikuler takykardi rate? 19 mulige mellem 62 bpm og 110 bpm.

I Kun aktiv, nar OPTIMIZER Smart IPG er i Aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.
2: Kun aktiv, ndr OPTIMIZER Smart IPG er i Aktiv OVO-LS-CCM-tilstand.

LOCAL SENSE PARAMTRE

Parameternavn

Vaerdier

Local Sense falsomhed

18 mulige mellem 0,1 mV og 10,0 mV

Local Sense Alarm Start

Mellem -100 ms til 100 ms i intervaller pd 2 ms

Local Sense Alarm Bredde

Mellem 1 ms til 40 ms i intervaller pa 1 ms

Local Sense For-Atriel refraktaer

Mellem 0 ms til 55 ms i intervaller pd 5 ms

periode!
Local Sense Efter-Atriel refraktaer Mellem 0 ms til 55 ms i intervaller pa 5 ms
periode!
Local Sense For-Ventrikuler refrakter | Mellem 0 ms til 55 ms i intervaller pd 5 ms
periode

Local Sense Efter-Ventrikulaer
refraktaer periode

Mellem 0 ms til 39 ms i intervaller pa 1 ms

Local Sense Efter-LS refrakter periode

Mellem 15 ms til 250 ms i intervaller pa 1 ms

I Kun aktiv, nar OPTIMIZER Smart IPG er i Aktiv ODO-LS-CCM-tilstand.
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Fabriks indstillinger
PARAMETRE RELATERET TIL KONTROL AF KORREKT HJERTE SENSING

Tilstand 000
Atriel-folelse forstaerker folsomhed 1,3 mV
Ventrikulaer Sansningsforstaerker Sensivitet 2,0 mV
Ventrikular sensing polaritet Bipoler
Atriel sensing polaritet Bipoler
Ventrikular refraktaer periode 250 ms
Post-ventrikulaer atriel refraktaer periode 250 ms

CCM PULSTOG AKTIVERING

CCM pulstog aktiveret OFF
CCM PULSTOG TIDSPLAN

Antal impulser: 2
Reakkeforsinkelse 35 ms
Fase 1 varighed 5,14 ms
Fase 2 varighed 5,14 ms
Fase 1 polaritet Positiv
Fase 2 polaritet Negativ
CCM Puls Amplitude 7,5V
CCM Signaleveringskanaler LS,V
Interval 0 ms
CCM HAEMMEALGORITME

CCM Hamningstelling 2 slag

Kort AV forsinkelse 70 ms

Lang AV forsinkelse 398 ms

Atrium takykardi rate 154 bpm
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LS KANAL PROGRAMMERBARE PARAMETRE

LS Sensitivitet 2,0 mV
LS Alert Vindue Start -10 ms
LS Alert Vindue Bredde 30 ms
LS For-Atriel LS refrakteer periode 5 ms
LS Efter-Atriel LS refraktaer periode 5 ms
LS For-Ventrikuler LS refrakteer periode 0 ms
LS Efter-Ventrikulaer LS refrakteer periode 0 ms
LS Efter-LS refraktaer periode 20 ms
CCM LISTEPARAMETRE

Starttid 00:00
Sluttid 23:59
On tid 01:00
Off tid 02:25
OPLADER ALARM PARAMETRE

Minimumsmal % for CCM-levering 30%
Maksimal ledningsforskydning 20%

Ned programmering

PARAMETRE RELATERET TIL KONTROL AF KORREKT HJERTE SENSING

Tilstand 000
Atriel-folelse forstaerker folsomhed 1,3 mV
Ventrikulaer Sansningsforstaerker Sensivitet 2,0 mV
Ventrikular sensing polaritet Bipoler
Atriel sensing polaritet Bipoler
Ventrikular refraktaer periode 250 ms
Post-ventrikulaer atriel refraktaer periode 250 ms

CCM PULSTOG AKTIVERING

CCM pulstog aktiveret OFF
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CCM PULSTOG TIDSPLAN

Antal impulser: 2
Razkkeforsinkelse 35 ms
Fase 1 varighed 5,14 ms
Fase 2 varighed 5,14 ms
Fase 1 polaritet Positiv
Fase 2 polaritet Negativ
CCM Puls Amplitude 7,5V
CCM Signaleveringskanaler LS,V
Interval 0 ms
CCM HAEMMEALGORITME

Programmerbare parametre til at hemme CCM signallevering

CCM Hamningstelling 2 slag

Kort AV forsinkelse 70 ms

Lang AV forsinkelse 398 ms

Atrium takykardi rate 154 bpm

LS KANAL PROGRAMMERBARE PARAMETRE

LS Sensitivitet 2,0 mV

LS Alert Vindue Start -10 ms

LS Alert Vindue Bredde 30 ms

LS For-Atriel LS refrakter periode 5 ms

LS Efter-Atriel LS refraktaer periode 5 ms

LS For-Ventrikuler LS refrakteer periode 0 ms

LS Efter-Ventrikulaer LS refrakteer periode 0 ms

LS Efter-LS refraktaer periode 20 ms

CCM LISTEPARAMETRE

Starttid 00:00

Sluttid 23:59

On tid 01:00

Off tid 02:25

OPLADER ALARM PARAMETRE

Minimumsmal % for CCM-levering 30%
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Maksimal ledningsforskydning 20%
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BILAG II

Kommunikation/Telemetri
Mellem OPTIMIZER Smart IPG og OMNI Smart Programmeringsenhed:
e OPTIMIZER Smart IPG til OMNI Smart Programmeringsenhed:
o PPM: “0” =180 ps, “1” =270 us
o 14,5 kHz LC exciteret af puls
o 1 cyklus pr. puls, indtil den bliver dempet til 10 %
o Energi investeret pr. Puls 0.36 pJ — 5.14 mWeak per puls; 1.8 mW gennemsnit
e OMNI Smart Programmeringsenhed til OPTIMIZER Smart IPG:
o AM: "0" = ingen berer, "1" = baerer til 305 ps
o 23 kHz barerfrekvens
o Effekt: 0.56 W hejdepunkt; 0.27 Wgennemsnit

BILAG III

Testprocedure for enhed/enhed interaktion:

Patienter med en samtidig indretning (fx ICD, pacemaker) kraver yderligere test ved
afslutningen af implantatproceduren for at sikre passende funktion af bdde OPTIMIZER
Smart IPG og den tilhegrende enhed. Trinnene i den kreevede testprocedure er som folger:

1. Programmér ICD’en, s& den ikke leverer antitakykardisk behandling under denne
test.

2. Aktivér CCM-behandling og programmér OPTIMIZER Mini PG’
sansningsvinduer til konsekvent levering af CCM-behandling i nervarelse af den
samtidige enhed.

3. Forleng CCM Train Forsinkelse gentagne gange og observér de realtids
intrakardiale elektrogrammer (ICD-EGM) for at bestemme den maksimale mangde
CCM Train Forsinkelse kan tillades, for ICD uhensigtsmaessigt begynder at sanse
CCM-behandlingsimpulserne som R-belger.

4. Dokumentér den maksimale CCM-train forsinkelse.
5. Reprogrammér CCM Train Forsinkelse til prae-testvaerdien.

6. Dokumentér programmering af CCM-train forsinkelsen med en parameterudskrift
af [PG-indstillingen.

7. Reprogrammér ICD’en, s& den kan levere antitakykardisk behandling.

8. Dokumentér reaktivering af den antitakykardiske behandling med en
parameterudskrift af ICD-indstillingen.
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