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1.0 SISTEMUL OPTIMIZER SMART MINI  
Sistemul OPTIMIZER Smart Mini este alc tuit din urm toarele componente: 

 Generator de Impulsuri Implantabil OPTIMIZER Smart Mini (IPG) 

 Programatorul Intelio 

 Înc rc torul Vesta 

1.1 Descrierea sistemului OPTIMIZER Smart Mini 
Generatorul de impulsuri implantabil OPTIMIZER Smart Mini (IPG) este un dispozitiv medical de 
clasa III destinat tratamentului insuficien ei cardiace moderate pân  la severe; o afec iune în care 
mu chiul cardiac nu pompeaz  sângele atât de bine pe cât ar trebui, ceea ce duce la reducerea 
debitului cardiac. OPTIMIZER Smart Mini IPG monitorizeaz  activitatea intrinsec  a inimii i 
administreaz  terapia de modulare a contractilit ii cardiace (CCM) c tre esutul cardiac în timpul 
perioadei refractare absolute ventriculare, atunci când esutul cardiac nu este capabil de activare, 

când astfel ca terapia CCM s  nu fie excitatorie. Administrarea terapiei CCM este sincronizat  
cu activitatea electric  local  detectat i este conceput  pentru a trata insuficien a cardiac  prin 
cre terea debitului cardiac sau prin cre terea contractilit ii mu chiului cardiac. 

Not : Sistemul OPTIMIZER Smart Mini IPG transmite numai impulsuri CCM non-excitatoare 
tre inim i nu are stimulator cardiac sau func ii ICD. 

Programatorul Intelio utilizeaz  telemetria pentru a interoga i programa OPTIMIZER Smart Mini 
IPG. Cu ajutorul programatorului Intelio, medicul poate ob ine date de diagnosticare de la 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, precum i s  adapteze parametrii de func ionare ai OPTIMIZER 
Smart Mini IPG pentru a satisface cerin ele specifice ale fiec rui pacient. 

Înc rc torul Vesta este alimentat de o baterie reînc rcabil i este utilizat de c tre pacient pentru 
a înc rca transcutanat dispozitivul OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat, utilizând transferul de 
energie inductiv . Acesta încorporeaz  un afi aj grafic care afi eaz  un ecran diferit pentru 
fiecare stare de func ionare, precum i alerte i alte informa ii pe care le prime te prin 
comunicarea zilnic  cu OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

1.2 Cerin e privind sondele implantabile OPTIMIZER Smart Mini IPG 
OPTIMIZER Smart Mini IPG este conceput pentru a fi utilizat cu dou  (2) sau trei (3) sonde de 
stimulare ventricular  disponibile în comer ; dou  (2) sonde sunt implantate în ventriculul drept i 
o (1) sond  op ional  este implantat  în atriul drept. OPTIMIZER Smart Mini IPG este compatibil 
cu o sond  standard de stimulator cardiac echipat  cu un conector IS-1. 

Medicul care efectueaz  implantarea poate selecta orice sond  standard de stimulare 
ventricular  cu urm toarele caracteristici: 

 Sond  bipolar  aprobat  pentru stimulare ventricular  intracardiac  transvenoas  

 Conector standard IS-1 BI (bipolar) 

 Diametrul maxim de sond  8 Francez  

 Fixare activ  cu un electrod distal spiralat i activat electric cu suprafa  activat  electric  
de  3,6 mm2 

 Electrod distal (vârf) acoperit cu un înveli  cu polarizare sc zut  (de ex. nitrur  de , titan 
sau oxid de iridiu) 

 Suprafa a activ  din punct de vedere electric a electrodului proximal (inel) este de cel 
pu in 3,62, iar distan a dintre vârf i inel este cuprins  între 8 i 30 mm 

 Rezisten a total  maxim  a firului de 200  

Not : Sondele aprobate pentru transmiterea semnalelor CCM de la OPTIMIZER IPG-uri trebuie 
 fie modele comerciale care de in aprob rile corespunz toare de reglementare pentru loca ia 

geografic  în care vor fi utilizate. 
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Medicul care efectueaz  implantarea poate selecta o sond  atrial  op ional , în func ie de 
preferin ele acestuia/acesteia. 

1.3 Conectori de sonde pentru OPTIMIZER Smart IPG Mini 
Blocul de conectori accept  trei (3) conectori bipolari IS-1-BI. Bornele sunt marcate dup  cum 
urmeaz : 

 „A”: Atriu 

o Atunci când func ioneaz  în modul cu 2 sonde, portul „A” trebuie s  fie conectat 
cu mufa portului din silicon furnizat cu IPG. 

o Atunci când func ioneaz  în modul cu 3 sonde, pentru detectarea 

 „V1”: Ventriculul 1 – pentru detectarea i administrarea terapiei CCM 

 „V2”: Ventriculul 2 – pentru detectarea i administrarea CCM 

1.4 Caracteristici fizice ale OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Model CCM X11 

În ime (mm) 61,3 ± 1,5 

ime (mm) 44,0  0,5 

Grosime (mm) 11,0 ± 0,5 

Volum (cm3) 23,0 ± 0,5 

Masa (g) 31  3,0 

Suprafa  metalic  expus a (cm2) 32,5 

ID raze X 
ID-ul este alc tuit din urm toarele 3 elemente: 

 Cod produc tor: „ID” pentru Impulse 
Dynamics 

 Cod num r model: „OSM” pentru 
OPTIMIZER Smart Mini 

 Codul anului: „A” pentru 2019, „B” pentru 
2020, „C” pentru 2021, etc. 

ID.OSM.y 
 
„y” este înlocuit de litera de cod pentru anul 
fabrica iei. 

Materiale în contact cu esutul umanb Titan, r in  epoxidic , cauciuc siliconic 

Conectori sond  3,2 mm; IS-1/VS-1 
a Atunci când este utilizat  o detectare atrial  sau ventricular  unipolar , cazul dispozitivului OPTIMIZER Smart 
Mini serve te drept electrod indiferent. 
b Testele au ar tat c  aceste materiale sunt biocompatibile. OPTIMIZER Smart Mini IPG nu provoac  o cre tere a 
temperaturii care poate deteriora esutul din jur. 
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Figura 1: OPTIMIZER Smart Mini IPG 

1.5 Bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG 
1.5.1 Specifica ii baterie 
OPTIMIZER Smart Mini IPG este alimentat de o baterie reînc rcabil  cu litiu-ion (Li-ion) 
de uz medical, model 2993, fabricat  de Integer. Are o tensiune maxim  de 4,1 V i o 
capacitate de înc rcare utilizabil  de 0,215 Ah. 

1.5.2 Comportamentul bateriei 
Atunci când este complet înc rcat , tensiunea bateriei din OPTIMIZER Smart Mini IPG 
este de aproximativ 4,1 V. 

Atunci când tensiunea bateriei OPTIMIZER Smart Mini IPG scade la 3,5 V, IPG-ul se 
plaseaz  în modul OOO (modul de a teptare) i nu mai îndepline te nicio func ie, cu 
excep ia comunic rii telemetrice cu programatorul Intelio i înc rc torul Vesta. 
OPTIMIZER Smart Mini IPG î i va rec ta func ionalitatea complet  ori de câte ori 
tensiunea bateriei sale cre te peste 3,6 V în timpul procesului de reînc rcare a bateriei. 

Dac  tensiunea bateriei IPG-ului OPTIMIZER Smart Mini IPG scade sub 3,2 V, IPG-ul î i 
deconecteaz  circuitele de la baterie i nu mai îndepline te nicio func ie, inclusiv 
comunicarea telemetric  cu programatorul Intelio i înc rc torul Vesta (înc rcarea 
dispozitivului poate fi în continuare efectuat ). OPTIMIZER Smart Mini IPG î i va relua 
func ionarea normal  ori de câte ori bateria este reînc rcat . 

Prin urmare, se recomand  ca pacientul s  fie instruit s  încarce OPTIMIZER Smart Mini 
IPG cel pu in o dat  pe s pt mân . De asemenea, se recomand  reînc rcarea imediat  
în cazul în care nivelul bateriei OPTIMIZER Smart Mini IPG, dup  interogarea cu 
programatorul Intelio, se observ  c  este la sau sub 3,6 V. 

1.5.3 Durata de via  preconizat  
Durata de via  preconizat  a OPTIMIZER Smart Mini IPG este limitat  de durata de 
via  a bateriei sale reînc rcabile. Bateria reînc rcabil  din interiorul OPTIMIZER Smart 
Mini IPG trebuie s  asigure cel pu in 20 ani de serviciu în condi ii normale de utilizare. 

În timp, bateria reînc rcabil  din OPTIMIZER Smart Mini IPG, fiind supus  unor cicluri 
repetate de înc rcare i desc rcare, î i va pierde capacitatea de a- i men ine capacitatea 
de înc rcare. 

Odat  ce OPTIMIZER Smart Mini IPG ajunge la al 20-lea an de func ionare, acesta 
trebuie evaluat în vederea înlocuirii elective. OPTIMIZER Smart Mini IPG va trebui 
înlocuit atunci când bateria sa, dup  ce a fost complet reînc rcat , nu mai poate men ine 
o înc rc tur  suficient  pentru a administra terapia CCM timp de o s pt mân  întreag  

 s  fie golit  în mod considerabil. 

Pentru a evalua OPTIMIZER Smart Mini IPG în vederea înlocuirii elective, este important 
ca pacientul s  fie instruit s  î i încarce complet OPTIMIZER Smart Mini IPG cu 7 zile 
înainte de vizita de control de rutin  programat , astfel încât medicul s  poat  efectua o 
evaluare a capacit ii de înc rcare a bateriei OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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1.6 Ambalajul OPTIMIZER Smart Mini IPG 
OPTIMIZER Smart Mini IPG este ambalat într-un ambalaj cu bule de protec ie steril 
TYVEK/PETG i plasat în interiorul unei cutii de depozitare care con ine, de asemenea, 
urm toarele elemente: 

 Îndep rta i etichetele utilizate pentru documentele privind implantarea 

 Pachet de documenta ie (include o copie tip rit  a acestui document, o carte de 
identitate a pacientului i alte informa ii importante) 

Ambalajul cu bule de protec ie TYVEK/PETG a fost sterilizat cu gaz cu oxid de etilen i este 
alc tuit dintr-un ambalaj interior cu bule de protec ie într-un ambalaj exterior cu bule de protec ie 
TYVEK/PETG. 

Ambalajul interior cu bule de protec ie con ine urm toarele elemente: 

 Un (1) OPTIMIZER Smart Mini IPG 

 O (1) cheie dinamometric  de cuplu #2 (77,68 mNm) 

 O (1) muf  de port IS-1 

1.7 Depozitare OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Condi iile de depozitare recomandate pentru OPTIMIZER Smart Mini IPG sunt urm toarele: 

 Temperatur  ambiental : de la 0 °C pân  la 40 °C 

 Presiunea atmosferic : de la 50 kPa pân  la 304 kPa 

Umiditatea relativ  nu are niciun impact asupra OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

2.0 PROFILUL DE UTILIZATOR I INSTRUIRE 
Sunt considera i operatori ai sistemului OPTIMIZER Smart Mini pacien ii, medicii ( i personalul medical 
instruit care îi asist ) i reprezentan ii Impulse Dynamics. Medicii, personalul medical i reprezentan ii 
Companiei care opereaz  sistemul OPTIMIZER Smart Mini trebuie s  fie familiariza i cu func ionarea 
echipamentelor medicale electronice, cu func ionarea dispozitivelor medicale implantate i a 
programatorilor. 

Medicii i personalul medical pot participa la un program de instruire sponsorizat de companie, care va 
oferi instruire teoretic i practic  în ceea ce prive te tehnologia, caracteristicile dispozitivului i 
instruc iunile de utilizare detaliate pentru OPTIMIZER Smart Mini IPG, programatorul Intelio i 
înc rc torul Vesta. Nevoia de instruire ulterioar  în ceea ce prive te sistemul OPTIMIZER Smart Mini 
este determinat  de personalul Companiei în baza frecven ei i istoricului individual al utilizatorului 
referitor la implant. 

Instruirea pacientului se va limita la utilizarea înc rc torului Vesta i va fi oferit  de reprezentan ii Impulse 
Dynamics dup  implantare. 

3.0 INDICA II DE UTILIZARE 
Se recomand  utilizarea sistemului OPTIMIZER Smart Mini în cazul pacien ilor care au dep it vârsta de 
18 ani i care prezint  simptome de insuficien  cardiac  datorate disfunc iei sistolice ventriculare stângi, 
în ciuda aplic rii unei terapii medicale corespunz toare. S-a demonstrat c  terapia CCM, a a cum este 
administrat  de sistemul OPTIMIZER, îmbun te starea clinic , capacitatea func ional i calitatea 
vie ii i previne intern rile în spital la pacien ii cu insuficien  cardiac  stâng  simptomatic , în cazul 
pacien ilor atent selecta i i în mâinile unor cardiologi specializa i în insuficien  cardiac . 1 

                                                   
1 Siguran a i performan a sistemului OPTIMIZER Smart Mini se bazeaz  pe investiga iile clinice efectuate cu 
dispozitive de genera ie anterioar , i anume sistemele OPTIMIZER Smart, OPTIMIZER IV i OPTIMIZER III. Aceste 
dispozitive de genera ie anterioar  sunt echivalente din punct de vedere func ional în ceea ce prive te utilizarea 
preconizat , caracteristicile de proiectare i administrarea terapiei CCM. Rezumatele acestor studii sunt disponibile 
pe site-ul web al Impulse Dynamics: http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/ 
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Cititorul este invitat s  consulte Abraham W et al., 2018 (JACC HF) i Anker S et al., 2019 (EJHF), pentru 
datele care sus in declara ia privind indica iile de utilizare de mai sus. Trei publica ii (Kuschyk et al., 2015; 
Liu et al., 2016; Kloppe et al., 2016) demonstreaz  109 ani cumulativi de urm rire pe termen lung la 
peste 200 de pacien i. În plus, sunt disponibile date pentru urm rirea pe termen lung din 2 studii de 
registru (Mueller et al., 2017 i Anker S et al., 2019), care cuprind 283 de pacien i pentru o perioad  de 
urm rire de pân  la 3 ani. Evaluarea continu  a siguran ei i eficacit ii pe termen lung se desf oar  în 
cadrul unor studii postcomercializare în curs de desf urare. 

4.0 CONTRAINDICA II I PRECAU II 
Utilizarea sistemului OPTIMIZER Smart Mini este contraindicat  la: 

1. Pacien ii cu o valv  tricuspid  mecanic  

2. Pacien ii cu deficien e de acces vascular pentru implantarea sondelor 

5.0 AVERTIZ RI 
5.1 Posibile complica ii în cazul implant rii dispozitivului 
La fel ca orice procedur  chirurgical , implantarea unui OPTIMIZER Smart IPG Mini este 
asociat  cu anumite riscuri. Complica iile dispozitiv-ului raportate în literatura medical  includ, dar 
nu se limiteaz  la: 

 Infec ie 

 Necroz  tegumentar  

 Migrarea dispozitivelor 

 Formarea hematomului 

 Formarea seromului 

 Reac ii histotoxice (vezi i: Posibile efecte adverse, Sec iunea 7) 

Programarea unei sensibilit i crescute ( i anume set ri de sensibilitate sub 2 mV) poate m ri 
susceptibilitatea sistemului la interferen ele electromagnetice, ceea ce poate fie inhiba sau 
declan a administrarea terapiei CCM. 

Complica iile acute i cronice raportate în literatura medical  includ, dar nu se limiteaz  la: 

 Ruptur  a sondei 

 Deplasare sond  

 Perforare ventricular  sau atrial  

 Cazuri rare de tamponad  pericardic  

Perforarea peretelui ventricular poate induce stimularea direct  a nervului frenic sau a diafragmei. 
O modificare semnificativ  a sondei observat  în timpul unei verific ri de rutin  poate indica o 
fractur , o deplasare, o deteriorare sau o perforare a sondei (vezi i: Posibile efecte adverse, 
Sec iunea 7). 

În cazuri foarte rare (<1 %), amplasarea transvenoas  a sondelor poate duce la tromboz  
venoas i ulterior la sindromul SVC.  

Pierderea sensibilit ii la scurt timp dup  implantare poate fi rezultatul deplas rii sondei. În plus, 
pierderea administrarea terapiei CCM se poate datora unei rupturi a sondei. 
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5.2 Posibile aritmii 
5.2.1 Aritmie ventricular i atrial  posibil cauzat  de implantarea sondei 
Utilizarea sondelor transvenoase poate duce la aritmii, dintre care unele pot pune în 
pericol via a, cum ar fi fibrila ia ventricular i tahicardia ventricular . Utilizarea unor 
sonde cu înfiletare precum cele utilizate pentru administrarea CCM pot, de asemenea, 
provoca perturb ri cum ar fi blocarea grupului de ramifica ii. Acestea pot fi reduse la 
minimum prin efectuarea implantului sub ghidare fluoroscopic , asigurându-se c  
electrozii sunt plasa i în pozi ia corespunz toare înainte de fixare, precum i prin limitarea 
num rului de manipul ri ale sondelor. 

 rug m citi i i respecta i toate instruc iunile din documentul Instruc iuni de utilizare 
furnizat împreun  cu sondele pe care inten iona i s  le utiliza i pentru a minimiza 
evenimentele adverse asociate cu implantarea sondelor. 

5.2.2 Aritmii ventriculare poten ial provocate de impulsurile de terapie CCM 
Impulsurile de terapie CCM dispun de mai mult  energie decât impulsurile tipice de 
stimulare. Astfel, acestea sunt capabile s  provoace activarea esutului cardiac atunci 
când sunt administrate în afara perioadei refractare absolute. Impulsurile de terapie CCM 
transmise în afara perioadei refractare absolute ventriculare pot cauza aritmii induse de 
puls (dintre care unele pot pune via a în pericol, cum ar fi fibrila ia ventricular i 
tahicardia). Din acest motiv, parametrii de administrare a terapiei CCM trebuie ale i cu 
grij . Ceea ce este cel mai important, diferitele set ri legate de condi iile care inhib  
administrarea terapiei CCM (de ex., fereastr  de alert  LS, perioade refractare i 
sensibilit i IEGM) trebuie s  fie selectate pentru a permite administrarea terapiei CCM™ 
numai pe b i efectuate (ex. în mod normal, non-aritmic) i pentru a le inhiba pe b i de 
origine ectopic  sau prematur . 

În plus, impulsurile de terapie CCM pot cauza modific ri în conductivitatea electric  a 
esutului. Din acest motiv, transmiterea impulsurilor de terapie CCM c tre septul 

ventricular poate cauza blocarea grupului de ramifica ii, ceea ce ar putea duce la 
bradicardie. Prin mecanisme similare, modific rile induse prin CCM în conductivitatea 
electric  a miocardului au poten ialul de a induce refractaritatea esutului care poate 
facilita inducerea tahiaritmiilor recurente. Se recomand  ca pacientul s  fie monitorizat cu 
aten ie pentru modific ri ale ritmului cardiac atunci când terapia CCM este activat  
temporar în timpul implant rii sondei, precum i în timpul primei activ ri permanente a 
terapiei CCM dup  implantare i al vizitelor ulterioare de urm rire. Modific rile ritmului 
ventricular cauzate de administrarea impulsurilor terapeutice CCM pot necesita 
repozi ionarea sondelor i/sau modificarea parametrilor de întârziere a trenului CCM i a 
amplitudinii CCM la valori care s  nu afecteze negativ ritmul ventricular al pacientului. 

5.2.3 Aritmii atriale poten ial provocate de impulsurile terapiei CCM 
Aritmiile atriale i supraventriculare ar putea, teoretic, s  fie declan ate atunci când 
activitatea ventricular  indus  de CCM este condus  retrograd c tre atrii, rezultând în 
depolarizare atrial  prematur . OPTIMIZER Smart Mini IPG poate detecta activarea 
ventricular  ce rezult  în cazul inducerii retrograde atriale i administrarea terapiei CCM 

a cum a fost programat . În plus, impulsurile puternice de terapie CCM administrate 
prin intermediul unor sonde implantate într-o pozi ie bazal  aproape de atrii pot stimula 
direct atriile. Dac  terapia CCM determin  activarea atrial  prin oricare dintre aceste 
mecanisme, iar semnalul atrial este apoi condus c tre ventricule, ar putea ar ta ca un 
PAC cuplat (AVAV), dar cel de-al doilea complex ar fi identificat ca un „PVC” sau „VT” de 

tre OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Principalele variabile care pot face ca impulsurile de terapie CCM s  duc  la activarea 
atrial  sunt loca ia de plasare a sondei ventriculare pe septul ventricular drept, 
amplitudinea impulsului CCM i întârzierea trenului CCM. Pentru a preveni aritmiile 
atriale datorit  impulsurilor de terapie CCM, se recomand  evitarea implant rii sondelor 
în loca ii bazale. 
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Poten ialul de activare atrial  direct  de c tre impulsurile de terapie CCM poate fi testat 
în timpul implantului prin setarea amplitudinii impulsului CCM la cea mai mare valoare 
posibil i prelungirea întârzierii trenului CCM cu 40 pân  la 50 ms peste valoarea 
recomandat , asigurându-se în acela i timp c  trenul de impulsuri de terapie CCM, 
inclusiv faza de echilibrare a acestuia, r mâne complet în limitele perioadei refractare 
absolute ventriculare, apoi se administreaz  terapia CCM în timp ce se monitorizeaz  
ritmul cardiac al pacientului pentru episoade de activare atrial . Testarea ar trebui s  
confirme absen a activ rii atriale cu o amplitudine crescut  CCM i o întârziere prelungit  
a trenului CCM. 

Pe lâng  amplasarea corect  a sondei i programarea corect  a parametrilor CCM, o 
alt  m sur  de protec ie care trebuie implementat  este programarea ratei tahicardiei 
atriale (numai în modul ODO-LS-CCM) la o valoare suficient de mic  pentru a preveni ca 
administrarea terapiei CCM s  induc  aritmii atriale, permi ând în acela i timp 
administrarea consecvent  a terapiei CCM. 

5.3 Electrocauter 
Avertisment: Utilizarea dispozitivelor de electrocauterizare chirurgical , în special a celor 

unipolare, poate induce inhibarea terapiei CCM sau poate face ca OPTIMIZER Smart 
Mini IPG s  revin  la modul „DOWN”(Dezactivat), (modul OOO, f  administrare de 
CCM). În cazul în care se constat  c  dispozitivul a revenit la modul 
„DOWN”(Dezactivat), acesta va trebui resetat, ceea ce va terge datele statistice 
stocate în dispozitiv. Dispozitivul poate fi deteriorat dac  în sistem sunt cuplate 
tensiuni înalte. 

Utilizarea unui electrocauter în apropierea unui OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat poate, de 
asemenea, s  cupleze radiofrecven a (RF) direct prin sonde i vârfurile sondelor în esutul 
muscular cardiac, producând arsuri sau eventuale aritmii cardiace. În cazul în care se utilizeaz  
electrocauterizarea, ar trebui s  se ia în considerare rafale scurte de semnal, cu electrodul neutru 
pozi ionat astfel încât s  se reduc  la minimum efectele sale asupra OPTIMIZER Smart Mini IPG 
i a sondelor ata ate. Riscul efectelor adverse poate fi atenuat prin plasarea OPTIMIZER Smart 

Mini IPG în modul OOO. Pulsul periferic al pacientului trebuie monitorizat în timpul întregii 
proceduri, iar func ionarea corect  a OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie verificat  imediat dup  
procedur . 

5.4 Abla ia RF 
Avertisment: Abla ia RF poate face ca OPTIMIZER Smart Mini IPG s  inhibe administrarea 

terapiei CCM sau s  revin  la modul „DOWN”(Dezactivat) (echivalent cu modul OOO, 
 administrarea CCM), cu posibila pierdere a datelor statistice. În func ie de 

cantitatea de energie cuplat  în sistem, dispozitivul poate fi, de asemenea, deteriorat. 
În cazul în care o procedur  de abla ie RF este efectuat  în imediata apropiere a 
sondelor, acestea pot cupla o radiofrecven  (RF) prin intermediul vârfurilor în miocard, 
producând arsuri sau posibile aritmii cardiace. 

Dac  este necesar  efectuarea unei proceduri de abla ie RF, electrodul neutru trebuie pozi ionat 
astfel încât curentul care circul  prin OPTIMIZER Smart Mini IPG i prin sonde s  fie redus la 
minim. Evita i contactul direct între abla ia cateterului i OPTIMIZER Smart Mini IPG sau sondele 
acestuia. Riscul efectelor adverse poate fi atenuat prin plasarea OPTIMIZER Smart Mini IPG în 
modul OOO. Pulsul periferic al pacientului trebuie monitorizat în timpul întregii proceduri, iar 
func ionarea corect  a OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie verificat  imediat dup  procedur . În 
cazul în care dispozitivul a intrat în modul „DOWN”(Dezactivat) acesta va trebui resetat de c tre 
personal calificat. O consecin  a unei reset ri a dispozitivului este c  toate datele statistice 
stocate în IPG sunt terse. 
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5.5 Diatermie (înc lzire medical  prin induc ie cu „und  scurt ”) 
Avertisment: Diatermia medical  este contraindicat  în general în cazul pacien ilor cu dispozitive 

implantate. Efectele unor astfel de energii intense ale OPTIMIZER Smart Mini IPG nu 
pot fi prezise. De i este pu in probabil ca deteriorarea circuitelor IPG i/sau a 
miocardului s  aib  loc, totu i, acest lucru poate ap rea.  

În cazul în care se utilizeaz  diatermia, în ciuda contraindica iei, aceasta nu trebuie s  fie aplicat  
în imediata apropiere a OPTIMIZER Smart Mini IPG i a sondelor asociate. Riscul efectelor 
adverse poate fi atenuat prin plasarea OPTIMIZER Smart Mini IPG în modul OOO. Pulsul 
periferic al pacientului trebuie monitorizat în timpul întregii proceduri, iar func ionarea corect  a 
OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie verificat  imediat dup  procedur . În cazul în care 
dispozitivul a intrat în modul „DOWN”(Dezactivat), acesta va trebui resetat de c tre personal 
calificat. O consecin  a unei reset ri a dispozitivului este c  toate datele statistice stocate în IPG 
sunt terse. 

5.6 Defibrilare i cardioversie 
Avertisment: Orice dispozitiv implantat poate fi deteriorat de cardioversie extern  sau defibrilare. 

În plus, miocardul adiacent vârfurilor sondelor i/sau esutului din zona dispozitivului, 
poate fi deteriorat. Pragurile modificate ale semnalului poate fi, de asemenea, una 
dintre consecin e. De asemenea, curentul de defibrilare poate face ca OPTIMIZER 
Smart Mini IPG s  revin  la modul „DOWN”(Dezactivat) (echivalent cu modul OOO, 

 administrarea CCM). În plus, OPTIMIZER Smart Mini IPG i sondele sale pot fi 
deteriorate prin expunerea la energiile înalte desc rcate de defibrilatoarele externe. 

Aplicarea unui electrod plat nu poate evita astfel de pagube. Pentru a reduce riscul, se 
recomand  pozi ionarea electrozilor înainte i dup , cât mai departe posibil de OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. În plus, trebuie evitat  pozi ionarea electrozilor care ar aduce OPTIMIZER Smart 
Mini IPG în calea direct  a curentului de defibrilare. 

Dup  defibrilare, func ia OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie monitorizat  îndeaproape. În cazul 
pu in probabil al unei func ii anormale, este posibil s  fie necesar  repozi ionarea (sau înlocuirea) 
sondelor i reprogramarea (sau înlocuirea) IPG. Dac  se constat  c  dispozitivul a revenit la 
modul „DOWN”(Dezactivat), acesta va trebui resetat de c tre personal calificat. O consecin  a 
unei reset ri a dispozitivului este c  toate datele statistice stocate în IPG sunt terse. 

Defibrilarea intern  nu va deteriora dispozitivul. 

5.7 Ultrasunete terapeutice 
Avertisment: Expunerea direct  a OPTIMIZER Smart Mini IPG la ultrasunetele terapeutice poate 

deteriora dispozitivul. În plus, OPTIMIZER Smart Mini IPG poate concentra din 
gre eal  câmpul de ultrasunete i poate afecta pacientul. 

Ultrasunetele terapeutice pot fi folosite cu condi ia ca implantul s  fie situat departe de câmpul de 
ultrasunete. Riscul efectelor adverse poate fi atenuat prin plasarea OPTIMIZER Smart Mini IPG 
în modul OOO. Pulsul periferic al pacientului trebuie monitorizat în timpul procedurii. Imediat 
dup  tratament, trebuie verificat dac  OPTIMIZER Smart Mini IPG func ioneaz  în mod 
corespunz tor. Dac  este detectat  revenirea dispozitivului la modul „DOWN”(Dezactivat), acesta 
trebuie resetat. O consecin  a unei reset ri a dispozitivului este c  toate datele statistice stocate 
în IPG sunt terse. 
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5.8 Rezonan  Magnetic  Nuclear  (RMN), Imagistic  prin Rezonan  
Magnetic  (IRM) 

Avertisment: Pacien ii cu un OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat nu trebuie s  fie expu i la 
RMN sau IRM. 

Expunerea sistemului OPTIMIZER Smart Mini la câmpurile magnetice i electromagnetice 
puternice întâlnite în cadrul sistemelor IRM nu a fost investigat . Chiar dac  programarea IPG în 
modul de a teptare (OOO) reduce riscul de evenimente adverse, expunerea pacientului la o 
scanare IRM ar putea avea urm toarele consecin e: 

 Stimulare cardiac  neinten ionat  (tahicardie indus ) 

 Distrugerea esutului în apropierea IPG i a electrozilor sondei, ceea ce duce la 
incapacitatea dispozitivului implantat de a detecta semnalele electrice de la inim  sau de 
a administra terapia CCM. 

 Func ionare defectuoas  a dispozitivului (desc rcarea bateriei, deteriorarea 
componentelor electronice ale dispozitivului, revenirea la modul „DOWN”(Dezactivat)) 

În cazul în care se constat  c  dispozitivul a revenit la modul „DOWN”(Dezactivat), acesta va 
trebui resetat, ceea ce va terge datele statistice stocate în dispozitiv. 

5.9 Terapia cu radia ii 
Avertisment: Echipamentele terapeutice care genereaz  radia ii ionizante, precum 

acceleratoarele liniare i dispozitivele cu cobalt folosite pentru tratarea bolilor maligne, 
pot deteriora circuitele utilizate în majoritatea dispozitivelor implantabile active. 
Deoarece efectul este cumulativ, atât debitul dozei cât i doza total  determin  dac  
va avea loc deteriorarea i în ce m sur . Fi i con tien i de faptul c  este posibil ca 
anumite tipuri de daune s  nu poat  fi detectate imediat. În plus, câmpurile 
electromagnetice generate de unele tipuri de echipamente cu radia ii în scop de 
„direc ionare” a fasciculului pot afecta func ionarea OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Terapia cu radia ii poate duce la o gam  larg  de efecte, de la interferen e trec toare la 
deteriorare permanent . Prin urmare, se recomand  protejarea prin ecranare a OPTIMIZER 
Smart Mini IPG împotriva radia iilor în cazul în care este utilizat  terapia cu radia ii. În timpul unui 
tratament cu radia ii i dup  aceea, func ia IPG trebuie s  fie monitorizat . Dac esutul din 
apropierea implantului trebuie s  fie iradiat, se recomand  repozi ionarea OPTIMIZER Smart Mini 
IPG. 

5.10 Litotripsie 
Avertisment: Expunerea direct  a OPTIMIZER Smart Mini IPG la undele de oc poate deteriora 

dispozitivul. Un dispozitiv implantat în afara c ii undei de oc nu reprezint  o 
contraindica ie clar  la litotripsie. Riscul efectelor adverse poate fi atenuat prin 
plasarea OPTIMIZER Smart Mini IPG în modul OOO. Pulsul periferic al pacientului 
trebuie monitorizat în timpul procedurii. Imediat dup  tratament, trebuie verificat dac  
OPTIMIZER Smart Mini IPG func ioneaz  în mod corespunz tor. Dac  se constat  c  
dispozitivul a revenit la modul „DOWN”(Dezactivat), acesta va trebui resetat de c tre 
personal calificat. O consecin  a unei reset ri a dispozitivului este c  toate datele 
statistice stocate în IPG sunt terse. 

5.11 Stimulare electric  transcutanat  nervoas  (TENS) 
Avertisment: TENS este contraindicat  în general în cazul pacien ilor cu dispozitive implantate. 

Impulsul de înalt  tensiune transmis în corp de unitatea TENS poate afecta 
func ionarea OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

În cazul în care este utilizat  o unitate TENS, electrozii TENS ar trebui s  fie ata i cât mai 
departe posibil de OPTIMIZER Smart Mini IPG i de sondele acestuia. În plus, pentru a ob ine un 
traseu limitat al curentului, ave i în vedere plasarea electrozilor TENS cât mai aproape unul de 
cel lalt. Pulsul periferic al pacientului trebuie monitorizat îndeaproape în timpul aplic rii TENS. 
Riscul efectelor adverse poate fi atenuat prin plasarea OPTIMIZER Smart Mini IPG în modul 
OOO. 
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5.12 Manipulare 
Avertisment: Nu implanta i OPTIMIZER Smart Mini IPG dac  ambalajul este deteriorat sau dac  

dispozitivul a fost sc pat pe o suprafa  dur  de la o în ime de 30 cm sau mai mult, 
în timp ce se afla înc  în cutia de transport. Nu implanta i dispozitivul dac  acesta a 
fost sc pat pe o suprafa  dur  dup  despachetare. Ambalajele deteriorate sau 
dispozitivele c zute trebuie returnate la Impulse Dynamics pentru evaluare. 

5.13 Resterilizare i reutilizare 
Avertisment: Un OPTIMIZER Smart Mini IPG sau o muf  de port care a fost explantat  din orice 

motiv nu trebuie refolosit la un alt pacient. 

Nu resteriliza i i/sau nu reutiliza i OPTIMIZER Smart Mini IPG, mufa portului sau cheia de cuplu 
furnizat  împreun  cu dispozitivul. 

5.14 Incinerare  
Avertisment: Nu incinera i niciodat  un OPTIMIZER Smart Mini IPG. IPG-ul trebuie extras 

înainte ca un pacient decedat s  fie incinerat. 

OPTIMIZER Smart Mini IPG con ine o baterie chimic  sigilat . Asigura i-v  c  un OPTIMIZER 
Smart Mini IPG implantat este îndep rtat înainte ca un pacient decedat s  fie incinerat. 

6.0 M SURI DE PRECAU IE 
6.1 Condi ii privind mediul 
Urm toarele discu ii despre poten ialele pericole privind mediul se concentreaz  pe men inerea 
unei siguran e maxime a pacientului. De i OPTIMIZER Smart Mini IPG a fost conceput pentru a 
asigura cea mai mare posibil  protec ie împotriva unor astfel de riscuri, nu poate fi garantat  o 
imunitate complet  împotriva acestora.  

OPTIMIZER Smart Mini IPG nu trebuie s  fie utilizat în apropierea altor echipamente electrice 
capabile s  produc  semnale care ar putea interfera cu func ionarea sa. Dac  separarea 
corespunz toare nu este posibil , OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie monitorizat pentru a 
asigura o func ionare normal . 

Similar cu alte IPG-uri de gestionare a ritmului cardiac, OPTIMIZER Smart Mini IPG poate fi 
afectat de interferen ele ce provin de la semnalele magnetice, electrice i electromagnetice, cu 
condi ia ca acestea s  fie suficient de puternice sau s  aib  caracteristici asem toare cu 
activitatea cardiac . Majoritatea interferen elor va conduce la inhibarea administr rii terapiei 
CCM. În cazuri rare, un semnal care interfereaz  ar putea declan a o administrare inadecvat  a 
terapiei CCM. În plus, semnalele de interferen  care dep esc un anumit prag pot cupla 
suficient  energie în IPG pentru a deteriora circuitele IPG i/sau ale esutului miocardic din 
apropierea sondelor. Manualul pacientului abordeaz  aceste riscuri, care trebuie discutate în 
timpul consulta iilor cu pacientul. 

Susceptibilitatea unui anumit dispozitiv depinde de loca ia buzunarului IPG, de tipul de semnal 
interferent i de parametrii de operare programa i. 

Datorit  diversit ii posibilelor cauze ale interferen elor electromagnetice, Impulse Dynamics nu 
poate caracteriza i descrie toate sursele de interferen i efectele acestora în prezentul manual. 

Aten ie: Pacien ii trebuie instrui i s  fie pruden i în apropierea echipamentelor care genereaz  
câmpuri electrice sau electromagnetice puternice i trebuie s  cear  sfatul medicului înainte de a 
intra într-o zon  semnalat  cu panouri de avertizare, recomandând pacien ilor cu stimulator 
cardiac (sau pacien ilor cu alte tipuri de dispozitivele implantabile) s  nu se apropie. 
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6.2 Aparatura electrocasnic  
Cuptoarele cu microunde de uz casnic i comercial nu afecteaz  func ionarea OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, cu condi ia ca acestea s  fie în stare bun i s  fie folosite în scopul pentru care au fost 
concepute. Nici energia unui cuptor cu microunde cu defec iuni severe care radiaz  direct pe IPG 
nu deterioreaz  dispozitivul. Cu toate acestea, o astfel de expunere poate afecta func ia de 
detectare a dispozitivului, ceea ce ar putea afecta în cele din urm  administrarea terapiei CCM. 

Pacien ii cu un OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat trebuie sf tui i s  nu utilizeze sau s  se 
apropie de sobe cu induc ie, deoarece acestea ar putea interfera cu func ionarea normal  a 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Pacien ii cu OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie avertiza i c  anumite aparate de ras electrice, 
unelte electrice i sisteme electrice de aprindere, inclusiv cele ale motoarelor alimentate cu 
benzin , ar putea cauza interferen e. În general, pacien ii care au un OPTIMIZER Smart Mini IPG 
implantat pot folosi motoare alimentate cu benzina, cu condi ia ca înveli urile, carcasele i alte 
dispozitive de ecranare s  nu fi fost demontate. 

6.3 Sistemele antifurt din magazine/Sistemele de securitate cu ecranare 
din aeroporturi 

Anumite tipuri de sisteme antifurt, cum ar fi cele instalate la intr rile/ie irile din magazine, 
biblioteci i alte facilit i, precum i sistemele de securitate din aeroport pot interfera cu 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Astfel de interferen e vor inhiba cel mai adesea administrarea 
terapiei CCM. Pacien ii trebuie avertiza i s  treac  prin aceste sisteme la pas normal, adic  s  nu 
încetineasc  la trecerea prin acestea. Înainte de a trece prin sistemele de securitate din aeroport, 
pacien ii trebuie s  notifice personalul de securitate referitor la faptul c  au un implant i trebuie 

 prezinte cardul de identificare al implantului. 

6.4 Utilaje industriale 
Liniile de alimentare de înalt  tensiune, aparatele de sudur  electrice i cu arc, cuptoarele de 
topit i echipamentele generatoare de energie pot interfera cu func ionarea OPTIMIZER Smart 
Mini IPG. Din acest motiv, trebuie luate în considerare intensitatea câmpului i caracteristicile de 
modulare a tuturor câmpurilor electromagnetice la care sunt expu i pacien ii la locul de munc  
sau datorit  stilului de via . Pacien ii trebuie s  fie avertiza i în mod specific referitor la aceste 
riscuri, sau OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie s  fie programat astfel încât s -i minimizeze 
susceptibilitatea. 

6.5 Dispozitive de transmisie 
Echipamentele de comunicare cum ar fi emi toarele radio i TV (inclusiv transmi toarele de 
amatori [„radio amator”], unde radio i transmi toarele radio CB cu amplificatoare de putere) 
precum i transmi toarele radar pot interfera cu func ionarea OPTIMIZER Smart Mini IPG. Din 
acest motiv, trebuie luate în considerare intensitatea câmpului i caracteristicile de modulare a 
tuturor câmpurilor electromagnetice la care sunt expu i pacien ii la locul de munc  sau datorit  
stilului de via . Pacien ii trebuie s  fie avertiza i în mod specific referitor la aceste riscuri, sau 
OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie s  fie programat astfel încât s -i minimizeze 
susceptibilitatea. 

6.6 Celulare i telefoane mobile 
Telefoanele celulare i alte telefoane mobile pot afecta în mod negativ func ionarea OPTIMIZER 
Smart Mini IPG. Acestea pot fi cauzate de frecven ele radio emise de telefoane sau de difuzorul 
i magne ii de înc rcare ai telefoanelor (de exemplu, iPhone 12). Poten ialele efecte includ 

inhibarea sau administrarea necorespunz toare a terapiei CCM dac  telefonul se afl  în imediata 
apropiere (la 25 cm) a OPTIMIZER Smart Mini IPG i a sondelor corespunz toare. Datorit  marii 
variet i de telefoane mobile, precum i datorit  diferen elor fiziologice semnificative dintre 
pacien i, este imposibil ca recomand rile s  fie general aplicabile. 

Ca i ghid orientativ, pacien ii cu implant OPTIMIZER Smart Mini IPG care doresc s  utilizeze un 
telefon mobil sunt sf tui i s in  telefonul la urechea opus  p ii în care a fost implantat 
dispozitivul. Pacien ii nu trebuie s  poarte telefonul în buzunarul de la piept sau la curea, mai 
aproape de 25 cm fa  de IPG implantat, deoarece anumite telefoane emit semnale chiar i 
atunci când sunt aprinse dar nu sunt utilizate. 
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În compara ie cu telefoanele celulare mai mici, telefoanele portabile (în geant ) i mobile (cu 
instalare permanent  în ma in  sau pe o ambarca iune) vor transmite în general la niveluri mai 
mari de putere. Pentru telefoane cu niveluri mai mari ale puterii de transmisie, se recomand  

strarea unei distan e minime de 50 cm între anten i IPG implantat. 

7.0 POSIBILE EFECTE ADVERSE 
Mai jos sunt prezentate, în ordinea gravit ii clinice, câteva exemple de efecte adverse care pot ap rea 
ca rezultat al procedurii chirurgicale: 

1. Deces 

2. Aritmii (bradicardie sau tahicardie, inclusiv fibrila ie) 

3. Atac de cord sau AIT („atac ischemic tranzitor”) 

4. Formarea de cheaguri de sânge 

5. Insuficien  respiratorie/de ventila ie 

6. Perfora ie RA/RV 

7. Hemoragie 

8. Infec ie 

9. Pleurezie în pleur  sau pericard 

10. Pneumotorax 

11. Leziuni ale inimii sau ale vaselor de sânge 

12. Deteriorarea mu chiului cardiac 

13. Deteriorarea valvei tricuspide, care poate duce la regurgitarea valvei tricuspide 

14. Deteriorarea esutului specializat din inim , responsabil pentru ini ierea fiec rei b i de inim  
(adic  sistemul de conducere al inimii). 

15. Durere la locul inciziei 

Exemple de efecte adverse suplimentare care pot ap rea ca urmare a administr rii terapiei CCM sunt 
enumerate mai jos în ordinea gravit ii clinice a acestora: 

1. Func ie cardiac  anormal  

2. Tahiaritmii ventriculare i atriale 

3. Bradiaritmii ventriculare i atriale  

4. Insuficien  cardiac  agravant  

5. Distrugerea esutului miocardic 

6. Dislocarea sondei 

7. Dureri toracice 

8. Senza ii de perete toracic 

9. Comportament necorespunz tor al ICD ca urmare a interac iunii cu un IPG implantat OPTIMIZER 
Smart Mini IPG 
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8.0 IMPLANTAREA DISPOZITIVULUI 
8.1 Considera ii generale 
În general, OPTIMIZER Smart Mini IPG este implantat în partea dreapt  a toracelui a pieptului. 
Dou  sonde ventriculare drepte sunt pozi ionate pentru administrarea terapiei CCM una de 
preferin  în septul anterior, iar cealalt  în septul posterior, la aproximativ jum tate de distan  
între baz i vârf. Pozi ionarea ambelor sonde înaintea i dup  sept este o alternativ  
acceptabil , cu condi ia ca sondele s  fie separate la cel pu in 2 cm distan . La pacien ii care au 
un ICD implantabil, asigura i-v  c  exist  o separare adecvat  între sondele CCM implantate i 
sondele ICD. 

Avertisment: Utilizarea anesteziei generale pentru procedura de implantare va duce la 
imposibilitatea de a evalua confortul pacientului în timpul administr rii terapiei CCM i 
poate cauza evenimente adverse asociate cu terapia CCM. 

O sond  atrial  op ional  poate fi pozi ionat  în apendicele atrial drept (AAD). 

Not : Se recomand  implantarea unei sonde op ionale de detec ie atrial  dac  este necesar  
extinderea unor intervale de parametri de temporizare i de administrare a CCM pentru a asigura 
o administrare suficient  a terapiei CCM. Op iunea de ghidare atrial  ofer  medicului posibilitatea 
de a trata pacien ii cu semnale IEGM ventriculare slabe sau cu o rat  sinusal  intrinsec  ridicat . 

8.2 Deschiderea ambalajului cu sonde 
Efectua i o inspec ie vizual  a ambalajelor înainte de a le deschide pentru implantare. Ambalajele 
deteriorate trebuie returnate produc torului de sonde. Pentru a preg ti sonda pentru implantarea 
vascular , urma i instruc iunile furnizate de produc torul acesteia. În cazul în care nu se specific  
altfel de c tre produc torul sondelor, proceda i dup  cum urmeaz  cu fiecare ambalaj steril: 

 Deschide i cutia de depozitare în afara câmpului steril i îndep rta i baza turnat  din 
TYVEK/PETG. 

 Cu ajutorul urechii furnizate, desface i TYVEK de pe baza turnat  exterioar  PETG, 
având grij  s  nu atinge i ambalajul steril din interior. 

 P strând o tehnic  steril  strict , da i ambalajul interior steril asistentei medicale. La 
cavitatea adiacent  urechii preformate, recipientul interior TYVEK/PETG poate fi 
îndep rtat de pe tava exterioar  cu un forceps. 

 Desface i protec ia interioar  începând de la urechea special  de desfacere. 

 Scoate i sonda din ambalajul interior i pune i-o pe o suprafa  steril i f  scame. 

8.3 Implantarea sondelor 
Implanta i sondele în conformitate cu instruc iunile din documenta ia produc torului de sonde 
furnizat  împreun  cu acestea. 

Respecta i toate indica iile enumerate în documenta ia produc torului sondei. 

Avertisment: Prinderea sondei poate deteriora conductorul sau izola ia sondei, ceea ce poate 
provoca terapii nedorite de înalt  tensiune sau poate duce la pierderea terapiei de 
detec ie sau de stimulare. 

Avertisment: Evita i strivirea subclavicular  prin accesul i plasarea corect  a sondei. Pacien ii 
trebuie s  fie monitoriza i îndeaproape dup  procedura de implantare.  

Avertisment: Pozi iona i sondele cu grij  pentru a evita umflarea dopului cu steroizi sau 
formarea unui cheag de sânge care ar putea împiedica prelungirea i/sau retragerea 
elicei. 

Avertisment: Este important  evitarea manipul rii prelungite a sondelor i cateterelor în sistemul 
venos, care ar putea duce la tromboz  venoas . 
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Avertisment: În timpul implant rii, sondele i cateterele trebuie s  fie manipulate cu mare aten ie 
pentru a evita perforarea peretelui ventricular drept. Face i raze X, efectua i o 
ecocardiografie i interogarea dispozitivului dup  implantare pentru a detecta existen a 
unor perfora ii, chiar i în absen a unor simptome corespunz toare. Pe tot parcursul 
procedurii i timpul îngrijirii post-operatorii, starea hemodinamic  cardiac i 
respiratorie trebuie monitorizat  continuu prin evaluare subiectiv , pulsoximetrie i 
monitorizarea tensiunii arteriale prin man et  automat  sau prin canul  intraarterial . 

Avertisment: Pentru a preveni accidentele vasculare i hemoragia, fi i extrem de atent 
atunci când introduce i cateterele i sondele în vene 

8.4 Deschiderea ambalajului steril OPTIMIZER Smart Mini  
Aten ie: Inspecta i vizual ambalajul înainte de a-l deschide pentru procedura de implantare. 
Verifica i ambalajul pentru a vedea dac  exist  semne de deteriorare care s  sugereze c  
sterilitatea ambalajului sau a con inutului s u a fost compromis . Ambalajele deteriorate trebuie 
returnate la Impulse Dynamics pentru evaluare. Nu încerca i s  resteriliza i niciunul dintre 
con inuturile ambalajului cu bule de protec ie interior steril care a fost deteriorat sau compromis. 

Deschide i cutia de depozitare în afara câmpului steril i îndep rta i inser ia turnat  din 
TYVEK/PETG. Stabili i o leg tur  între IPG i programator prin parcurgerea urm torilor pa i: 

1. A eza i bagheta de programare Intelio peste OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

2. Deschide i aplica ia Optimizer SM pe programatorul Intelio 

3. Face i clic pe butonul Start OPTIlink (Începere OPTIlink) afi at în OPTIlink Session 
Pane (Panoul sesiunii OPTIlink) 

4. Dac  leg tura este reu it , OPTIlink Session Pane (Panoul sesiunii OPTIlink) va afi a 
modelul i num rul de serie al dispozitivului, precum i butonul Close OPTIlink 
(Închidere OPTIlink). În plus, panoul CCM Status (Stare CCM) va afi a starea actual  a 
terapiei CCM. 

Dup  ce programatorul este conectat la IPG, proceda i la deschiderea pachetului steril 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Pentru a deschide ambalajul steril, proceda i dup  cum urmeaz : 

1. Începând de la ureche, desface i TYVEK de pe inser ia turnat  exterioar  PETG, având 
grij  s  nu atinge i ambalajul steril interior. 

2. P strând o tehnic  steril  strict , da i ambalajul interior steril cu bule de protec ie 
asistentei medicale. Recipientul interior TYVEK/PETG poate fi îndep rtat de pe baza 
exterioar  cu un forceps introdus în cavitatea de lâng  urechea preformat . 

3. Desface i protec ia interioar  începând de la urechea special  de desfacere. 

4. Scoate i OPTIMIZER Smart Mini IPG i accesoriile din ambalajul interior i a eza i-le pe 
o suprafa  steril i f  scame. 

8.5 Conectarea sondelor implantate la OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Înainte de conectarea sondelor implantate la OPTIMIZER Smart Mini IPG, se recomand  ca 
fiecare sond  ventricular  s  fie testat  cu un analizor de sistem de stimulare (PSA). 

Folosind un PSA, m sura i impedan a i amplitudinea de detec ie pentru fiecare sond  
ventricular  implantat . La m surarea pragurilor de detec ie i de stimulare, m sura i între vârful 
(catod) i inelul sau bobina (anod) fiec rui electrod bipolar de stimulare/detec ie. 

De asemenea, se recomand  ca pragul de captare a stimul rii, care este un indicator tradi ional 
al ancor rii corecte a electrodului în miocard, s  fie m surat pentru fiecare sond  ventricular . În 
cele din urm , testa i fiecare sond  ventricular  pentru stimulare i disconfort. 

Valorile acceptabile pentru evaluarea sondei ventriculare sunt urm toarele: 

 Impedan a sondei: între 250 i 1500 , cu o fluctua ie de cel mult 20 % a citirilor 

 Amplitudinea de detec ie:  5 mV 
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 Prag de captare a stimul rii:  1 V la o l ime a impulsului de 0,5 ms 

 Nici o stimulare diafragmatic  palpabil  sau disconfort toracic la administrarea unui 
impuls de stimulare de 8 V cu o l ime a impulsului de 1,0 ms 

Punctele importante care trebuie luate în considerare la conectarea sondelor implantate la 
OPTIMIZER Smart Mini IPG includ: 

 Atunci când strânge i sau sl bi i uruburile de fixare, introduce i întotdeauna complet 
vârful cheii de cuplu i în linie cu urubul de fixare. Nu introduce i cheia în urubul de 
fixare din unghi.  

 Înainte de a introduce conectorii sondei IS-1, verifica i vizual ca niciunul dintre uruburile 
de fixare s  nu ias  în afar  prin cavit ile capului IPG (v  rug m s  consulta i schema 
de pe IPG). În uruba i înapoi orice urub de fixare care a p truns dincolo de perete în 
cavitatea capului, rotindu-l înapoi cu ajutorul cheii hexagonale, în sens contrar acelor de 
ceasornic. Roti i urubul de fixare suficient astfel încât vârful s u s  nu se mai afle în 
interiorul cavit ii capului. 

Aten ie: Nu în uruba i de tot urubul de fixare, astfel încât s  ias  din blocul de borne. 

 Sub nicio form  nu trebuie introduse alte elemente în portul de pe borna conectorului IPG 
în afar  de conectorii sondei (sau mufa portului). 

Not : Cu condi ia ca conectorii s  fie instala i corect, for a de re inere a conectorului în borne 
este de cel pu in 10 N (2,24 lbf). 

Cur i fiecare pin de conectare a conductorului IS-1 cu ap  distilat  steril  (dac  folosi i solu ie 
salin , terge i apoi conectorul cu un burete chirurgical) i apoi introduce i complet fiecare 
conector al sondei în terminalul de conectare respectiv din capul OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Avertisment: Lichidul din terminalul conectorului IS-1 poate duce la o detec ie slab , la citiri de 
impedan  ridicat i la incapacitatea IPG de a administra terapia CCM. 

Not : Înainte de a strânge uruburile de fixare, inspecta i vizual fiecare terminal de conectare din 
capul IPG i verifica i dac  vârful fiec rui conector este complet introdus în terminalul respectiv. 

Strânge i urubul de fixare a vârfului pentru fiecare sond  folosind cheia de cuplu #2 Allen steril  
inclus  în pachetul IPG. Roti i cheia de cuplu spre dreapta pân  când auzi i i sim i un clic. 
Aplica i cu aten ie o trac iune pe dispozitivul de detensionare a fiec rei sonde pentru a v  asigura 

 fiecare sond  este bine ancorat  în terminalul respectiv. 

Strânge i urubul de reglare a inelului pentru fiecare sond  cu ajutorul cheii de cuplu. Roti i cheia 
de cuplu spre dreapta pân  când auzi i i sim i un clic. 

8.6 Utilizarea unei mufe de port cu OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Dac  nu se va utiliza o sond  atrial  cu OPTIMIZER Smart Mini IPG, introduce i mufa portului 
furnizat  împreun  cu pachetul OPTIMIZER Smart Mini IPG în portul superior, etichetat „A”, al 
IPG. 

Not : Alternativ, orice muf  de port IS-1 bipolar  care se g se te în comer  poate fi folosit  
pentru a acoperi portul atrial al OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Strânge i urubul de fixare a vârfului. Lungimea ie it  în afar  a mufei portului poate fi scurtat , 
îns  se recomand  s  l sa i cel pu in 1 cm lungime care s  ias  din IPG pentru a permite o 
ulterioar  îndep rtare a mufei portului în cazul în care este necesar s  conecta i o sond  de 
detectare atrial . 
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8.7 Verificarea amplas rii sondelor 
Not : Dac  aplica ia programatorului OPTIMIZER Smart Mini este înc  legat  la OPTIMIZER 
Smart Mini IPG, atunci nu este necesar  introducerea baghetei de programare Intelio în câmpul 
steril. Cu toate acestea, dac  leg tura OPTIlink dintre aplica ia programatorului OPTIMIZER 
Smart Mini i OPTIMIZER Smart Mini IPG s-a închis, bagheta de programare Intelio va trebui s  
fie introdus  în câmpul steril i plasat  direct peste OPTIMIZER Smart Mini IPG înainte ca 
leg tura OPTIlink s  poat  fi restabilit . 

Not : Bagheta de programare Intelio nu este steril i nu poate fi sterilizat . În cazul în care 
bagheta de programare Intelio trebuie s  fie introdus  în câmpul steril, aceasta trebuie mai întâi 

 fie plasat  într-un capac sau man on de sond  steril. 

 Cere i persoanei care opereaz  programatorul Intelio (în afara câmpului steril) s  efectueze 
urm toarele opera ii cu ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini: 

o Programa i OPTIMIZER Smart Mini IPG pentru a administra terapia CCM prin 
efectuarea urm torilor pa i: 

 În panoul de stare CCM, seta i Mode (Mod) la modul OVO-LS-CCM 
(modul ODO-LS-CCM dac  este implantat cu 3 sonde). 

 Seta i CCM Therapy Mode (Mod terapie CCM) la ON (Activat) 

 Selecta i fila CCM Settings (Set ri CCM) 

 Face i clic pe OPTIset Wizard (Expert OPTIset) 

 Face i clic pe butonul OPTIset: Propose IEGM Sensitivities (OPTIset: 
propune sensibilit i IEGM) 

 Când OPTIset a finalizat propunerea de sensibilit i, face i clic pe 
butonul Accept & Continue (Acceptare i continuare) 

 Când apare din nou fereastra OPTIset, face i clic pe butonul OPTIset: 
Propose CCM Algorithm Timing (OPTIset: propune temporizare 
algoritm CCM) 

 Când OPTIset a finalizat propunerea sa de temporizare a algoritmului 
CCM, face i clic pe butonul Accept & Continue (Acceptare i 
continuare) 

 Când apare din nou fereastra OPTIset, face i clic pe butonul OPTIset: 
Propose CCM Amplitude (OPTIset: propune amplitudine CCM) 

 Când se afi eaz  OPTIset: CCM AMPLITUDE (OPTIset: AMPLITUDINE 
CCM), activa i CCM Channels (Canale CCM) (unul câte unul). 

 Când OPTIset a finalizat propunerea de amplitudine a algoritmului CCM, 
seta i CCM Amplitude (Amplitudine CCM) la 5,0 V i apoi face i clic pe 
butonul Accept & Continue (Acceptare i continuare) 

 Când apare din nou fereastra OPTIset, face i clic pe butonul Accept & 
Continue (Acceptare i continuare) 

 Face i clic pe butonul Program care clipe te din Programming Buttons 
Pane (Panoul cu butoane de programare) pentru a înc rca parametrii 
modifica i în OPTIMIZER Smart Mini IPG 

o M sura i impedan ele sondelor efectuând urm torii pa i: 

 Face i clic pe butonul Diagnostics (Diagnostice) de pe bara de moduri) 
 Selecta i fila Leads (Sonde) 

 Face i clic pe butonul Measure Leads Impedance (M surare 
impedan e sonde)  

 Verifica i dac  acestea se încadreaz  în valorile a teptate. 



 

17 

 Sub anestezie local  sau sedare con tient , întreba i pacientul dac  simte vreo senza ie 
în timp ce OPTIMIZER Smart Mini IPG administreaz  terapia CCM. Dac  pacientul nu 
raporteaz  vreo senza ie, cre te i amplitudinea CCM 7.5 V i repeta i 
verificarea senza iei. 

 Dac  pacientul acuz  stare de disconfort sau orice alt tip de senza ie, identifica i sonda 
care cauzeaz  acest lucru dezactivând transmiterea CCM c tre canalul RV. Dac  
pacientul continu  s  acuze senza ii, reactiva i canalul RV i dezactiva i canalul LS. 
Odat  ce a fost identificat  sonda care provoac  senza ia, plasarea acesteia trebuie 
mutat  pentru a permite ca terapia de modulare a contractilit ii cardiace s  fie 
administrat  la amplitudine maxim  prin ambele canale CCM. 

 Odat  ce sondele sunt la locul lor, fixa i fiecare sond  pe man onul de ancorare a sondei 
respective. Cur i corpul sondei cu o solu ie salin  steril  înainte de a fixa man onul de 
ancorare a sondei. Fixa i man onul de ancorare cu dou  fire neresorbabile i strânge i 

or -- Nu strânge i prea tare. 

Not : Orice deviere semnificativ  a impedan ei sondelor la un control ulterior poate fi semn al 
deplas rii acestora sau poate indica o alt  problem  care necesit  investiga ii suplimentare. 

8.8 T ierea buzunarului IPG  
Disec ia chirurgical  direct pe partea superioar  a fasciei este metoda preferat  pentru a crea 
buzunarul, care trebuie s  fie suficient de mare pentru a g zdui OPTIMIZER Smart Mini IPG i 
orice bucl  în exces a sondei. 

Not : Atunci când t ia i buzunarul, re ine i c  pentru a face posibil  înc rcarea, distan a dintre 
bagheta de înc rcare i OPTIMIZER Smart Mini IPG nu trebuie s  dep easc  4 cm. 

8.9 Introducerea OPTIMIZER Smart Mini IPG i închiderea buzunarului 
Introduce i OPTIMIZER Smart Mini IPG în buzunarul subcutanat. De i OPTIMIZER Smart Mini 
IPG poate fi teoretic interogat i înc rcat în orice pozi ie, plasarea preferat  este astfel încât 
partea gravat  a dispozitivului s  fie orientat  superior spre piele, ceea ce asigur  cea mai bun  
leg tur  între bobina de înc rcare din interiorul capului i înc rc torul Vesta. 

De i OPTIMIZER Smart Mini IPG poate fi implantat la o adâncime de pân  la 4 cm, adâncimea 
maxim  de implantare recomandat  pentru interogarea i înc rcarea corect  a dispozitivului este 
de 2,5 cm. 

Atunci când plasa i IPG în buzunarul subcutanat, ave i grij  s  permite i o curbur  lin  a 
segmentelor de sond  redundante în interiorul buzunarului i s  le plasa i în jurul IPG sau în 
buzunarul inferior dispozitivului. Fixa i IPG-ul pe esutul conjunctiv cu o sutur  neresorbabil i 
închide i buzunarul. 

Dup  implantarea dispozitivului trebuie ob inute radiografii pentru a verifica plasarea dispozitivului 
i a sondei, precum i pentru a exclude pneumotoraxul i alte complica ii chirurgicale, chiar dac  

nu exist  simptome. Dup  aceea, pacien ilor trebuie s  li se asigure o îngrijire post-operatorie 
standard de minim 24 ore înainte de externare. 

Înainte de desc rcare, verifica i pragul de sensibilitate al fiec rui electrod implantat, m sura i 
impedan a electrodului i apoi compara i aceste rezultate cu valorile ob inute în timpul implant rii. 
Orice modificare semnificativ  poate indica o dislocare a sondei. 

Not : Pe m sur  ce adâncimea implantului cre te, eficien a înc rc torului în înc rcarea 
dispozitivului implantat scade. Acest lucru poate avea un impact asupra timpului necesar pentru 
înc rcarea dispozitivului implantat 

Not : Dac  pacientul are, de asemenea, implantat un ICD, trebuie efectuat  o testare pentru a 
vedea interac iunea concomitent  dintre cele dou  (consulta i Anexa III). 
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9.0 EXTRAGEREA/ÎNLOCUIREA DISPOZITIVULUI 
9.1 Înl turarea dispozitivului 
Punctele importante pe care trebuie s  le lua i în considerare atunci când explanta i OPTIMIZER 
Smart Mini IPG includ: 

 Aten ie deosebit  la deschiderea buzunarului IPG pentru a nu deteriora sondele 
implantate odat  cu OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

 Atunci când sl bi i un urub de fixare, introduce i întotdeauna complet vârful cheii 
dinamometrice i în linie cu urubul de fixare. Nu introduce i cheia de cuplu în urubul de 
fixare din unghi. 

 Dac  OPTIMIZER Smart Mini IPG este extras i nu este înlocuit, sondele abandonate 
trebuie s  fie acoperite dup  ce sunt deconectate de la IPG. 

Deschide i cu grij  buzunarul IPG i scoate i u or IPG-ul din buzunar. Dup  ce IPG-ul este scos 
din buzunar, sl bi i uruburile de fixare cu o cheie Allen nr. 2 steril . Dup  ce toate uruburile de 
fixare au fost sl bite, prinde i conectorul unui fir între degetul mare i ar torul unei mâini, inând 
IPG-ul în cealalt  mân , i trage i conectorul firului de la terminal prin aplicarea prudent  a unei 
trac iuni constante. 

Not : Prinderea conectorului sondei cu un tampon steril poate ajuta la îmbun irea trac iunii. 

Aten ie: Nu aplica i niciodat  trac iune pe corpul propriu-zis al sondei; aceasta ar putea deteriora 
sonda i ar putea duce la defectarea acesteia. 

9.2 Înlocuirea dispozitivului 
Punctele importante pe care trebuie s  le lua i în considerare atunci când înlocui i OPTIMIZER 
Smart Mini IPG includ: 

 Atunci când strânge i un urub de fixare, introduce i întotdeauna complet vârful cheii de cuplu 
i în linie cu urubul de fixare. Nu introduce i cheia de cuplu în urubul de fixare din unghi. 

 Asigura i-v  c  a i verificat vizual dac  izola ia sondei este intact  atunci când înlocui i un 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Înainte de conectarea sondelor la IPG-ul de înlocuire, 
impedan ele, pragurile de detec ie i pragurile de stimulare trebuie evaluate cu un 
analizor de sistem de stimulare (PSA). 

 Înainte de a introduce conectorii sondei IS-1, verifica i vizual ca niciunul dintre uruburile 
de fixare s  nu ias  în afar  prin cavit ile capului IPG (v  rug m s  consulta i schema 
de pe IPG). În uruba i înapoi orice urub de fixare care a p truns dincolo de perete în 
cavitatea capului, rotindu-l înapoi cu ajutorul cheii hexagonale, în sens contrar acelor de 
ceasornic. Roti i urubul de fixare suficient astfel încât vârful s u s  nu se mai afle în 
interiorul cavit ii capului. 

Aten ie: Nu în uruba i de tot urubul de fixare, astfel încât s  ias  din blocul de borne. 

 Sub nicio form  nu trebuie introduse alte elemente în portul de pe borna conectorului IPG 
în afar  de conectorii sondei (sau mufa portului). 

Cur i fiecare pin de conectare a conductorului IS-1 cu ap  distilat  steril  (dac  folosi i solu ie 
salin , terge i apoi conectorul cu un burete chirurgical) i apoi introduce i complet fiecare 
conector al sondei în terminalul de conectare respectiv din capul OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Not : Înainte de a strânge uruburile de fixare, inspecta i vizual fiecare terminal de conectare din 
capul IPG i verifica i dac  vârful fiec rui conector este complet introdus în terminalul respectiv. 

Strânge i urubul de fixare a vârfului pentru fiecare sond  folosind cheia de cuplu #2 Allen steril  
inclus  în pachetul IPG. Roti i cheia de cuplu spre dreapta pân  când auzi i i sim i un clic. 
Aplica i cu aten ie o trac iune pe dispozitivul de detensionare a fiec rei sonde pentru a v  asigura 

 fiecare sond  este bine ancorat  în terminalul respectiv. 

Strânge i urubul de reglare a inelului pentru fiecare sond  cu ajutorul cheii de cuplu. Roti i cheia 
de cuplu spre dreapta pân  când auzi i i sim i un clic. 
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9.3 Utilizarea mufei portului cu OPTIMIZER Smart Mini IPG 
Dac  nu se va utiliza o sond  atrial  cu OPTIMIZER Smart Mini IPG, introduce i mufa portului 
furnizat  împreun  cu pachetul OPTIMIZER Smart Mini IPG în portul superior, etichetat „A”, 
al IPG. 

Not : Alternativ, orice muf  de port IS-1 bipolar  care se g se te în comer  poate fi folosit  
pentru a acoperi portul atrial al OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

Strânge i urubul de fixare a vârfului. Lungimea ie it  în afar  a mufei portului poate fi scurtat , 
îns  se recomand  s  l sa i cel pu in 1 cm lungime care s  ias  din IPG pentru a permite o 
ulterioar  îndep rtare a mufei portului în cazul în care este necesar s  conecta i o sond  de 
detectare atrial . 

9.4 Eliminarea IPG-urilor OPTIMIZER Smart Mini explantate 
Toate OPTIMIZER Smart Mini IPG explantate trebuie s  fie returnate c tre Impulse Dynamics 
pentru testare i analiz , lucru care poate oferi informa ii valoroase despre modul în care calitatea 
i fiabilitatea dispozitivului poate fi îmbun it  ulterior. 

Avertisment: Un OPTIMIZER Smart Mini IPG sau o muf  de port care a fost explantat  din orice 
motiv nu trebuie refolosit  la un alt pacient. Pot ap rea infec ii poten iale din cauza lipsei 
de sterilitate i o func ionare defectuoas  a dispozitivului din cauza uzurii neprev zute. 

10.0 OPTIMIZER SMART MINI IPG: FUNC II I OP IUNI 
DE PROGRAMARE 
10.1 Terapie CCM 

10.1.1 Moduri dispozitiv 

OPTIMIZER Smart Mini IPG implantabil dispune de trei moduri ale dispozitivului: 

 OOO: Dispozitivul se afl  în modul standby; nu sunt detectate evenimente i nu 
este administrat  terapia CCM. 

 ODO-LS-CCM: Dispozitivul detecteaz  evenimentele atriale, ventriculare (RV) i 
de detectare local  (LS) i este capabil s  administreze terapia CCM. 

 OVO-LS-CCM: Dispozitivul detecteaz  evenimentele RV i LS, ignorând în 
acela i timp orice evenimente atriale i este capabil s  administreze terapia CCM 

 a fi nevoie de detectarea evenimentelor atriale. 

10.1.2 Modul de terapie CCM 
OPTIMIZER Smart Mini IPG dispune de dou  moduri de terapie CCM: 

 DEZACTIVAT: dezactiveaz  administrarea terapiei CCM 

 ACTIVAT: Permite OPTIMIZER Smart Mini IPG s  administreze terapia CCM un 
num r stabilit de ore pe zi, în intervalul de timp stabilit de parametrii Start Time 
(Ora de pornire) i End Time (Ora de terminare). Administrarea terapiei CCM are 
loc la intervale de o or , cu pauze între fiecare interval pentru o perioad  de timp 
calculat  pe baza set rilor parametrilor pentru num rul de ore pe zi, Start Time 
(Ora de pornire) i End Time (Ora de terminare). 

10.1.3 Terapie CCM ore/zi 
Parametrul CCM hs/days (CCM h/zile) stabile te num rul total de ore pe zi pentru care 
OPTIMIZER Smart Mini IPG este programat s  administreze terapia CCM. În mod 
implicit, parametrul CCM hs/days (CCM h/zile) este setat la 7 h/zi. 

10.1.4 Ora de pornire i ora de terminare 
Parametrii Start Time (Ora de pornire) i End Time (Ora de terminare) stabilesc ora 
general  de începere i de încheiere a administr rii terapiei CCM în fiecare zi. În mod 
implicit, programul de terapie CCM este setat s  fie distribuit pe o perioad  de 24 de ore 
în fiecare zi. 
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10.1.5 Extend on Low CCM% (Extindere la CCM % sc zut) 
În cazul în care procentul de terapie CCM pe care îl prime te un pacient în timpul 
perioadelor programate de administrare a terapiei CCM este mai mic de 90 %, 
OPTIMIZER Smart Mini IPG ofer  op iunea de a prelungi aceast  perioad  de 
administrare a terapiei CCM. Atunci când este activat  func ia Extend on Low CCM% 
(Extindere la CCM sc zut %), OPTIMIZER Smart Mini IPG prelunge te perioada On 
Time (Durat  de activare) pentru administrarea terapiei CCM pe baza procentului de 
terapie CCM administrat  în timpul perioadei ini iale a On Time de 1 or . Suma în care 
se prelunge te On Time este dup  cum urmeaz : 

 Dac  CCM % este între 80 % i 90 %, On Time este prelungit  cu 11 % 

 Dac  CCM % este între 70 % i 79 %, On Time este prelungit  cu 26 % 

 Dac  CCM % este între 60 % i 69 %, On Time este prelungit  cu 46 % 

 Dac  CCM % este mai pu in de 60 %, On Time este prelungit  cu 72 % 

În toate cazurile, Off Time (Durata de dezactivare) se reduce în mod corespunz tor cu 
aceea i valoare. 

10.1.6 Suspension of CCM Delivery (Întrerupere administrare CCM) 
OPTIMIZER Smart Mini IPG va întrerupe administrarea terapiei CCM dac  sunt prezente 
urm toarele condi ii: 

 CCM Magnet Mode (Modul Magnet CCM): În aceast  stare, OPTIMIZER Smart 
Mini IPG detecteaz i clasific  în continuare evenimentele cardiace. Un furnizor 
de asisten  medical  (sau un pacient) poate for a OPTIMIZER Smart Mini IPG 
în starea CCM Magnet Mode prin plasarea unui magnet de dispozitiv cardiac 
(intensitate minim  a câmpului de 90 Gauss @ 4,0 cm) peste locul de implantare 
OPTIMIZER Smart Mini IPG i prin men inerea acestuia în imediata apropiere a 
dispozitivului timp de cel pu in dou  cicluri cardiace (3 secunde). Aceast  stare a 
CCM Magnet Mode este men inut  chiar i dup  ce magnetul este îndep rtat din 
locul implantului. CCM Magnet Mode are dou  op iuni de setare: 

o Off 1 day (Dezactivat 1 zi): la aceast  setare, OPTIMIZER Smart Mini 
IPG va r mâne în starea CCM Off (CCM dezactivat) timp de 24 de ore. 
Aceast  perioad  de 24 de ore începe în momentul în care magnetul 
este îndep rtat de dispozitivul implantat. Dup  încheierea acestei 
perioade de 24 de ore, dispozitivul va relua administrarea terapiei CCM 
folosind parametrii programa i anterior. 

Not : dac , în orice moment în aceast  perioad  de 24 de ore, un 
magnet al dispozitivului cardiac este reaplicat pe locul de implantare al 
OPTIMIZER Smart Mini IPG timp de cel pu in dou  cicluri cardiace (3 
secunde) i apoi este îndep rtat din nou de pe locul de implantare, 
perioada de 24 de ore este repornit . 

o Off (Dezactivat): la aceast  setare, OPTIMIZER Smart Mini IPG va 
mâne în starea de CCM Permanent Off (CCM dezactivat permanent) 

pân  când comanda Program este trimis  dispozitivului. Aceast  stare 
poate fi modificat  numai prin utilizarea aplica iei programatorului 
OPTIMIZER Smart Mini pentru a reprograma OPTIMIZER Smart Mini 
IPG sub conducerea sau supravegherea unui medic. 

 Modul DOWN (Dezactivat): În aceast  stare, este posibil ca OPTIMIZER Smart 
Mini IPG s  nu detecteze evenimentele cardiace. Inversarea acestei st ri poate fi 
realizat  numai prin resetarea OPTIMIZER Smart Mini IPG cu ajutorul aplica iei 
programatorului OPTIMIZER Smart Mini sub conducerea sau supravegherea 
unui medic. În cazul pu in probabil al unei func ion ri incoerente a circuitelor 
logice ale sistemului, OPTIMIZER Smart Mini IPG va trece automat în starea 
„DOWN”(Dezactivat) pân  când va fi resetat. 
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10.2 Sensing (Detectare) 
Prin intermediul unor sonde implantate în inim , OPTIMIZER Smart Mini IPG poate sim i, detecta 
i analiza semnalele electrice generate de inim . Circuitele de intrare a semnalelor i de control 

ale OPTIMIZER Smart Mini IPG sunt concepute pentru a recep iona aceste semnale electrice, 
pentru a analiza caracteristicile fiec rui semnal (de exemplu, magnitudinea i temporizarea) i 
pentru a determina dac  trebuie sau nu s  administreze terapia CCM, dac  terapia CCM trebuie 

 fie administrat i când trebuie s  o fac . 

Not : Set rile parametrilor atriali (A) sunt active numai atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG 
este în modul ODO-LS-CCM. 

10.2.1 Sonde de detectare 
Activitatea ritmului cardiac este detectat  prin intermediul celor dou  (sau trei op ional) 
sonde de detectare: 

 Atriu (op ional): sond  plasat  în atriul drept (A) 

 Ventricular 1: sond  plasat  pe septul ventriculului drept (V) 

 Ventricular 2: sond  plasat  pe septul ventriculului drept (V) 

10.2.2 Parametri de detectare 
Polaritatea i sensibilitatea sunt parametrii care determin  modul în care activitatea din 
partea dreapt  a inimii este detectat . 

 Sensitivity (Sensibilitate): pentru a configura sensibilitatea sondei, aplica ia 
programatorului OPTIMIZER Smart Mini ofer  urm toarele set ri: 

o Atrium (Atriu): sensibilitatea atriului poate fi setat  la oricare dintre cele 
11 valori cuprinse între 0,3 mV i 5 mV. 

o Ventricle 1 and 2 (Ventriculul 1 i 2): sensibilitatea ventriculului poate fi 
setat  la oricare dintre cele 16 valori cuprinse între 0,3 mV i 10 mV. 

Not : Atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG este în modul OVO-LS-CCM, 
setarea minim  permis  pentru sensibilitatea ventriculului este de 1 mV. 

 Polarity (Polaritate): pentru a configura polaritatea sondei, aplica ia 
programatorului OPTIMIZER Smart Mini ofer  urm toarele op iuni: 

o Bipolar: semnalul este detectat între „vârful” sondei (electrod distal) i 
„inelul” (electrod proximal) al unei sonde bipolare. 

o Unipolar: semnalul este detectat între vârful sondei (electrod distal) i 
carcasa OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

10.3 CMM Timing (Sincronizare CCM) 
10.3.1 Perioadele refractare post ventriculare A/V 
Perioadele de refractare post ventriculare A/V sunt intervalele de timp în care 
OPTIMIZER Smart Mini IPG nu detecteaz  evenimente de intrare. Perioadele de 
refractare se aplic  pentru detectarea în partea dreapt  a inimii: 

 Post-V Atrial Refractory Period (Perioada refractar  atrial  post-V): intervalul 
de timp dup  un eveniment ventricular (RV) în care semnalele detectate pe 
sonda atrial  nu sunt recunoscute ca evenimente atriale. Cu ajutorul aplica iei 
programatorului OPTIMIZER Smart Mini, perioada refractar  atrial  post-V poate 
fi setat  la valori cuprinse între 148,0 ms i 452,2 ms, cu cre teri de 7,8 ms. 

Not : acest parametru este activ numai atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG 
este în modul ODO-LS-CCM. 

 Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Perioada refractar  ventricular  
post-V (RV)): intervalul de timp dup  un eveniment ventricular (RV) în care 
semnalele detectate pe canalul RV nu sunt recunoscute ca evenimente 
ventriculare (RV). Cu ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini, 
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perioada refractar  ventricular  post-V (RV) poate fi setat  la valori cuprinse 
între 148,0 ms i 452,2 ms, cu cre teri de 7,8 ms. 

10.3.2 Parametri de inhibare CCM 
Analizând irul de evenimente cardiace detectate pe baza succesiunii i a ordinii 
temporale a acestora, OPTIMIZER Smart Mini IPG „decide” pentru fiecare b taie de 
inim  dac  trebuie s  administreze sau nu terapia CCM. 

10.3.2.1 Cicluri de inhibare CCM 
Se poate programa num rul de cicluri pentru care administrarea terapiei CCM va 
continua s  fie inhibat  dup  evenimentul inhibitor ini ial. Cu ajutorul aplica iei 
programatorului OPTIMIZER Smart Mini, num rul de cicluri de inhibare CCM 
poate fi setat la valori cuprinse între 1 i 16. Aceasta înseamn  c  administrarea 
terapiei CCM poate fi inhibat  de la zero pân  la 15 cicluri suplimentare dincolo 
de evenimentul inhibitor ini ial. 

Not : Num rul de cicluri inhibate se aplic  la cel mai recent eveniment detectat 
care a cauzat inhibarea terapiei CCM. În cazul în care se detecteaz  un nou 
eveniment inhibitor în timpul unei perioade de inhibare a terapiei CCM, acesta va 
declan a o nou  perioad  de inhibare. 

10.3.2.2 Condi iile care provoac  inhibarea 
Atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG se afl  în starea Active (Activ ), anumite 
condi ii pot determina administrarea administr rii terapiei CCM. O înregistrare a 
fiec rei condi ii care a cauzat inhibarea administrarea terapiei CCM este stocat  de 
IPG i poate fi vizualizat  ca date statistice ori de câte ori dispozitivul este interogat 
de c tre aplica ia programatorului OPTIMIZER Smart Mini. Condi iile care 
cauzeaz  inhibarea administr rii terapiei CCM sunt urm toarele: 

 Short AV (AV scurt): intervalele de timp dintre o activitate atrial i una 
ventricular  sunt considerate „Short AV” dac  acestea scad sub pragul 
programat. Cu ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart 
Mini, pragul AV scurt poate fi setat la una dintre cele 49 de valori posibile 
între 23 ms i 397 ms. Administrarea terapiei CCM este întotdeauna 
inhibat  dac  este detectat  o condi ie de Short AV. 

Not : Acest parametru este activ numai atunci când OPTIMIZER Smart 
Mini IPG este în modul ODO-LS-CCM. 

 Long AV (AV lung): intervalele de timp dintre o activitate atrial i una 
ventricular  sunt considerate „Long AV” dac  acestea dep esc pragul 
programat. Cu ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart 
Mini, pragul Long AV poate fi setat la una dintre cele 49 de valori posibile 
între 23 ms i 397 ms. Adminstrarea terapiei CCM este întotdeauna 
inhibat  dac  este detectat  o condi ie de Long AV. 

Not : Acest parametru este activ numai atunci când OPTIMIZER Smart 
Mini IPG este în modul ODO-LS-CCM. 

 Atrial Tachycardia (AT) (Tahicardia atrial ): ori de câte ori se 
dep te limita de frecven  a tahicardiei atriale, administrarea terapiei 
CCM este inhibat  automat. Cu ajutorul aplica iei programatorului 
OPTIMIZER Smart Mini, limita ratei tahicardiei atriale poate fi setat  la 
una dintre cele 51 de valori posibile între 62 bpm i 179 bpm. 
Administrarea terapiei CCM este întotdeauna inhibat  atunci când se 
dep te limita de frecven  a tahicardiei atriale. 

Not : acest parametru este activ numai atunci când OPTIMIZER Smart 
Mini IPG este în modul ODO-LS-CCM. 

 Prematutre Ventricular Contractions (PVC) (Contrac ii ventriculare 
premature): o activitate ventricular  dreapt  detectat  este considerat  
PVC dac  a fost precedat  de o alt  activitate ventricular  dreapt  
detectat  f  un eveniment atrial detectat la mijloc. Administrarea 
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terapiei CCM este inhibat  de fiecare dat  când o condi ie PVC 
este detectat . 

Not : acest parametru este activ numai atunci când OPTIMIZER Smart 
Mini IPG este în modul ODO-LS-CCM. 

 LS Out of Alert (LS în afara alertei): o activitate local  detectat  înainte 
sau la sfâr itul Ferestrei de alert  pentru detectare local  declan eaz  o 
stare de LS în afara alertei. Fereastra de alert  pentru detectare local  
este intervalul de timp în care coeficientul activit ilor valide LS 
declan eaz  administrarea terapiei CCM. Felul în care aceasta este 
programat  este prezentat în detaliu în Sec iunea 10.3.3.3. 

 Ventricular Tachycardia (VT) (Tahicardie ventricular ): ori de câte ori se 
dep te limita de frecven  a tahicardiei ventriculare, administrarea 
terapiei CCM este inhibat  automat. Cu ajutorul aplica iei programatorului 
OPTIMIZER Smart Mini, limita ratei tahicardiei ventriculare poate fi setat  
la una dintre cele 25 de valori posibile între 62 bpm i 110 bpm. 
Administrarea terapiei CCM este întotdeauna inhibat  atunci când se 
dep te limita de frecven  a tahicardiei ventriculare. 

Not : acest parametru este activ numai atunci când OPTIMIZER Smart 
Mini IPG este în modul OVO-LS-CCM. 

 Atrial and ventricular noise (Zgomot atrial i ventricular): In ciuda 
diverselor metode de detectare i filtrare a semnalelor zgomotoase 
implementate în OPTIMIZER Smart Mini IPG, zgomotul de la surse 
electromagnetice puternice (de ex. de la telefoane portabile, emi toare 
radio, etc.) precum i zgomotul datorat evenimentelor fiziologice (de ex. 
miopoten iale, etc.) poate interfera cu detectarea unor evenimente cardiace. 

De fiecare dat  când sunt detectate semnale cu frecven  mai mare 
(peste 11,6 Hz) pe canalul ventricular sau atrial, logica de comand  a 
OPTIMIZER Smart Mini IPG o consider  zgomot i declar  o stare de 
zgomot A/V. Administrarea terapiei CCM este întotdeauna inhibat  dac  
este detectat un zgomot atrial sau ventricular. 

10.3.3 Detectare local  
Activitatea electric  local  detectat  a miocardului ventricular în raport cu activitatea 
electric  a ventriculului drept (RV) este cunoscut  sub numele de evenimente de 
detectare local  (LS). 

10.3.3.1 Atribuirea canalului local de detectare 
OPTIMIZER Smart Mini IPG dispune de op iunea de a permite atribuirea 
canalului localului de detectare (LS) la oricare dintre porturile ventriculare. Cu 
ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini, portul fizic V1 sau V2 
poate fi desemnat electric ca fiind canalul LS. În consecin , atunci când un port 
fizic este desemnat drept canal LS, cel lalt port fizic este desemnat automat 
drept canal RV. 

10.3.3.2 Declan area CCM pe baza evenimentelor detectate local 
Administrarea terapiei CCM depinde de activitatea electric  miocardic  intrinsec  
din vecin tatea canalului de detec ie local  (LS) desemnat. Canalul LS este 
configurat pentru a detecta activitatea electric  a unei mici zone localizate a 
inimii (lâng  locul de electrod ventricular desemnat). Ca r spuns la aceast  
activitate detectat , OPTIMIZER Smart Mini IPG evalueaz  semnalul electric 
miocardic pentru a stabili dac  îndepline te criteriile definite de setul de valori ai 
parametrilor LS programat pe dispozitiv. În cazul în care criteriile sunt îndeplinite, 
atunci IPG administreazî terapia CCM. În cadrul unui ciclu cardiac, temporizarea 
semnalului detectat de sonda ventricular  desemnat  ca fiind canalul LS, în 
special în ceea ce prive te unda R, este principalul criteriu pentru ca OPTIMIZER 
Smart Mini IPG s  clasifice ciclul ca fiind normal sau anormal. Terapia CCM nu 
sunt transmise în timpul ciclurilor clasificate ca anormale. 
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10.3.3.3 Fereastra Alert (Alert ) pentru detectare local  
Când logica intern  a dispozitivului detecteaz  evenimente ventriculare ce 
corespund ciclurilor cardiace care nu sunt clasificate ca anormale datorit  
zgomotului, tahicardiei atriale sau PVC suspecte, aceasta va deschide o 
fereastr  Alert pentru Detectare local . Fereastra Alert poate fi în interiorul 
intervalului AV, în interiorul intervalului VA sau par ial în interiorul intervalului AV 
i par ial în interiorul VA. 

Primul eveniment detectat în cadrul ferestrei serve te pentru a declan a 
administrarea terapiei CCM. 

Evenimentele valabile locale detectate în afara ferestrei Alert sunt considerate 
nevalide i inhib  administrarea terapiei CCM pentru un num r de cicluri 
programabile. Inhibarea evenimentelor de Detectare local  poate fi detectat  
chiar i între declan area unui eveniment de Detectare local i începutul 
terapiei CCM corespunz tor, care, în acest caz, nu va fi administrat . 

Fereastra Alert  pentru Detectare local  este intervalul de timp în care 
coeficientul activit ilor valide LS este folosit pentru a declan a administrarea 
terapiei CCM. 

Caracteristicile temporale ale acestei ferestre sunt determinate de doi 
parametri programabili: 

 LS Alert Start (Start alert  LS): începutul intervalului de timp în care 
trebuie s  fie detectat un eveniment LS valid pentru a declan a 
administrarea terapiei CCM. Cu ajutorul aplica iei programatorului 
OPTIMIZER Smart Mini, Alert Start (Start alert ) poate fi setat  la valori 
cuprinse între -100 ms i 100 ms, cu cre teri de 2 ms. 
Not : fereastra Alert porne te în cadrul intervalului AV dac  aceast  
valoare este negativ . 

LS Alert Width (L ime alert  LS): durata intervalului de timp în care 
trebuie s  fie detectat un eveniment LS valid pentru a declan a 
administrarea terapiei CCM. Echivalent  cu durata ferestrei Alert. Cu 
ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini, Alert Width 
(L ime alert ) poate fi setat  la valori cuprinse între 1 ms i 40 ms, cu 
cre teri de 1 ms. Dac  suma dintre Alert Start i Alert Width este 
negativ , fereastra Alert se încheie în cadrul intervalului AV. 
Not : atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG este în modul OVO-LS-
CCM, setarea maxim  admis  pentru acest parametru este de 30 ms. 

Coeficientul primului eveniment detectat în aceast  fereastr  este utilizat pentru 
a declan a administrarea terapiei CCM. Când un eveniment este detectat, 
Fereastra Alert pentru detectare local  este închis  imediat. Orice eveniment 
Detectat local dup  ce fereastra se închide este considerat a fi în afara ferestrei 
Alert i duce la starea LS Out of Alert. 
Dac  un eveniment Detectat local este detectat în afara ferestrei Alert, 
administrarea terapiei CCM este întotdeauna inhibat . 

10.3.4 Perioadele refractare de obturare a detect rii locale 
Perioadele refractare de obturare a detect rii locale (LS) permit mascarea semnalelor (de 
exemplu, zgomot) care pot fi detectate înainte sau dup  un eveniment atrial, RV sau LS. 

Parametrii de refractare de tergere LS sunt urm torii: 
 Pre A Refractory Period (Pre perioad  refractar  A): intervalul de timp înainte 

de evenimentul atrial în care toate semnalele atriale sunt mascate de la 
detectare. Cu ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini, durata 
poate fi setat  la valori cuprinse între 0 ms i 55 ms, cu cre teri de 5 ms. 
Not : acest parametru este activ numai atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG 
este în modul ODO-LS-CCM. 
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 Post A Refractory Period (Post perioad  refractar  A): intervalul de timp dup  
evenimentul atrial în care toate semnalele atriale sunt mascate de la detectare. 
Cu ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini, durata poate fi 
setat  la valori cuprinse între 0 ms i 55 ms, cu cre teri de 5 ms. 
Not : acest parametru este activ numai atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG 
este în modul ODO-LS-CCM. 

 Pre RV Refractory Period (Pre perioad  refractar  RV): intervalul de timp 
înainte de evenimentul RV în care toate semnalele sunt mascate de la detectare. 
Cu ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini, durata poate fi 
setat  la valori cuprinse între 0 ms i 55 ms, cu cre teri de 5 ms. 

 Post RV Refractory Period (Post perioad  refractar  RV): intervalul de timp 
dup  evenimentul RV în care toate semnalele sunt mascate de la detectare. Cu 
ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini, durata poate fi setat  
la valori cuprinse între 0 ms i 39 ms, cu cre teri de 1 ms. 

 Post LS Refractory Period (Post perioad  refractar  LS): intervalul de timp 
dup  evenimentul LS în care toate semnalele sunt mascate de la detectare. Cu 
ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini, durata poate fi setat  
la valori cuprinse între 15 ms i 250 ms, cu cre teri de 5 ms. 

10.4 Administrarea terapiei CCM 
Terapia CCM este un tren de impulsuri care cuprinde un num r de impulsuri consecutive 
programabile, fiecare cu dou  faze de polaritate opus i durat  programabil . 

10.4.1 Parametri de tren CCM 
În continuare sunt prezenta i parametrii trenului CCM care pot fi programa i cu ajutorul 
aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini: 

 CCM Train Delay (Întârziere tren CCM): administrarea terapiei CCM este 
declan at  de activitatea local  de detectare. CCM Train Delay este intervalul de 
timp dintre frontul de atac al evenimentului de declan are a detec iei locale i 
începutul furniz rii trenului de impulsuri CCM. Cu ajutorul aplica iei 
programatorului OPTIMIZER Smart Mini, parametrul de întârziere poate fi setat 
la valori cuprinse între 3 ms i 140 ms, în trepte de 1 ms i 85 ms (valoare pentru 
testarea interac iunii). 

Not : atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG este în modul OVO-LS-CCM, 
setarea maxim  admis  pentru acest parametru este de 45 ms. 

 CCM Amplitude (Amplitudinea CCM): acest parametru stabile te tensiunea 
impulsului de terapie CCM. Cu ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER 
Smart Mini, amplitudinea poate fi setat  la valori cuprinse între 4,5 V i 7,5 V, cu 
cre teri de 0,5 V. 

 Number of Biphasic Pulses (Num r de impulsuri bifazice): cu ajutorul aplica iei 
programatorului OPTIMIZER Smart Mini, num rul de impulsuri de terapie CCM 
bifazic  poate fi setat la 1, 2 sau 3. 

 Balancing (Echilibrare): administrarea fiec rui tren de impulsuri CCM este 
finalizat  de o Faz  de echilibrare, care descarc  orice polarizare rezidual  la 
interfa a electrodului/ esutului. Echilibrarea este realizat  prin scurtcircuitarea 
canalelor utilizate pentru a administra terapia CCM. Cu ajutorul aplica iei 
programatorului OPTIMIZER Smart Mini, faza de echilibrare poate fi setat  la 
valori cuprinse între 40 ms i 100 ms, cu cre teri de 10 ms. 

 First Phase Polarity (Polaritatea primei faze): polaritatea primei faze a 
impulsului de terapie CCM poate fi setat  cu ajutorul aplica iei programatorului 
OPTIMIZER Smart Mini la „Positive” (Pozitiv) sau „Negative” (Negativ). Atunci 
când polaritatea primei faze este setat  la o valoare, polaritatea celei de-a doua 
faze este setat  automat la valoarea opus . 
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Not : dac  un pacient manifest  disconfort atunci când OPTIMIZER Smart Mini 
IPG administreaz  terapia CCM, setarea polarit ii primei faze la „Negative” 
poate ajuta la ameliorarea acestui disconfort. 

 Phase Duration (Durata fazei): l imea fiec rei faze a impulsului de terapie CCM 
poate fi setat  cu ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini la 
una dintre cele 4 valori posibile între 5,13 ms i 6,60 ms. Durata ambelor faze 
este setat  automat la valori identice. 

Not : nu modifica i Phase Duration de la setarea implicit  de 5,13 ms decât la 
indica ia unui medic. 

 Interval: intervalul reprezint  timpul de întârziere dintre fiecare faz  de impuls de 
terapie CCM. Cu ajutorul aplica iei programatorului OPTIMIZER Smart Mini, 
intervalul poate fi setat la valori cuprinse între 0 ms i 7 ms, cu cre teri de 1 ms. 

Not : dac  un pacient manifest  disconfort atunci când OPTIMIZER Smart Mini 
IPG administreaz  terapia CCM, setarea intervalului la o valoare > 1 ms poate 
ajuta la ameliorarea acestui disconfort. 

 CCM Channels (Canale CCM): terapia CCM poate fi administrat  prin unul sau 
ambele canale de mai jos: 

o RV 

o LS 

10.5 Restric ii i avertismente privind parametrii 
Ori de câte ori se modific  o valoare de parametru, aplica ia programatorului OPTIMIZER Smart 
Mini efectueaz  o verificare a valorii modificate în raport cu toate celelalte valori de parametru 
programate în prezent în OPTIMIZER Smart Mini IPG. În cazul în care valoarea modificat  a 
parametrului încalc  una dintre urm toarele restric ii, se genereaz  un mesaj de eroare care se 
afi eaz  în fereastra de mesaje de eroare. 

1. AV Limit Long (Limit  AV lung) trebuie s  fie mai mare decât AV Limit Short (Limit  AV scurt) 

Justificare: prin defini ie, AV Long Delay (Întârziere AV lung) trebuie s  fie întotdeauna 
mai mare decât AV Short Delay (Întârziere AV scurt) 

2. Perioada total  a evenimentului CCM (Alert Start + Alert Width +CCM Train Delay + CCM 
Train Duration + Balancing Phase Duration) trebuie s  fie mai scurt  decât perioada 
refractar  A/V minus 86 ms (fereastra de zgomot). 

Justificare: pentru a evita orice detectare de activitate fals , terapia CCM trebuie s  fie 
transmis perioada refractar  a atriului i a ventriculului. Înainte de sfâr itul acestor 
perioade refractare, o fereastr  lung  de zgomot de 86 ms este activat  pentru a detecta 
interferen e externe. Prin urmare, administrarea terapiei CCM trebuie finalizat  înainte ca 
fereastra de zgomot s  fie deschis . 

3. Alert Start + CCM Train Delay s  fie egal  cu sau mai mare de 3 ms 

Justificare: ora Alert Start (Start alert )se refer  la activitatea ventriculului drept. A adar, 
dac  valoarea Alert Start este negativ i o activitate local  este detectat  în timpul 
intervalului AV, trebuie s  aib  loc o activitate în ventriculul drept i trebuie s  fie detectat  
înainte ca dispozitivul s  poat  stabili dac  activitatea a avut loc în interiorul ferestrei de 
alert . Acest lucru implic  faptul c  administrarea terapiei CCM nu va avea loc înainte de 
detectarea unui eveniment ventricular drept. Astfel, aceast  constrângere permite 
detectarea unui eveniment ventricular drept înainte de administrarea terapiei CCM. 

4. Post LS Refractory Period nu poate fi mai mare decât CCM Train Delay 

Justificare: deoarece Post LS Refractory Period mascheaz  orice eveniment (de 
exemplu, eveniment CCM) care poate ap rea dup  detectarea evenimentului LS, 
administrarea terapiei CCM nu poate începe în timpul Post LS Refractory Period. 

5. Perioada (în milisecunde) corespunz toare Atrial Tachycardia Rate trebuie s  fie mai 
mare decât Post-V atrial refractory plus Short AV delay plus 50 ms (RA/RV) 
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Justificare: dup  ce a fost detectat un eveniment atrial, un nou eveniment atrial nu poate 
fi detectat pân  când nu se termin  perioada refractar  atrial  post-V. În plus, perioada 
minim  de alert  necesar  pentru detectarea tahicardiei este de 50 ms. 

6. Perioada (în milisecunde) corespunz toare Ventricular Tachycardia Rate trebuie s  fie 
mai mare decât Post-V ventricular refractory plus 50 ms (RA/RV) 

Justificare: Dup  ce a fost detectat un eveniment ventricular (RV), un nou eveniment 
ventricular (RV) nu poate fi detectat pân  când nu se termin  Post-V RV Refractory 
Period. În plus, perioada minim  de alert  necesar  pentru detectarea tahicardiei este de 
50 ms. 

7. LS Alert Window Start (Începutul ferestrei de alert  LS) nu poate fi în Pre i/sau Post RV 
Refractory period. 

Justificare: în cazul în care fereastra de alert  LS începe în interiorul Pre i/sau Post RV 
Refractory period, doar evenimentele LS care se încadreaz  în fereastra de alert i în 
afara perioadelor refractare RV vor fi detectate i vor declan a administrarea terapiei 
CCM. Acest lucru scurteaz  efectiv fereastra de alert  LS i poate împiedica detectarea 
unui eveniment LS. 

8. LS Alert Window End (Finalul ferestrei de alert  LS) nu poate fi în Pre i/sau Post RV 
Refractory period 

Justificare: în cazul în care fereastra de alert  LS se termin  în interiorul Pre i/sau Post 
RV Refractory period, doar evenimentele LS care se încadreaz  în fereastra de alert i 
în afara perioadelor refractare RV vor fi detectate i vor declan a administrarea terapiei 
CCM. Acest lucru scurteaz  efectiv fereastra de alert  LS i poate împiedica detectarea 
unui eveniment LS. 

9. Post LS Refractory period nu trebuie s  fie mai mare decât CCM Train Delay 

Justificare: dac  CCM Train Delay este mai scurt  decât Post LS Refractory period, 
atunci terapia CCM va fi administrat  în perioada refractar  post LS în timp ce 
evenimentul LS nu este detectat., atunci terapia CCM va fi administrat  în perioada 
refractar  post LS în timp ce evenimentul LS nu este detectat. 

11.0 SERVICE I GARAN IE 
11.1 Informa ii privind garan ia limitat  
Impulse Dynamics garanteaz  c  toate IPG-urile (inclusiv firmware-ul i software-ul respectiv) vor 
fi lipsite de defecte de manoper i materiale pentru 24 de luni de la implantarea ini ial  IPG-ului 
cu excep ia cazului în care este necesar  o perioad  mai lung  în conformitate cu legisla ia 
aplicabil  (denumit  „Perioada de garan ie”). 

În cazul în care se dovede te c  orice IPG sau o parte a acestuia pare a fi defect  din punct de 
vedere al manoperei sau al materialelor sau nu este conform  cu specifica iile aplicabile, Impulse 
Dynamics va înlocui componentele implantabile defecte sau neconforme sau va repara sau 
înlocui componentele neimplantabile defecte sau neconforme. Perioada de garan ie pentru un 
IPG înlocuit sau reparat este perioada r mas  din perioada de garan ie ini ial  sau nou  luni de 
la administrarea IPG-ului reparat sau înlocuit, oricare dintre acestea este mai lung . 

În cadrul acestei garan ii, Impulse Dynamics nu este r spunz toare în cazul în care testele i 
analizele arat  c  presupusul defect sau neconformitate a IPG-ului nu este prezent sau a fost 
cauzat de o utilizare necorespunz toare, neglijen , implantare necorespunz toare sau urm rire, 
încerc ri neautorizate de reparare de c tre utilizator sau din cauza unui accident, a unui incendiu, 
a fulgerului sau a altor pericole.  

11.2 Înc rcarea obligatorie a bateriei 
Bateria reînc rcabil  din OPTIMIZER Smart Mini IPG este conceput  pentru a oferi performan e 
optime dac  este complet reînc rcat  s pt mânal. Sunt necesare sesiuni regulate de reînc rcare 

pt mânal  pentru a preveni deteriorarea bateriei, ceea ce poate duce la sc derea 
longevit ii dispozitivului. 
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ANEXA I 
Pentru confortul utilizatorului, urm toarea Privire de ansamblu prezint  un rezumat scurt i succint al 
caracteristicilor OPTIMIZER Smart Mini IPG. Unele dintre aceste informa ii sunt, de asemenea, 
prezentate în IFU sub form  de text. 

Caracteristici fizice 

Model CCM X11 

În ime (mm) 61,3 ± 1,5 

ime (mm) 44,0  0,5 

Grosime (mm) 11,0 ± 0,5 

Volum (cm3) 23,0 ± 0,5 

Masa (g) 31  3,0 

Zona de expunere a ecranului metalic 
(cm2) 32,5 

ID radioopac ID.OSM.ya 
Materiale în contact cu esutul uman Titan 

in  epoxidic  
Cauciuc siliconic  

Conectori sond  3,2 mm; IS-1 BI 
A „ID” este codul produc torului pentru Impulse Dynamics; „OSM” este codul modelului pentru OPTIMIZER Smart 
Mini; „y” este înlocuit cu codul anului: „A” pentru 2019, „B” pentru 2020, „C” pentru 2021, etc.… 

Specifica ii baterie 

Tip model i IEC 2993, reînc rcabil  

Produc tor Integer 

Substan e chimice Litiu-ion 

Tensiune maxim  a bateriei 4,1 V 

Durata de via  a bateriei1 >20 ani 

Capacitate aproximativ  dup  
reînc rcarea la LBI 215 mAh 

1 Înlocuire indicat  atunci când IPG nu mai poate men ine administrarea terapiei CCM timp de o s pt mân  
întreag  cu înc rcare s pt mânal  de rutin . 

Consum actual 

Mod Consum actual 

OOO Mai pu in de 23 µA 

OVO-LS-CCM DEZACTIVAT sau 
ODO-LS-CCM DEZACTIVAT Mai pu in de 48 µA 

OVO-LS-CCM ACTIVAT sau 
ODO-LS-CCM ACTIVAT Mai pu in de 1300 µA1 

1Consumul de curent al OPTIMIZER Smart Mini IPG depinde de energia furnizat  de trenul de impulsuri CCM. 
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Modul de siguran  

Mod Descriere 

Modul DOWN (Dezactivat) 

Are loc atunci când dispozitivul întâlne te condi ii considerate a fi 
rezultatul unor defec iuni hardware sau firmware ale dispozitivului. În 
acest mod, dispozitivul este complet lini tit; terapia CCM nu este 
administrat i evenimentele cardiace nu sunt detectate. 

Parametri programabili  
PARAMETRI DE TERAPIE CCM 

Nume parametri Valori Caracteristici 

OOO Modul Standby: nu sunt detectate evenimente i nu sunt 
transmise trenuri de impulsuri CCM 

ODO-LS-CCM 
Mod activ în care dispozitivul detecteaz  evenimente 
atriale, ventriculare i evenimente de detectare local , i 
poate administrarea terapia CCM 

Mod 

OVO-LS-CCM 
Mod activ în care dispozitivul detecteaz  evenimentele 
ventriculare i locale i poate administra terapie CCM f  
a fi nevoie de detectarea unor evenimente atriale. 

DEZACTIVAT Niciun tren de impulsuri activat CCM Therapy Mode 
(Modul de terapie 
CCM) ACTIVAT a cum este definit de valorile parametrilor de mai jos 

CCM Therapy (hs/day) 
(Terapie CCM (ore/zi)) De la 1 h/zi la 24 h/zi cu cre teri de 1 h/zi 

Start Time (Or  de 
pornire) (or ) De la 00 h la 23 h cu cre teri de 1 h 

Start Time (Or  de 
pornire) (minut) De la 00 m la 59 m cu cre teri de 1 m 

End Time (Or  de 
terminare) (or ) De la 00 h la 23 h cu cre teri de 1 h 

End Time (Or  de 
terminare) (minut) De la 00 m la 59 m cu cre teri de 1 m 

CCM Magnet Mode 
(Modul Magnet CCM) Off 1 day (Dezactivat 1 zi) sau Off (Dezactivat) 

Extend on Low CCM% 
(Extindere la CCM% 
sc zut) 

On (Activat) sau Off (Dezactivat) 

 
PARAMETRI DE DETECTARE A/V 

Nume parametru Valori 

Atrium Sensitivity1 (Sensibilitate atriu) 11 posibile între 0,3 mV i 5 mV 

Atrium Polarity1 (Polaritate atriu) Bipolar sau unipolar 

Ventricle 1 Sensitivity (Sensibilitate 
ventricul 1) 16, posibil între 0,3 mV i 10 mV 

Ventricle 1 Polarity (Polaritate 
ventricul 1) Bipolar sau unipolar 

Ventricle 2 Sensitivity (Sensibilitate 
ventricul 2) 16, posibil între 0,3 mV i 10 mV 
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PARAMETRI DE DETECTARE A/V 
Ventricle 2 Polarity (Polaritate 
ventricul 2) Bipolar sau unipolar 

1 Activ numai atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG este în modul ODO-LS-CCM 

 
PARAMETRI DE REFRACTARE A/V 

Nume parametru Valori 
Post-V Atrial Refractory Period1 
(Perioada refractar  atrial  post-V) De la 148,0 ms la 452,2 ms cu cre teri 7,8 ms 

Post-V RV Refractory Period 
(Perioada refractar  Post-V RV) De la 148,0 ms la 452,2 ms cu cre teri 7,8 ms 

1 Activ numai atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG este în modul ODO-LS-CCM 
 

PARAMETRI DE INHIBARE CCM 

Nume parametru Valori 
CCM Inhibit Cycles (Cicluri de 
inhibare CCM) De la 1 i 16, cu cre teri de 1 

Short AV Limit1 (Limit  AV scurt) 49 posibile între 23 ms i 397 ms 

Long AV Limit1 (Limit  AV lung) 49 posibile între 23 ms i 397 ms 

Atrial Tachycardia Rate1 (Frecven a 
de tahicardie atrial ) 51 posibile între 62 bpm i 179 bpm 

Ventricular Tachycardia Rate2 
(Frecven a de tahicardie ventricular ) 25 posibile între 62 bpm i 110 bpm 

1 Activ numai atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG este în modul ODO-LS-CCM 
2 Activ numai atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG este în modul OVO-LS-CCM 

 
PARAMETRI DE TEMPORIZARE CCM 

Nume parametru Valori 

LS Assignment (Atribuire LS) V1 sau V2 

LS Alert Start (Start alert  LS) De la -100 ms la 100 ms cu cre teri 2 ms 

LS Alert Width (L ime alert  LS) De la 1 ms la 40 ms cu cre teri 1 ms 

 
PARAMETRI DE REFRACTARE DE TERGERE LS 

Nume parametru Valori 
Pre LS Refractory Period1 (Perioada 
refractar  pre-RV) De la 0 ms la 55 ms cu cre teri 5 ms 

Post A LS Refractory Period 1 
(Perioada refractar  Post A LS) De la 0 ms la 55 ms cu cre teri 5 ms 

Pre RV LS Refractory Period 
(Perioada refractar  Pre RV LS) De la 0 ms la 55 ms cu cre teri 5 ms 

Post RV LS Refractory Period 
(Perioada refractar  Post RV LS) De la 0 ms la 39 ms cu cre teri 1 ms 

Post LS Refractory Period (Perioada 
refractar  Post LS) De la 15 ms la 250 ms cu cre teri 5 ms 
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PARAMETRI DE REFRACTARE DE TERGERE LS 
1 Activ numai atunci când OPTIMIZER Smart Mini IPG este în modul ODO-LS-CCM 

 
PARAMETRI DE TREN CCM 

Nume parametri Valori 
CCM Train Delay (Întârziere tren 
CCM) 

De la 3 ms la 140 ms cu cre teri de 1 ms i 85 ms (pentru 
testarea interac iunii) 

CCM Amplitude (Amplitudinea CCM) De la 4,5 V la 7,5 V cu cre teri de 0,5 V 

Number of Biphasic Pulses (Num r 
de impulsuri bifazice) 1, 2 sau 3 

Balancing (Echilibrare) De la 40 ms la 100 ms cu cre teri 10 ms 

First Phase Polarity (Polaritatea 
primei faze) „Positive” (Pozitiv) sau „Negative” (Negativ) 

Phase Duration (Durata fazei) 4 posibile între 5,13 ms i 6,60 ms.  

Interval De la 0 ms la 7 ms cu cre teri 1 ms 

CCM Channels (Canale CCM) RV i/sau LS 

Set ri nominale 
TERAPIE CCM 

Nume parametru Valoare nominal  

Mode (Mod) DEZACTIVAT 

Timed (Temporizat) 7 h/zi 

CCM Magnet Mode (Modul Magnet CCM) Off 1 day (Dezactivat 1 zi) 

Extend on low CCM% (Extindere la CCM% sc zut) DEZACTIVAT 
 
PLANIFICARE CCM 

Nume parametru Valoare nominal  

Start Time (Or  de începere) 00:00 

End Time (Or  de încheiere) 23:59 
 

DETECTARE 

Nume parametru Valoare nominal  

Atrium Sensitivity (Sensibilitate atriu) 1,3 mV 

Atrium Polarity (Polaritate atriu) Bipolar 

Ventricle 1 Sensitivity (Sensibilitate ventricul 1) 2 mV 

Ventricle 1 Polarity (Polaritate ventricul 1) Bipolar 

Ventricle 2 Sensitivity (Sensibilitate ventricul 2) 2 mV 

Ventricle 2 Polarity (Polaritate ventricul 2) Bipolar 
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REFRACT RI A/V 

Nume parametru Valoare nominal  

Post-V Atrial Refractory Period (Perioada refractar  atrial  post-V) 249,4 ms 

Post-V Ventricular Refractory Period (Perioada refractar  ventricular  
post-V) 249,4 ms 

 
INHIBARE CCM 

Nume parametru Valoare nominal  

CCM Inhibit Cycles (Cicluri de inhibare CCM) 2 b i 

Short AV Delay (Întârziere AV scurt) 70 ms 

Long AV Delay (Întârziere AV lung) 397 ms  

Tachycardia1 (Tahicardie) 98 bpm 
1 Tahicardia controleaz  frecven a atrial  în modul ODO-LS-CCM i frecven a ventricular  în modul OVO-LS-CCM 

 
ALGORITM DE TEMPORIZARE 

Nume parametru Valoare nominal  

LS Assignment (Atribuire LS) V2 

LS Alert Start (Start alert  LS) -10 ms 

LS Alert Width (L ime alert  LS) 30 ms 

 
REFRACT RI DE OBTURARE LS 

Nume parametru Valoare nominal  

Pre A LS Refractory Period (Perioada refractar  Pre A LS) 0 ms 

Post A LS Refractory Period (Perioada refractar  Post A LS) 0 ms 

Pre RV LS Refractory Period (Perioada refractar  Pre RV LS) 0 ms 

Post RV LS Refractory Period (Perioada refractar  Post RV LS) 0 ms 

Post LS Refractory Period (Perioada refractar  Post LS) 20 ms  

 
TREN CCM 

Nume parametri Valoare nominal  

CCM Train Delay (Întârziere tren CCM) 30 ms 

CCM Amplitude (Amplitudinea CCM) 7,5 V 

Number of Biphasic Pulses (Num r de impulsuri bifazice) 2 

Balancing (Echilibrare) 40 ms 

First Phase Polarity (Polaritatea primei faze) Pozitiv  

Phase Duration (Durata fazei) 5,13 ms 

Interval 0 ms 

CCM Channels (Canale CCM) RV, LS 
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ALERTE PRIVIND PACIENTUL (Pentru mai multe informa ii, consulta i sistemul programatorului Intelio 

i sistemul înc rc torului IFU) 

Nume parametri Valoare nominal  

Alert Delivery Mode (Mod livrare alerte) Programat 

Alert Delivery Mode Start Time, End Time (Or  de pornire, Or  de 
terminare Mod livrare alerte) 08:00, 21:00 

Max Lead Impedance Change (Schimbarea maxim  a impedan ei 
sondei) ACTIVAT 

Lead Impedance Change Percentage (Procentul de modificare a 
impedan ei sondei) 30 % 

Minimum Target CCM Therapy ( int  minim  a terapiei CCM) ACTIVAT 

Minimum Target CCM Therapy Rate (Frecven a minim int  a terapiei 
CCM) 75 % 

Battery Recharge Reminder (Memento de reînc rcare a bateriei) ACTIVAT 

Battery Recharge Reminder days (Memento de reînc rcare a bateriei 
zile) 10 zile 

CCM Therapy Suspended (Terapie CCM întrerupt ) DEZACTIVAT 

Long Time Without Communicating With the IPG (Timp îndelungat f  
comunicare cu IPG) DEZACTIVAT 

Long Time Without Communicating With the IPG Days (Timp 
îndelungat f  comunicare cu IPG în zile) 2 zile 

Long Time Without Transmitting Data to the Remote Monitor (Timp 
îndelungat f  transmitere de date c tre monitorul de la distan ) DEZACTIVAT 

Modul Down (Dezactivat) DEZACTIVAT 

CCM Not Sensing/Noise (ZgomotCCM/CCM nu detecteaz ) DEZACTIVAT 

Charger Battery Low (Baterie înc rc tor desc rcat ) DEZACTIVAT 

Charger Failure (Defec iune înc rc tor) DEZACTIVAT 

Rechargeable Battery Low (Baterie reînc rcabil  desc rcat ) DEZACTIVAT 
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ANEXA II 
Durata de înc rcare a bateriei 
Durata de înc rcare a bateriei pentru OPTIMIZER Smart Mini IPG poate fi estimat  din 
urm toarele tabele. 

Not : Datele privind durata de înc rcare a bateriei de mai jos sunt estim ri conservatoare. 

Tabelul 1 arat  longevitatea înc rc turii în func ie de impedan a sondelor paralele atunci când 
terapia terapiei CCM este setat  la 7 ore pe zi, în urm toarele condi ii: 

 Num rul de impulsuri per tren CCM: 2 

 Durata fazei: 5,13 ms 

 Ritm cardiac: 75 bpm 

 Administrarea terapiei CCM 100 % 

Tabelul 1 

Impedan a ( ) sondei 
paralele (V1+V2) Amplitudinea CCM (V) Durata înc rc rii 

(zile) 
220 4,5 27 

220 6 18 
220 7,5 12 
250 4,5 37 

250 6 21 
250 7,5 14 
300 4,5 41 

300 6 25 
300 7,5 16 
600 4,5 63 

600 6 41 
600 7,5 23 
900 4,5 81 

900 6 55 
900 7,5 26 

1200 4,5 93 

1200 6 60 
1200 7,5 28 
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Desc rcarea de curent a bateriei 
Scurgerea curentului din baterie a OPTIMIZER Smart Mini IPG depinde în mare m sur  de 
cantitatea de energie utilizat  atunci când pacientului i se administreaz  terapia CCM. 

Tabelul 2 arat  consumul mediu de curent m surat de la bateria OPTIMIZER Smart Mini IPG în 
timpul administr rii terapiei CCM în urm toarele condi ii: 

 Num rul de impulsuri per tren CCM: 2 

 Durata fazei: 5,13 ms 

 Ritm cardiac: 75 bpm 

 Administrarea terapiei CCM 100 % 

Tabelul 2 

VBAT (V) Impedan a ( ) sondei 
paralele (V1+V2) 

Amplitudinea CCM 
(V) 

Desc rcare medie 
de curent 
surat  (mA) 

3,5 220 4,5 0,96 

3,5 220 6 1,84 
3,5 220 7,5 2,9 
3,5 250 4,5 0,88 

3,5 250 6 1,36 
3,5 250 7,5 2,4 
3,5 300 4,5 0,75 

3,5 300 6 1,22 
3,5 300 7,5 2,2 
3,5 600 4,5 0,41 
3,5 600 6 0,78 

3,5 600 7,5 1,5 
3,5 900 4,5 0,34 
3,5 900 6 0,6 

3,5 900 7,5 1,3 
3,5 1200 4,5 0,31 
3,5 1200 6 0,5 

3,5 1200 7,5 1,2 
4,1 220 4,5 1,21 
4,1 220 6 1,46 

4,1 220 7,5 2,13 
4,1 250 4,5 0,7 
4,1 250 6 1,42 

4,1 250 7,5 1,8 
4,1 300 4,5 0,68 
4,1 300 6 1,08 

4,1 300 7,5 1,47 
4,1 600 4,5 0,52 
4,1 600 6 0,65 
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4,1 600 7,5 1,06 
4,1 900 4,5 0,38 

4,1 900 6 0,46 
4,1 900 7,5 0,97 
4,1 1200 4,5 0,32 

4,1 1200 6 0,48 
4,1 1200 7,5 0,91 



 

38 

ANEXA III 
Imunitate electromagnetic  

ORIENT RI I DECLARA IA PRODUC TORULUI – IMUNITATEA ELECTROMAGNETIC  A 
GENERATORULUI DE IMPULSURI IMPLANTABIL OPTIMIZER SMART MINI 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, parte a sistemului OPTIMIZER Smart Mini, este destinat utiliz rii într-un 
mediu electromagnetic, a a cum se specific  mai jos. Pacientul c ruia i s-a implantat dispozitivul 
OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie s  se asigure c  acesta este utilizat în mediul specificat. 
Performan  esen ial  OPTIMIZER Smart Mini IPG: 

IPG trebuie s  poat  func iona cu set ri sigure. Este admisibil ca aceste set ri s  dezactiveze 
stimularea CCM.a 

NOT : În caz de urgen , plasarea unui magnet de stimulator cardiac peste locul de implantare al 
OPTIMIZER Smart Mini IPG i men inerea acestuia în imediata apropiere a dispozitivului timp de cel 
pu in dou  cicluri cardiace (2-3 secunde), seteaz  OPTIMIZER Smart Mini IPG în modul Magnet, 
suspendând terapia CCM. 

Test de imunitateb Nivel de testare Nivel de 
conformitate 

Mediul electromagnetic– 
orient ric, d 

ISO 14117:2019 
Clauza 4.2 – Curent 
indus de plumb – 16,6 
Hz pân  la 20 kHz 

Testul 1 i Testul 
2 conform 
standardului 

Curentul indus de 
plumb nu 
dep te 
limitele pentru 
testul 1 i testul 2 
conform 
standardului. 

ISO 14117:2019 
Clauza 4.3 – Protec ie 
împotriva func ion rii 
defectuoase 
persistente datorate 
câmpurilor 
electromagnetice 
ambientale 

Conform clauzelor 
4.3.2.1, 4.3.2.2 i 
4.3.2.3 din 
standard 

Nu prezint  
defec iuni care s  
persiste dup  
eliminarea 
semnalului de 
încercare 
electromagnetic  
conform clauzelor 
4.3.2.1, 4.3.2.2 i 
4.3.2.3 din 
standard 

ISO 14117:2019 
Clauza 4.4 – Protec ia 
împotriva func ion rii 
defectuoase cauzate 
de expunerea 
temporar  la surse CW 

Conform 
standardului 

Men ine 
performan ele 
esen ialea 
conform 
standardului 

ISO 14117:2019 
Clauza 4.5 – Protec ie 
împotriva detect rii EMI 
ca semnale cardiace 

Conform clauzelor 
4.5.2, 4.5.3, 4.5.4. 

Men ine 
performan ele 
esen ialea 
conform clauzelor 
4.5.2, 4.5.3, 
4.5.4. 

Consulta i sec iunea Aten ion ri  
privind condi iile de mediu din 
acest manual. 

 Manifesta i pruden  în 
apropierea echipamentelor 
care genereaz  câmpuri 
electrice sau 
electromagnetice puternice. 

 Nu intra i într-o zon  în care 
sunt afi ate avertismente 
prin care pacien ii cu 
stimulatoare cardiace (sau 
pacien ii cu alte tipuri de 
dispozitive implantabile) 
sunt sf tui i s  nu se 
apropie. 

 Pot ap rea interferen e în 
apropierea echipamentelor 
marcate cu urm torul 
simbol: 

 

ISO 14117:2019 
Clauza 4.6 – Protec ie 
împotriva câmpurilor 
magnetice statice cu 
densitate de flux de 
pân  la 1 mT 

Conform 
standardului 

Func ionarea 
dispozitivului nu 
este afectat  
conform 
standardului 

Men ine i o distan  de 6 oli 
(15 cm) între magne ii de uz casnic 
sau obiectele care con in magne i 
(de exemplu, c ti, telefoane 
mobile, echipamente de exerci ii 
fizice care con in magne i etc.) i 
implant. 
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ISO 14117:2019 
Clauza 4.7 – Protec ie 
împotriva câmpurilor 
magnetice statice cu 
densitate de flux de 
pân  la 50 mT 

Conform 
standardului 

Nu prezint  o 
func ionare 
defectuoas  care 

 persiste dup  
scoaterea din 
câmp, conform 
standardului 

Consulta i sec iunea 
Avertismentele privind  
Rezonan a Magnetic  Nuclear  
(RMN), Imagistic  prin Rezonan  
Magnetic  (IRM) din acest manual. 

ISO 14117:2019 
Clauza 4.8 – Protec ie 
împotriva expunerii la 
câmpuri magnetice CA 
în intervalul de la 1 kHz 
la 140 kHz 

Conform 
standardului 

Nu prezint  o 
func ionare 
defectuoas  care 

 persiste dup  
scoaterea din 
câmp, conform 
standardului 

Consulta i sec iunea Aten ion ri  
privind condi iile de mediu, 
Aten ion ri  privind utilajele 
industriale i Aten ion ri  
privind aparatele electrocasnice 
din acest manual. 

 Manifesta i pruden  în 
apropierea echipamentelor 
care genereaz  câmpuri 
magnetice puternice CA. 

 Nu intra i într-o zon  în care 
sunt afi ate avertismente 
prin care pacien ii cu 
stimulatoare cardiace (sau 
pacien ii cu alte tipuri de 
dispozitive implantabile) 
sunt sf tui i s  nu se 
apropie. 

ISO 14117:2019 
Clauza 4.9. Condi ii de 
testare pentru domeniul 
de frecven  de 385 
MHz  ƒ  3000 MHz 

Conform 
standardului 

Func ioneaz  la 
fel ca înainte de 
testare, f  alte 
ajust ri dup  
aplicarea 
semnalului de 
testare conform 
standardului 

Consulta i sec iunea Aten ion ri  
privind dispozitivele de 
transmisie i Aten ion ri 

privind telefoanele celulare i 
mobile din acest manual. 

 Manifesta i pruden  în 
apropierea echipamentelor 
care genereaz  câmpuri 
magnetice puternice de 
radiofrecven . 

 Nu intra i într-o zon  în care 
sunt afi ate avertismente 
prin care pacien ii cu 
stimulatoare cardiace (sau 
pacien ii cu alte tipuri de 
dispozitive implantabile) 
sunt sf tui i s  nu se 
apropie. 

 Pot ap rea interferen e în 
apropierea echipamentelor 
marcate cu urm torul 
simbol: 
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ISO 14117:2019 
Clauza 5 – Test ri 
peste frecven a de 
3000 MHz 

Standardul nu 
impune testarea 
dispozitivelor de 
peste 3 GHz. 

Câmpurile 
electromagnetice 
> 3 GHz nu ar 
trebui s  
interfereze cu 
func ionarea 
dispozitivului, 
datorit  protec iei 
sporite a 
dispozitivului 
asigurat  de 
atenuarea 
carcasei i a 
esutului corpului 

la frecven e de 
microunde, 
performan ei 

teptate a 
elementelor de 
control EMI 
implementate 
pentru a satisface 
cerin ele de 
frecven  mai 
joas i 
sensibilit ii 
reduse a 
circuitelor la 
frecven e de 
microunde. 

Nu se aplic  Evita i expunerea direct  la lobul 
principal al radarelor de mare 
putere i al fasciculelor de 
comunicare cu microunde. 

ISO 14117:2019 
Clauza 6.1 – Protec ia 
dispozitivului împotriva 
deterior rii cauzate de 
expunerea chirurgical  
de înalt  frecven  

Conform 
standardului 

Nu prezint  o 
func ionare 
defectuoas  care 

 persiste dup  
eliminarea 
semnalului de 
testare 
electromagnetic  
conform 
standardului 

Consulta i sec iunea Avertiz ri 
privind  Electrocauterizarea i 
Avertiz ri privind  Abla ia RF 
din acest manual. 

ISO 14117:2019 
Clauza 6.2 Protec ia 
dispozitivului împotriva 
deterior rii cauzate de 
defibrilatoarele externe 

Conform 
standardului 

Nu prezint  o 
func ionare 
defectuoas  care 

 persiste dup  
eliminarea 
semnalului de 
testare 
electromagnetic  
conform 
standardului 

Consulta i sec iunea Avertismente 
privind  Defibrilarea i 
cardioversia din acest manual. 
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GTRI E3 Sisteme 
reprezentative de 
securitate i logistic  
(supraveghere 
electronic  a 
articolelor, detectoare 
de metale, RFID) 

Conform 
protocolului E3 

Conform 
protocolului E3 

Consulta i sec iunea Aten ion ri 
privind  sistemele antifurt din 
magazine/sistemele de securitate 
cu ecranare din aeroporturi din 
acest manual. 
Sisteme de supraveghere 
electronic  a articolelor (EAS), cum 
ar fi cele care se g sesc în marile 
magazine: 

 Nu z bovi i în apropierea 
unui sistem EAS mai mult 
decât este necesar. 

 Fi i con tien i de faptul c  
sistemele EAS sunt adesea 
ascunse sau camuflate 
lâng  ie irile unor 
întreprinderi, cum ar fi 
comercian ii cu am nuntul. 

 Nu v  sprijini i de senzorii 
sistemului. 

Arcuri cu detector de metale: 
 Nu v  opri i i nici nu 

bovi i în arcul de trecere; 
pur i simplu trece i prin el 
într-un ritm normal. 

Cititoare de identificare prin 
radiofrecven  (RFID): 

 Men ine i separarea de 
unitatea de perete (cititor) i 
de dispozitivul implantat. 

 Nu v  sprijini i de cititor. 
Dispozitive de dezactivare a 
etichetelor de identificare prin 
radiofrecven  (RFID) i a 
etichetelor de la casele de marcat: 

 Men ine i o distan  de un 
bra  fa  de suprafa a 
dezactivatorului. 

 Nu v  sprijini i de 
dezactivator. 

NOTE: 
a OPTIMIZER Smart Mini IPG nu trebuie s  furnizeze nicio stimulare necorespunz toare. Administrarea 
normal  a CCM sau inhibarea administr rii CCM din cauza interferen elor, dar nu este permis  
declan area necorespunz toare a administr rii CCM prin interferen e. 
B OPTIMIZER Smart Mini IPG nu este un stimulator cardiac, un CRT sau un dispozitiv ICD. Ca atare, 
criteriile din ISO 14117:2019 au fost adaptate pentru a fi aplicabile la CCM. 
C Consulta i sec iunea AVERTISMENTE i ATEN ION RI din acest manual 
d Prezentul ghid nu trebuie s  fie considerat ca fiind sursa exclusiv  sau unic  pentru aceste informa ii. 
Cea mai bun  practic  este s  consulta i produc torul original al articolului cu poten ial de interferen  
electromagnetic  pentru a verifica orice îndrumare specific  privind func ionarea i compatibilitatea cu 
dispozitivele implantabile. Solicita i întotdeauna sfatul medicului dvs. sau al altui furnizor de servicii 
medicale calificat pentru orice întreb ri pe care le ave i cu privire la OPTIMIZER Smart Mini IPG. 
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Emisii electromagnetice 
OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie s  emit  energie electromagnetic  pentru a- i îndeplini 
func ia prev zut  atunci când comunic  cu programatorul Intelio sau cu înc rc torul Vesta. 
Echipamentele electronice din apropiere pot fi afectate. 

ETSI EN 301 839 

ORIENT RI I DECLARA IA PRODUC TORULUI – EMISII ELECTROMAGNETICE ALE OPTIMIZER 
SMART MINI IPG ÎN CONFORMITATE CU: 
ETSI EN 301 839 V2.1.1 – Implanturi medicale active de foarte mic  putere (ULP-AMI) i perifericele 
asociate (ULP-AMI-P) care func ioneaz  în gama de frecven e de la 402 MHz la 405 MHz; standard 
armonizat acoperind cerin ele esen iale ale articolului 3.2 al Directivei 2014/53/UE 
Generatorul de impulsuri implantabil OPTIMIZER Smart Mini IPG, parte a sistemului OPTIMIZER Smart 
Mini, este destinat utiliz rii într-un mediu electromagnetic, a a cum se specific  mai jos. Pacientul c ruia i 
s-a implantat generatorul de impulsuri implantabil OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie s  se asigure c  
acesta este utilizat în mediul specificat. 

Test privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic – 
orient ri 

Eroare de frecven   În conformitate cu clauza 5.3.1 
ime de band  ocupat   În conformitate cu clauza 5.3.2 

Putere de ie ire  În conformitate cu clauza 5.3.3 
Emisiile perturbatoare ale 
emi torului (de la 30 MHz pân  
la 6 GHz)  

În conformitate cu clauza 5.3.4 

Stabilitatea frecven ei în condi ii 
de joas  tensiune  

În conformitate cu clauza 5.3.5 

Radia iile perturbatoare ale 
receptorilor  

În conformitate cu clauza 5.3.6 

OPTIMIZER Smart Mini IPG 
trebuie s  emit  energie 
electromagnetic  pentru a- i 
îndeplini func ia prev zut  atunci 
când comunic  cu programatorul 
Intelio sau cu înc rc torul Vesta. 
Echipamentele electronice din 
apropiere pot fi afectate. 

 
ETSI EN 301 489-1 i ETSI EN 301 489-27 

ORIENT RI I DECLARA IA PRODUC TORULUI – EMISII ELECTROMAGNETICE ALE OPTIMIZER 
SMART MINI IPG ÎN CONFORMITATE CU: 
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 – Standard de compatibilitate electromagnetic  (CEM) pentru 
echipamente i servicii radio; Partea 1: Cerin e tehnice comune; Standard armonizat pentru 
compatibilitate electromagnetic  
ETSI EN 301 489-27 – Standard de compatibilitate electromagnetic  (CEM) pentru echipamente i 
servicii radio; Partea 27: Condi ii specifice pentru implanturi medicale active de putere foarte mic  
(ULP-AMI) i dispozitive periferice aferente (ULP-AMI-P) care func ioneaz  în benzile de frecven e 
cuprinse între 402 MHz i 405 MHz; standard armonizat acoperind cerin ele esen iale ale articolului 
3.1 litera (b) din Directiva 2014/53/UE 
Generatorul de impulsuri implantabil OPTIMIZER Smart Mini IPG, parte a sistemului OPTIMIZER Smart 
Mini, este destinat utiliz rii într-un mediu electromagnetic, a a cum se specific  mai jos. Pacientul c ruia i 
s-a implantat generatorul de impulsuri implantabil OPTIMIZER Smart Mini IPG trebuie s  se asigure c  
acesta este utilizat în mediul specificat. 

Test privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic – 
orient ri 

Emisii radiate 
EN 55032:2012/AC:2013 

Clasa B OPTIMIZER Smart Mini IPG 
trebuie s  emit  energie 
electromagnetic  pentru a- i 
îndeplini func ia prev zut  atunci 
când comunic  cu programatorul 
Intelio sau cu înc rc torul Vesta. 
Echipamentele electronice din 
apropiere pot fi afectate. 
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ANEXA IV 
Tehnologie wireless 
Tehnologia wireless RF este utilizat  în comunicarea dintre un generator de impulsuri implantabil 
OPTIMIZER Smart Mini (IPG) i Programator Intelio. Aceasta are loc prin intermediul unui canal 
criptat pe o leg tur  de radiofrecven  care respect  cerin ele Sistemului de comunicare pentru 
implanturi medicale (MICS) (interval specificat pân  la 2 m, 402-405 MHz) din banda MedRadio. 
Canalul MICS criptat „OPTIlink” este stabilit dup  ce IPG este identificat în mod pozitiv i cheile 
de criptare sunt schimbate prin intermediul unei comunica ii cu raz  foarte scurt  de ac iune 
(<4 cm) pe canalul de reînc rcare de 13,56 MHz. 

Tehnologia wireless RF este, de asemenea, utilizat  pentru a transmite transcutanat energia de 
la înc rc torul Vesta pentru a reînc rca OPTIMIZER Smart Mini IPG la frecven a ISM de 13,56  
MHz. Intervalul de transmisie este specificat la un maxim de 4 cm între bobina înc rc torului i 
bobina de recep ie a IPG-ului. Controlul asupra procesului de reînc rcare, precum i 
comunicarea mesajelor de alert  de la IPG la înc rc tor au loc prin intermediul unui canal 
MICS criptat. 

Specifica ii nominale OPTIMIZER Smart Mini IPG 

Caracteristic Nominal 
OPTIlink MICS MedRadio 
Band  frecven  402-405 MHz Serviciul de 

comunicare pentru implanturi 
medicale (MICS) 

Serviciul de comunica ii radio pentru 
dispozitive medicale (MedRadio) 

ime de band  < 145 kHz 
Modulare FSK 
Putere radiat  < 25 µW E.I.R.P. 
Interval De la 0 la cel pu in 1,5 m 

 
Calitatea serviciului (QoS) pentru tehnologia wireless 

QoS pentru comunica iile dintre programatorul Intelio i OPTIMIZER Smart 
Mini IPG 
Tehnologia wireless MedRadio în subbanda MICS (402-405 MHz) permite 
comunicarea între OPTIMIZER Smart Mini IPG i Programator Intelio.  

Înainte ca programatorul Intelio s  poat  fi utilizat pentru a programa 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, trebuie mai întâi s  se stabileasc  o sesiune de 
comunicare OPTIlink între programatorul Intelio i IPG. Acest lucru se realizeaz  
cu ajutorul baghetei de programare Intelio, care trebuie s  fie plasat  peste locul 
implantului i la o distan  de 4 cm de IPG. Odat  ce bagheta de programare 
Intelio se afl  deasupra locului implantului pacientului, se stabile te leg tura de 
comunicare prin ini ierea comenzii Start OPTIlink. Cheile de criptare sunt 
schimbate printr-un proces brevetat care utilizeaz  canalul de reînc rcare de 
13,56 MHz, dup  care bagheta de programare Intelio poate fi plasat  la o 
distan  de pân  la 1,5 m fa  de locul implantului, iar comunica iile au loc 
prin MedRadio. 

Indicatorul de intensitate a semnalului OPTIlink afi eaz  în mod dinamic calitatea 
serviciului (QoS) pentru leg tura dintre bagheta de programare Intelio i 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. În func ie de calitatea leg turii, „valurile” curbe ale 
indicatorului de intensitate a semnalului sunt afi ate în felul urm tor:  
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 Leg tur  de bun  calitate – 3 unde de semnal verde 

 Leg tur  de calitate medie – 2 unde de semnal galben 

 Leg tur  de calitate sc zut  – 1 und  de semnal ro u 

QoS pentru comunica iile dintre înc rc torul Vesta i OPTIMIZER Smart 
Mini IPG 
Tehnologia wireless MedRadio în subbanda MICS (402-405 MHz) permite 
comunicarea între OPTIMIZER Smart Mini IPG i înc rc torul Vesta. Cerin ele 
privind calitatea serviciului (QoS) variaz  în func ie de mediul de utilizare (sal  de 
opera ie, sal  de recuperare, clinic i mediu familial). 

Înc rc torul Vesta va începe prin afi area ecranelor Desc rcare date IPG i 
Desc rcare date IPG reu it : 

 
 
 
 
 
 
 
 

Dup  finalizarea desc rc rii datelor, înc rc torul Vesta afi eaz  ecranul Stare 
înc rcare IPG: 

 

Pictograma de Nivel de cuplare din ecranul Stare înc rcare IPG ( ), al c rei 
num r de bare iluminate este propor ional cu proximitatea baghetei de înc rcare 
fa  de OPTIMIZER Smart Mini IPG implantat, este un indicator al calit ii 
serviciului (QoS) pentru leg tura wireless de transmitere de energie 
transcutanate. Bagheta de înc rcare trebuie repozi ionat  pân  când se aprind 
cel pu in 2 bare ale pictogramei „Nivel de cuplare” din ecranul Stare înc rcare 
IPG, ceea ce indic  o calitate a serviciului suficient  pentru înc rcarea 
OPTIMIZER Smart Mini IPG. 

O bar  luminat  indic  o calitate a serviciilor degradat , ceea ce poate necesita 
o perioad  mai lung  de înc rcare. Barele luminate la zero de pe pictograma 
Nivel de cuplare din ecranul Stare înc rcare IPG, înso ite de un semnal sonor, 
indic  o pozi ionare necorespunz toare a baghetei de înc rcare. Dac  bagheta 
de înc rcare nu este repozi ionat  pe locul implantului în decurs de 20 de 
secunde, înc rc torul Vesta va emite 3 semnale sonore lungi, va afi a ecranul 
Eroare cuplare înc rcare IPG i apoi se va opri. 

Pe lâng  înc rcarea OPTIMIZER Smart Mini, înc rc torul Vesta serve te, de 
asemenea, ca mijloc de transmitere a mesajelor c tre pacient cu privire la alerte i 
alte condi ii. Înc rc torul Vesta este configurat s  comunice cu OPTIMIZER Smart 
Mini IPG cel pu in o dat  pe zi. Aceast  comunicare are loc ori de câte ori IPG se 
afl  la mai pu in de 1,5 m (5 pa i) de înc rc torul Vesta timp de câteva minute. 
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Dac  înc rc torul Vesta i OPTIMIZER Smart Mini IPG nu comunic  într-o 
perioad  de timp programabil , pacientul poate vedea ecranul de alert  „Timp 
îndelungat f  desc rcare de date de la IPG” afi at de înc rc torul Vesta: 

 
În acest caz, instrui i pacientul s  încerce s  î i încarce OPTIMIZER Smart Mini 
IPG cu înc rc torul Vesta. Dac  pacientul reu te s  î i încarce cu succes 
dispozitivul implantat, atunci ecranul de alert  nu ar trebui s  mai fie afi at de 
înc rc torul Vesta. În cazul în care încercarea de a înc rca OPTIMIZER Smart 
Mini IPG cu înc rc torul Vesta nu reu te, trebuie contactat reprezentantul 
Impulse Dynamics. 

Depanarea problemelor de coexisten  în re elele wireless 
Depanarea conexiunii OPTIlink între OPTIMIZER Smart Mini IPG i 
programatorul Intelio 
Dac  întâmpina i probleme la stabilirea unei sesiuni OPTIlink între OPTIMIZER 
Smart Mini IPG i programatorul Intelio încerca i urm toarele: 

 Repozi iona i bagheta de programare Intelio astfel încât s  fie paralel  cu 
planul IPG-ului i centrul s u s  fie coaxial cu centrul antetului IPG-ului. 

 Mic ora i distan a dintre dispozitive. 

 Muta i dispozitivele departe de alte dispozitive care ar putea cauza 
interferen e. 

 Nu folosi i alte dispozitive f  fir (de exemplu, programatoare pentru alte 
dispozitive, laptop, tablet , telefon mobil sau telefon wireless) în 
acela i timp. 

Dac  întâmpina i probleme la men inerea unei sesiuni OPTIlink între OPTIMIZER 
Smart Mini IPG i programatorul Intelio, încerca i urm toarele: 

 Mic ora i distan a dintre dispozitive. 

 Muta i dispozitivele astfel încât s  aib  aceea i linie de vedere. 

 Muta i dispozitivele departe de alte dispozitive care ar putea 
cauza interferen e. 

 Nu folosi i alte dispozitive f  fir (de exemplu, programatoare pentru alte 
dispozitive, laptop, tablet , telefon mobil sau telefon wireless) în 
acela i timp. 

 A tepta i câteva minute i încerca i s  v  conecta i din nou 

NOT : Echipamentele de comunica ii wireless, cum ar fi dispozitivele de re ea 
casnic  wireless, telefoanele mobile i f  fir i tabletele, ar putea afecta 
calitatea conexiunii OPTIlink. 
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Depanarea conexiunii f  fir între OPTIMIZER Smart Mini IPG i 
înc rc torul Vesta 
Dac  întâmpina i probleme la stabilirea unei conexiuni wireless între OPTIMIZER 
Smart Mini IPG i înc rc torul Vesta, încerca i urm toarele: 

 Ori de câte ori înc rc torul Vesta nu este utilizat pentru a înc rca 
OPTIMIZER Smart Mini IPG, a eza i-l într-o zon  frecventat  de pacient (de 
exemplu, pe noptier  în dormitor), conectat la adaptorul s u CA, iar 
adaptorul CA conectat la priza de perete. Acest lucru va asigura comunica ii 
regulate între OPTIMIZER Smart Mini IPG i înc rc torul Vesta. 

 R mâne i nemi cat în timpul procesului de înc rcare sau de transfer 
de date. 

 Mic ora i distan a dintre dispozitive. 

 Muta i dispozitivele astfel încât s  aib  aceea i linie de vedere. 

 Muta i dispozitivele departe de alte dispozitive care ar putea 
cauza interferen e. 

 Nu folosi i alte dispozitive f  fir (de exemplu, programatoare pentru alte 
dispozitive, laptop, tablet , telefon mobil sau telefon wireless) în 
acela i timp. 

 A tepta i câteva minute i încerca i s  v  conecta i din nou. 

NOT : Echipamentele de comunica ii wireless, cum ar fi dispozitivele de re ea 
casnic  wireless, telefoanele mobile i f  fir i tabletele, ar putea afecta 
calitatea conexiunii wireless. 

ANEXA V 
Procedura de testare a interac iunii IPG-ICD: 
Pacien ii cu un defibrilator implantat concomitent (ICD) necesit  teste suplimentare la finalul 
procedurii de implantare pentru a asigura func ionarea corespunz toare atât a OPTIMIZER Smart 
Mini IPG, cât i a dispozitivului concomitent. Etapele necesare procedurii de testare sunt dup  
cum urmeaz : 

1. Programa i ICD astfel încât s  nu administreze terapie anti-tahicardic  în timpul 
acestui test. 

2. Activa i terapia CCM i programa i ferestrele de detec ie ale OPTIMIZER Mini IPG pentru 
a administra în mod constant terapia CCM în prezen a dispozitivului concomitent. 

3. Prelungi i CCM Train Delay (Întârziere tren CCM) cu cel pu in 40 ms pân  la 50 ms 
dincolo de setarea cronic  a CCM Train Delay în mod repetat i observa i electrogramele 
intracardiace în timp real (ICD-EGM) pentru a determina valoarea maxim  a CCM Train 
Delay permis  înainte ca ICD s  înceap  s  detecteze în mod necorespunz tor 
impulsurile de terapie CCM ca unde R. 

4. Consemna i valoarea maxim  a CCM Train Delay i introduce i informa iile ca parte a 
datelor privind implantul. 

5. Reprograma i CCM Train Delay la valoarea dinainte de testare. 

6. Documenta i reprogramarea CCM Train Delay cu un parametru de listare a set rii IPG. 

7. Reprograma i ICD astfel încât s  poat  administra o terapie anti-tahicardic . 

8. Ob ine i intervalul R-R minim al zonei VT a ICD de la programatorul ICD sau de pe o 
imprimare i introduce i informa iile ca parte a datelor de implant. 

9. Documenta i reactivarea terapiei anti-tahicardice cu un parametru de listare a set rii ICD. 
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ANEXA VI 
Rezumat clinic actual FIX-HF-5C 

Proiectul studiului 
FIX-HF-5C a fost un studiu prospectiv, randomizat, în regim orb de ter i, multicentric, la 
care au participat 160 de pacien i. Criteriile cheie de includere au inclus FE  25 % i 
 45 %, ritm sinusal normal, durat  QRS <130 ms i insuficien  cardiac  de clasa III 

NYHA sau IV ambulatorie în ciuda GDMT (inclusiv ICD atunci când este indicat). 
Principalele criterii de excludere au inclus VO2 de vârf ini ial < 9 sau > 20 ml/min/kg, 
spitalizare pentru insuficien  cardiac  cu 30 de zile înainte de înscriere, ectopie 
ambiental  semnificativ  din punct de vedere clinic (> 8.900 de contrac ii ventriculare 
premature [PVC]/24 ore), interval PR > 375 ms i fibrila ie atrial  cronic  sau flutterului 
atrial în termen de 30 de zile de la înscriere. 

A fost programat  o dat  de implantare a dispozitivului pentru to i pacien ii eligibili, care a 
servit drept dat  de începere a studiului (SSD) pentru to i pacien ii. Pacien ii au fost apoi 
repartiza i aleatoriu în propor ie de 1:1 fie la continuarea OMT singur  (grup de control), 
fie la OMT plus CCM (grup CCM). Pacien ii repartiza i aleatoriu în grupul CCM au primit 
implantul cu dispozitivul, iar data implantului a fost anulat  pentru pacien ii repartiza i 
aleatoriu în grupul de control. Pacien ii s-au întors la clinic  pentru evaluare la 
2 s pt mâni, 12 s pt mâni i 24 de s pt mâni. Vizitele de urm rire au inclus 2 teste 
CPX, o evaluare NYHA în regim orb, o evaluare a calit ii vie ii MLWHFQ i o evaluare a 
evenimentelor adverse (AE). 

Utilizarea regimului orb NYHA i CPX 

NYHA a fost evaluat  de un clinician de la fa a locului, în conformitate cu practica clinic  
standard a acestuia. 

Testele CPX au fost evaluate de un laborator central în regim orb, care nu a fost martor 
la repartizarea aleatorie a fiec rui pacient în parte. 

Punct final primar de evaluare a eficacit ii 

Punct final primar de evaluare a eficacit ii a fost definit ca fiind modificarea VO2 de vârf 
fa  la 24 de s pt mâni de la vizita ini ial  între grupurile de control i CCM, a a cum a 
fost evaluat de c tre laboratorul de baz  în regim orb. Analiza primar  a eficacit ii a 
utilizat un model liniar Bayesian cu m suri repetate pentru a estima diferen ele de grup în 
ceea ce prive te VO2 de vârf mediu la 24 de s pt mâni de la momentul ini ial, cu un 
împrumut fix de informa ii de 30 % (70 % de reducere a ponderii) din diferen a 
corespunz toare grupului de tratament observat  în subgrupul studiului FIX-HF-5 definit 
ca EF  25 %. 

Puncte finale secundare de evaluare a eficacit ii 

Deoarece au fost testate mai multe ipoteze secundare, metoda de control alfa a fost 
metoda ierarhic  cu form  închis . Pentru aceste analize, în cazul în care valoarea p 
unilateral  pentru punctul final secundar a fost  0,025, ipoteza nul  a fost respins , iar 
urm torul punct final secundar a fost testat. Ierarhia pentru testarea punctelor finale 
secundare este urm toarea: 

 Chestionar pentru cei care tr iesc cu insuficien  cardiac  din Minnesota  

 Clasificare NYHA 

 VO2 de vârf cu un raport echivalent respirator de vârf (RER)  1,05 
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Puncte finale de siguran  

Punctul final primar de siguran  a fost propor ia de pacien i care au prezentat o 
complica ie legat  de dispozitivul OPTIMIZER sau de procedur  în perioada de urm rire 
de 24 de s pt mâni, a a cum a fost determinat  de comitetul de atribuire a 
evenimentelor (EAC). Punctul final primar de siguran  a fost evaluat în raport cu un 
obiectiv prestabilit de performan  de 70 %, care a fost derivat din mai multe studii 
anterioare care au implicat CRT (PMAs P010012: Contak CD CRT D, P030005: Contak 
Renewal TR, P030035: St. Jude Frontier, and P010012/S37: Contak Renewal 3AVT; Van 
Rees, 2011). 

Alte puncte finale de siguran  au inclus decesul, decesul cardiovascular, rata compozit  
a decesului sau spitaliz ri din toate cauzele, rata compozit  a decesului cardiovascular 
sau agravarea spitaliz rilor legate de insuficien a cardiac i rata global  a AE i SAE. 

Date demografice i caracteristici de baz  
Dintre cei 160 de pacien i eligibili, 74 au fost repartiza i aleatoriu în grupul CCM i 86 au 
fost repartiza i aleatoriu în grupul de control. În grupul CCM, 6 pacien i nu au primit 
dispozitivul i 2 pacien i au decedat înainte de vizita de 24 de s pt mâni (inclusiv 
1 pacient care a decedat înainte de randomizare). În grupul de control, 4 pacien i au 
murit, iar 3 pacien i s-au retras înainte de vizita de 24 de s pt mâni. 

Grupurile au fost bine echilibrate în ceea ce prive te caracteristicile demografice i de 
baz  (tabelul 3). În general, vârsta medie a fost de aproximativ 63 de ani. Majoritatea 
pacien ilor au fost albi i de sex masculin, iar etiologia a fost predominant cardiomiopatia 
ischemic , caracteristici care sunt tipice pentru studiile recente privind insuficien a 
cardiac . VO2  de vârf mediu la momentul ini ial a fost de aproximativ 15 ml/kg/min, ceea 
ce este moderat redus în compara ie cu popula ia normal . Caracteristicile pacien ilor 
FIX-HF-5C înrola i prospectiv au fost similare cu cele ale subgrupului FIX-HF-5 utilizat 
pentru analiza bayesian  (tabelul 3). 

Tabelul 3: Date demografice i caracteristici de baz  

FIX-HF-5C Subgrup FIX-HF-5 
(25 %  EF  35 %)  

CCM 
(N=74) 

Control 
(N=86) 

CCM 
(N=117) 

Control 
(N=112) 

Vârsta medie (ani) 63 63 59 60 
Masculin 73 % 79 % 71 % 74 % 
Rasa alb  74 % 71 % 75 % 72 % 
Insuficien  cardiac  ischemic  62 % 59 % 72 % 69 % 
MI anterior  49 % 59 % 67 % 59 % 
Sistem PM/ICD anterior 88 % 85 % 80 % 79 % 
Diabet  51 % 49 % 49 % 52 % 
NYHA 

Clasa III 
Clasa IV 

 
87 % 
14 % 

 
91 % 
9 % 

 
93 % 
7 % 

 
87 % 
13 % 

Durata QRS (ms)  103 104 99 101 
LVEF ( %)  33 33 31 32 
LVEDD (mm) 58 60 57 56 
VO2 de vârf (mL/kg/min) 15,5 15,4 14,6 14,8 
Timp de exerci iu (minute) 11,4 10,6 11,3 11,7 
6MHW (metri) 317 324 326 324 
MLWHFQ (scor total) 56 57 60 56 

Medie sau % (n/N) 
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Rezultatele eficacit ii 
Punct final primar de evaluare a eficacit ii 

Punctul final primar de eficacitate a fost îndeplinit. Diferen a medie estimat  pe baz  
de model în VO2 de vârf la 24 de s pt mâni între CCM i grupurile de control a fost de 
0,84 ml/kg/min, cu un interval credibil Bayesian de 95 % de (0,12, 1,55) ml/kg/min. 
Probabilitatea ca CCM s  fie superioar  controlului a fost de 0,989, ceea ce dep te 
criteriul de 0,975 necesar pentru semnifica ia statistic  a punctului final primar. 

Figura 2 arat  c  estimarea punctual  a modelului bayesian este foarte 
asem toare cu estimarea ob inut  doar din studiul FIX-HF-5C. Cu toate acestea, 
modelul încorporeaz  în continuare datele de înalt  calitate din studiul anterior 
randomizat, în orb, care spore te precizia estim rii. Dac  FIX-HF-5C ar fi fost un 
studiu de sine st tor, CI de mijloc ar fi fost adecvat. Cu toate acestea, modelul 
bayesian ne permite s  încorpor m totalitatea experien ei clinice, ceea ce reprezint  
o precizie sporit  în estimarea m rimii efectului i este eviden iat de CI 95 % cu 
spectru de ac iune mai îngust în cazul estim rii bayesiene. 

 
Figura 2: VO2 de vârf în func ie de studiu 

Îmbun irea VO2 de vârf a crescut în timp, de la 3 la 6 luni (figura 3). Efectul 
tratamentului poate fi v zut în acest grafic ca fiind rezultatul unei sc deri 
semnificative a VO2 pentru grupul de control cu o cre tere relativ mic  a VO2 pentru 
grupul de tratament. 

Diferen  (95 % Cl) 

Diferen a VO2  de 
vârf medie 
(ml/kg/min) 

Probabilitate 
posterioar  

Model bayesian 

FIX-HF-5C 

Subgrup FIX-HF-5 

Favorizeaz  controlul Favorizeaz  CCM 
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Figura 3: Evolu ia în timp a efectului tratamentului asupra VO2 maxim (FIX-HF-5C) 

Au fost efectuate analize de sensibilitate care au implicat punctul final primar de 
eficacitate în care datele lips  au fost tratate cu diferite mecanisme sau modific ri 
(tabelul 4). Metoda de imputare a afectat rezultatele, iar estimarea VO2 a variat de la 
0,48 la 0,84 în func ie de metod . Concluzia de superioritate a CCM în ceea ce 
prive te VO2 de vârf mediu a fost consecvent  în toate analizele de sensibilitate. În 
plus, analiza primar  ar atinge semnifica ia statistic  cu orice pondere de împrumut 
de 0,11 sau mai mare (dup  cum s-a men ionat mai sus, 0,30 a fost pre-specificat în 
planul de analiz ). 

Tabelul 4: VO2 Efectul tratamentului în cadrul studiilor 

Studiu Popula ie 
Estimare 

bayesian  
VO2 

Probabilitatea 
posterioar  
bayesian  

Imputare (deces = 0) 0,836 0,989 
Imputare (deces = VO2 de vârf foarte 
sc zut) 0,693 0,988 

Analiz  primar  cu 
împrumut 
FIX-HF-5C i FIX-HF-5 

Cazuri finalizate (f  imputare) 0,603 0,978 
Comasat 
FIX-HF-5C i FIX-HF-5 Cazuri finalizate (f  imputare) 0,749 0,999 

Imputare (deces = 0) 0,799 0,960 
Imputare (deces = VO2 de vârf foarte 
sc zut) 0,611 0,957 FIX-HF-5C Singur 

Cazuri finalizate (f  imputare) 0,480 0,916 
Imputare (deces = 0) 1,074 1,00 FIX-HF-5 Singur 
Caz finalizat (f  imputare) 1,080 1,00 

 
Puncte finale secundare de evaluare a eficacit ii 

Rezultatele MLWHFQ la 24 de s pt mâni sunt prezentate în tabelul 5 i arat  c  
grupul CCM a fost semnificativ superior din punct de vedere statistic fa  de grupul 
de control (p < 0,001) în fiecare studiu. 

Probabilitate posterioar  

VO2  de vârf 
(ml/kg/min) 
[95 % Cl] 

pt mâna 
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Tabelul 5: Schimbarea în MLWHFQ la 24 de s pt mâni în func ie de studiu 

 Diferen a (95 % CI) în scorul 
total MLWHFQ între grupuri 

valoare-p 
(unilateral) 

Date grupate -10,9 (-14,6, -7,2) < 0,001 
FIX-HF-5C -11,7 (-17,6, -5,9) < 0,001 
Subgrup FIX-
HF-5 -10,8 (-15,6, -6,1) < 0,001 

 
Procentul de pacien i care s-au îmbun it cu 1 sau mai multe clase NYHA în func ie 
de studiu a fost semnificativ superior din punct de vedere statistic în grupul CCM în 
compara ie cu grupul de control (p < 0,001 în fiecare studiu; tabelul 6). 

Tabelul 6: Pacien i care au ob inut o îmbun ire de  1 clas  în NYHA la 24 de s pt mâni, 
în func ie de studiu 

Schimbare în  1 
clas  în clasa NYHA CCM Control valoare-p 

(unilateral) 
Date grupate 104/173 (60,1 %) 59/169 (34,9 %) < 0,001 
FIX-HF-5C 57/70 (81,4 %) 32/75 (42,7 %) < 0,001 
Subgrup FIX-HF-5 47/103 (45,6 %) 27/94 (28,7 %) < 0,001 

 
În studiul FIX-HF-5C, valoarea p pentru compararea VO2 de vârf mediu la 24 de 

pt mâni pentru CCM în compara ie cu controlul în rândul observa iilor cu RER > 
1,05 a fost de 0,1100. Prin urmare, acest punct final secundar de eficacitate nu a fost 
îndeplinit doar cu datele FIX-HF-5C. Atunci când datele au fost reunite din studiile 
FIX-HF-5 i FIX-HF-5C, efectul tratamentului a fost estimat la 0,62 ml/kg/min cu o 
valoare p de 0,009. În plus, punctul final a fost îndeplinit în subgrupul FIX-HF-5 
(tabelul 7). 

Tabelul 7: Modificarea VO2 de vârf în testele cu RER  1,05 la 24 de s pt mâni, în func ie de studiu 

 Diferen a (95 % CI) în VO2  de 
vârf (ml/kg/min) între grupuri 

valoare-p 
(unilatera

l) 
Date grupate 0,62 (0,11, 1,14) 0,009 
FIX-HF-5C 0,43 (-0,25, 1,11) 0,1100 
Subgrup FIX-
HF-5 0,83 (0,06, 1,61) 0,017 

 

Rezultate privind siguran a 
Inciden a reac iilor adverse în acest studiu a fost relativ sc zut . Compara iile dintre 
grupuri nu au eviden iat nicio diferen  statistic  între grupurile CCM i grupurile de 
control în ceea ce prive te niciunul dintre AE-urile tabulate pentru analiz . 

Punct final primar de siguran  

Punctul final de evaluare a siguran ei a fost îndeplinit, a a cum se arat  în tabelul 8. 
Propor ia f  complica ii în cohorta grupului CCM a fost de 89,7 % (61/68), cu o 
limit  inferioar  de încredere de 79,9 % (alfa unilateral = 0,025), care a fost mai mare 
decât pragul predefinit de 70 %. Majoritatea complica iilor (5/7, 71,4 %) au constat în 
disloc ri de sonde. 



 

52 

Tabelul 8: Punct final primar de siguran  (FIX-HF-5C, doar pentru grupul CCM, a a cum 
a fost tratat) 

Rat  f  complica ii 
n/N ( %) 95 % LCL 95 % UCL 

61/68 (89,7 %) 79,9 % 95,8 % 
 

Puncte finale de siguran  (FIX-HF-5C) 

Dup  cum se arat  în tabelul 9, lipsa de deces, lipsa de deces cardiovascular i 
lipsa de deces sau de spitalizare din orice cauz  la 24 de s pt mâni au fost similare 
în ambele grupuri. 

Tabelul 9: Puncte finale de siguran  la 24 s pt mâni (FIX-HF-5C) 

Lipsa CCM Control valoare-
p 

Toate cauzele decesului 98,3 % 95,3 % 0,2549 
Deces cardiovascular 100 % 96,5 % 0,1198 
Deces sau spitalizare din orice cauz  78,1 % 77,7 % 0,9437 

 

Rezumat clinic actual FIX-HF-5C2 
Introducere 
Versiunile anterioare ale dispozitivului OPTIMIZER utilizate în cadrul actualului IDE din 
SUA au necesitat detectarea depolariz rii atriale prin intermediul unei sonde atriale 
pentru a sincroniza în mod corespunz tor livrarea impulsurilor CCM. În consecin , 
prezen a fibrila iei atriale sau a flutterului rapid a impus o limitare tehnic  la transmiterea 
semnalelor CCM. Versiunea actual  a OPTIMIZER, OPTIMIZER Smart cu 2 sonde, a 
dep it nevoia de detectare atrial , men inând în acela i timp administrarea sigur i 
eficient  a CCM în ventricul. OPTIMIZER Smart cu 2 sonde reduce necesarul total de 
sonde de la 3 la 2 sonde, permi ând astfel ca terapia CCM s  fie administrat  unei game 
mai largi de pacien i cu IC simptomatici, reducând în acela i timp sarcina total  a 
hardware-ului i evenimentele adverse legate de sonde corespunz toare la to i pacien ii 
care primesc CCM. 

Cele mai frecvente complica ii observate în cadrul studiilor FIX-HF-5 i FIX-HF-5C au fost 
dislocarea sondei, ruptura izola iei sondei i fractura sondei, care au necesitat o 
interven ie chirurgical  suplimentar  pentru revizuirea sau înlocuirea sondei. În mod 
similar, astfel de complica ii legate de electrozi sunt cele mai frecvent citate în cazul 
dispozitivelor CRT, ICD i stimulatoare cardiace. Prin urmare, capacitatea de a reduce 
num rul total de sonde necesare pentru un anumit dispozitiv, cum ar fi OPTIMIZER 
Smart, are poten ialul de a reduce rata general  de complica ii a dispozitivului respectiv. 
Îmbun irea siguran ei inerente a OPTIMIZER Smart va permite medicilor s  extind  
utilizarea acestuia, ajutând astfel mai mul i pacien i cu insuficien  cardiac  cronic .   

Prezentare general  a proiectului de studiu 
Studiul FIX-HF-5C2 a fost un studiu multicentric, prospectiv, cu un singur bra  de 
tratament, al configura iei cu 2 sonde a sistemului OPTIMIZER Smart. aizeci de pacien i 
au fost înrola i i li s-a implantat sistemul OPTIMIZER Smart. Principalul punct final de 
eficacitate a fost o îmbun ire a toleran ei la efort, m surat  prin VO2 maxim ob inut la 
testarea exerci iilor cardiopulmonare (CPX). Datele CPX au fost evaluate de un laborator 
central independent. Rezultatele pentru subiec ii c rora li s-a implantat OPTIMIZER 
Smart au fost comparate cu rezultatele VO2 de vârf pentru subiec ii din grupul de control 
al studiului FIX-HF-5C în ceea ce prive te modificarea medie a VO2 de vârf la 24 de 

pt mâni de la momentul ini ial. 

Punctul final secundar de eficacitate pentru studiul FIX-HF-5C2 a fost o evaluare a 
cantit ii medii zilnice de terapie CCM administrate pe parcursul celor 24 de s pt mâni 
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de studiu. S-a f cut o compara ie între subiec ii cu dispozitivul OPTIMIZER cu 2 sonde 
din studiul FIX-HF-5C2 i subiec ii cu dispozitivul OPTIMIZER cu 3 sonde din studiul FIX-
HF-5C pentru a determina dac  exist  sau nu o diferen  între terapia oferit  de cele 
dou  configura ii de dispozitive. 

Criteriul principal de evaluare a siguran ei în cadrul studiului FIX-HF-5C2 a fost procentul 
de subiec i care au prezentat o complica ie legat  de dispozitivul OPTIMIZER sau de 
procedur  pe parcursul perioadei de urm rire de 24 de s pt mâni. Complica iile au fost 
adjudecate de un comitet independent de evenimente.  

Prezentare general  a metodologiei 
Centrele au identificat poten iali pacien i din popula ia cu insuficien  cardiac  cronic  a 
clinicii lor. Popula ia int  de pacien i a fost alc tuit  din subiec i cu frac ii de ejec ie de la 
25 la 45 % (inclusiv) ale c ror simptome au fost în concordan  cu clasa func ional  
NYHA III sau cu clasa ambulatorie NYHA IV. Consim mântul informat a fost ob inut de 
la subiec ii poten iali, care au fost apoi înscri i în studiu pentru a fi supu i unui test de 
screening ini ial pentru a determina eligibilitatea pentru studiu. Examenele de screening 
de baz  au inclus: istoricul medical, examenul fizic, istoricul medica iei, testele de sânge, 
testul de efort cardiopulmonar (CPX) pentru a determina VO2 maxim, ecocardiografia 
pentru a determina frac ia de ejec ie a ventriculului stâng (LVEF), ECG cu 12 sonde i o 
evaluare a clasei NYHA. Testele CPX i ecocardiografice au fost evaluate de un 
laborator central independent.   

Subiec ii care au trecut testele ini iale i criteriile de eligibilitate au fost programa i pentru 
a li se implanta OPTIMIZER Smart cu 2 sonde cât mai curând posibil. Subiec ii s-au 
întors apoi la clinic  pentru evaluare la 2 s pt mâni, 12 s pt mâni i 24 de s pt mâni de 
la implantarea ini ial . La vizitele de 12 s pt mâni i 24 de s pt mâni, subiec ii au 
efectuat o examinare fizic , o evaluare a medica iei, teste de sânge, un test CPX, o 
evaluare NYHA i o evaluare a evenimentelor adverse. Colectarea datelor pentru 
evaluarea punctelor finale ale studiului s-a încheiat cu vizita de 24 de s pt mâni. 

Rezultate 

Num rul de investigatori i num rul de centre 

La studiul FIX-HF-5C2 au participat 8 centre i 8 investigatori principali, care sunt 
prezenta i în tabelul 10 de mai jos. 

Tabelul 10: Lista centrelor 

Investigator/Centru de 
investigare Testat Înrolat 

Centru A 7 4 (6,7 %) 
Centru B 33 18 (30,0 %) 
Centru C 3 1 (1,7 %) 
Centru D 43 12 (20,0 %) 
Centru E 8 3 (5,0 %) 
Centru F 14 3 (5,0 %) 
Centru G 6 1 (1,7 %) 
Centru H 39 18 (30,0 %) 
TOTAL 153 60 

 

Responsabilitatea subiec ilor cu vizite de studiu 

Tabelul 11 con ine dispozi ia pacien ilor. Au fost selecta i 153 de subiec i. Dintre 
ace tia, 60 de subiec i au fost înrola i i to i cei 60 de subiec i au primit implantul cu 
dispozitivul de studiu. Un subiect s-a retras înainte de 24 de s pt mâni. Nu s-a 
înregistrat niciun deces. Monitorizarea în func ie de vizita de studiu este prezentat  în 
tabel împreun  cu num rul i procentul de subiec i care au finalizat cu succes testul 
de efort pentru punctul final primar. Un total de 53 de subiec i au revenit pentru 
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testarea exerci iilor fizice la 12 s pt mâni, în timp ce 55 de subiec i au finalizat vizita 
de testare a exerci iilor fizice la 24 de s pt mâni. Un (1) subiect a avut testele 
considerate inadecvate la 12 s pt mâni, în timp ce 3 subiec i au avut teste 
inadecvate la 24 de s pt mâni, r mânând 52 de teste evaluabile la 12 s pt mâni i 
52 de teste evaluabile la 24 de s pt mâni. Un subiect s-a retras din studiu înainte de 
24 de s pt mâni. 

Tabelul 11: Dispozi ia pacientului 

Variabil FIX-HF-5C2 
OPTIMIZER 

Testat 153 
Înrolat/Implantat 60 (39,2 %) 
Conform protocolului (PP) 59 (98,3 %) 
Decedat1 0 (0,0 %) 
Retras1 1 (1,7 %) 
Vizita de 12 s pt mâni finalizat  59 (98,3 %) 
Test de toleran  la efort finalizat de 12 s pt mâni 53 (88,3 %) 
Test de toleran  la efort evaluabil de 12 s pt mâni2 52 (86,7 %) 
Vizita de 24 s pt mâni finalizat  59 (98,3 %) 
Test de toleran  la efort finalizat de 24 s pt mâni 55 (91,7 %) 
Test de toleran  la efort evaluabil de 24 s pt mâni2 52 (86,7 %) 
1Înainte de vizita de 24 de s pt mâni 
2Include numai subiec ii cu VO2 de vârf valid, determinat de laboratorul 
principal, la vizita indicat . 

 

Caracteristici de baz  

Caracteristicile de baz  ale subiec ilor din studiul FIX-HF-5C2 sunt prezentate în 
tabelul 12, împreun  cu caracteristicile de baz  ale grupurilor de studiu FIX-HF-5C. 
De remarcat în primul rând compara iile dintre grupul OPTIMIZER din studiul FIX-HF-
5C2 i grupul de control din studiul FIX-HF-5C, deoarece aceste grupuri formeaz  
grupurile de compara ie primare pentru analizele de eficacitate. La un nivel nominal 
de semnifica ie de 0,05, subiec ii FIX-HF-5C2 au fost mai în vârst  
(66,3 ± 8,9 comparativ cu 62,8 ± 11,4), au avut o prevalen  mai mic  a diabetului 
(30 % comparativ cu. 48,8 %) i o valoare mai mic  a LVEDD (57,7 ± 6,8 comparativ 
cu 60,2 ± 7,0) decât subiec ii din grupul de control FIX-HF-5C. De i subiec ii FIX-HF-
5C2 au avut un LVEDD mai mic, LVEF între cele dou  grupuri (34,1 + 6,1 comparativ 
cu. 32,5 + 5,2 %) nu a fost semnificativ statistic diferit. VO2 de vârf la testarea CPX la 
momentul ini ial a fost similar între cele dou  grupuri, dar subiec ii FIX-HF-5C2 au 

cut exerci ii în medie cu un minut mai mult decât subiec ii din grupul de control FIX-
HF-5C (11,6 + 2,9 comparativ cu 10,6 + 3,1 minute). Aceast  diferen  a fost 
semnificativ  din punct de vedere statistic (p<0,04). 

În concordan  cu scopul i proiectul studiului, un num r semnificativ mai mare de 
subiec i din studiul FIX-HF-5C2 au avut fibrila ie atrial  permanent  la momentul 
ini ial, dup  cum reiese din prezen a fibrila iei atriale pe traseul ECG ini ial. De i nu a 
atins semnifica ia statistic , la FIX-HF-5C2 a existat doar un singur subiect de clasa 
IV NYHA, în timp ce la FIX-HF-5C au fost 8 subiec i de clasa IV NYHA. Aceast  
diferen  reflect  practica clinic . Nu este o limitare de reglementare, deoarece 
protocolul a fost stabilit înainte ca indica iile de utilizare s  fie restrânse la subiec ii 
NYHA III i subiec ii NYHA IV au fost admi i în studiul FIX-HF-5C2. Selec ia clar  în 
practica clinic  a subiec ilor din clasa III NYHA în cadrul studiului FIX-HF-5C2 
confirm  faptul c  grupul de clase func ionale NYHA III este inta adecvat  pentru 
terapia cu CCM. Toate celelalte caracteristici au fost similare între cele dou  grupuri. 

Utilizarea de baz  a medicamentelor este prezentat  în tabelul 13. 
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Tabelul 12: Caracteristici de baz : Popula ie ITT 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 
Variabil OPTIMIZER OPTIMIZER Valoare P1 Control Valoare P1 

Vârst  (ani) 66,3 ± 8,9 (60) 63,1 ± 10,9 (74) 0,071 62,8 ± 11,4 (86) 0,049 
Masculin 53 (88,3 %) 54 (73,0 %) 0,032 68 (79,1 %) 0,182 
Etnicitate (alb) 40 (66,7 %) 55 (74,3 %) 0,346 61 (70,9 %) 0,590 
Etnicitate CHF (ischemic ) 41 (68,3 %) 46 (62,2 %) 0,473 51 (59,3 %) 0,299 
MI anterior 36 (60,0 %) 36 (48,6 %) 0,224 51 (59,3 %) 1,000 
CABG anterior 13 (21,7 %) 18 (24,3 %) 0,837 23 (26,7 %) 0,560 
Sistem ICD sau PM anterior 55 (91,7 %) 67 (94,4 %) 0,731 73 (85,9 %) 0,432 

ICD anterior (ICD,CRT-D,S-ICD) 53 (88,3 %) 66 (93,0 %) 0,382 73 (85,9 %) 0,804 
PM anterior 2 (3,3 %) 1 (1,4 %) 0,593 0 (0,0 %) 0,170 

Angin  2 (3,3 %) 5 (6,8 %) 0,459 6 (7,0 %) 0,471 
Diabet 18 (30,0 %) 38 (51,4 %) 0,014 42 (48,8 %) 0,027 
Fibrila ie atrial  permanent  de baz  9 (15,0 %) 0 (0 %) 0,0005 0 (0 %) 0,0002 
Istoric de aritmii atriale 34 (56,7 %) 25 (33,8 %) 0,009 35 (40,7 %) 0,065 

Flutter atrial 5 (8,3 %) 8 (10,8 %) 0,772 6 (7,0 %) 0,761 
Fibrila ie atrial  28 (46,7 %) 20 (27,0 %) 0,029 27 (31,4 %) 0,082 
PAC frecvente 3 (5,0 %) 3 (4,1 %) 1,000 1 (1,2 %) 0,306 
Alte anomalii atriale 2 (3,3 %) 2 (2,7 %) 1,000 3 (3,5 %) 1,000 

Istoric de aritmii ventriculare 17 (28,3 %) 26 (35,1 %) 0,459 28 (32,6 %) 0,716 
Fibrila ie ventricular  5 (8,3 %) 5 (6,8 %) 0,752 8 (9,3 %) 1,000 
Tahicardie ventricular  13 (21,7 %) 19 (25,7 %) 0,685 19 (22,1 %) 1,000 
PVC frecvent 5 (8,3 %) 8 (10,8 %) 0,772 7 (8,1 %) 1,000 

NYHA      
Clasa III 59 (98,3 %) 64 (86,5 %) 0,023 78 (90,7 %) 0,082 
Clasa IV 1 (1,7 %) 10 (13,5 %) 0,023 8 (9,3 %) 0,082 

1În compara ie cu grupul FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prin intermediul testului Fishers exact pentru variabilele binare i al testului t cu dou  
antioane pentru variabilele continue. 
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Tabelul 13: Medicamente de baz : Popula ie ITT 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 
Variabil OPTIMIZER OPTIMIZER Valoare P1 Control Valoare P1 

ACEi/ARB/ARNi 45 (75,0 %) 61 (82,4 %) 0,393 72 (83,7 %) 0,212 
Inhibitor ACE 29 (48,3 %) 40 (54,1 %) 0,603 49 (57,0 %) 0,317 
ARB 8 (13,3 %) 18 (24,3 %) 0,128 22 (25,6 %) 0,096 
ARNi 9 (15,0 %) 3 (4,1 %) 0,035 3 (3,5 %) 0,028 

Beta blocant 57 (95,0 %) 72 (97,3 %) 0,656 82 (95,3 %) 1,000 
Diuretic 44 (73,3 %) 57 (77,0 %) 0,689 67 (77,9 %) 0,558 
Diuretic secundar 5 (8,3 %) 6 (8,1 %) 1,000 8 (9,3 %) 1,000 
Ivabradin  3 (5,0 %) 2 (2,7 %) 0,656 4 (4,7 %) 1,000 
Digoxin 4 (6,7 %) 10 (13,5 %) 0,260 8 (9,3 %) 0,762 
Inhibitor de aldosteron 25 (41,7 %) 26 (35,1 %) 0,477 33 (38,4 %) 0,733 
Hidralazin  3 (5,0 %) 5 (6,8 %) 0,731 10 (11,6 %) 0,240 
Nitra i 11 (18,3 %) 18 (24,3 %) 0,527 26 (30,2 %) 0,124 
Blocant al canalului de calciu 6 (10,0 %) 9 (12,2 %) 0,787 8 (9,3 %) 1,000 
Antiaritmic 19 (31,7 %) 14 (18,9 %) 0,108 12 (14,0 %) 0,013 
Antitrombotic 41 (68,3 %) 54 (73,0 %) 0,572 59 (68,6 %) 1,000 
Anticoagulant 27 (45,0 %) 19 (25,7 %) 0,028 18 (20,9 %) 0,003 
1Comparat cu grupul FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prin testul exact Fishers. 
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Medicamentele de baz  pentru insuficien  cardiac  sunt rezumate în tabelul 13. 
Singurele diferen e semnificative au fost o utilizare mai mare a ARNi-urilor, a 
antiaritmicelor i a anticoagulantelor la subiec ii FIX-HF-5C2. Utilizarea mai mare a 
ARNi reflect  faptul c  acestea au fost introduse spre sfâr itul studiului FIX-HF-5C. 
Utilizarea mai mare de antiaritmice i anticoagulante reprezint  probabil includerea 
pacien ilor cu fibrila ie atrial ; ace ti pacien i au fost exclu i din studiul FIX-HF-5C. 
Tabelul 14 defalc  utilizarea medicamentelor antiaritmice în studiile FIX-HF-5C2 i 
FIX-HF-5C pentru compara ie. 

Tabelul 14: Medicamente antiaritmice de baz  

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 
Variabil OPTIMIZER OPTIMIZER Control 

Antiaritmic 19 (31,7 %) 14 (18,9 %) 12 (14,0 %) 
Amiodaron  12 (20,0 %) 11 (14,9 %) 6 (7,0 %) 
Sotalol 5 (8,3 %) 3 (4,1 %) 2 (2,3 %) 
Mexiletin  1 (1,7 %) 0 3 (3,5 %) 
Dofetilid   1 (1,7 %) 0 1 (1,2 %) 

 
Punct final primar de evaluare a eficacit ii 

Analiz  bayesian  
Un model Bayesian de m sur tori repetate a fost utilizat pentru a estima diferen ele 
de grup în VO2 de vârf mediu la 24 de s pt mâni de la vizita ini ial  la pacien ii cu 
dispozitiv din grupul FIX-HF-5C2 comparativ cu pacien ii din grupul de control FIX-
HF-5C, cu 30 % împrumut de informa ii (70 % ponderare în sc dere) din diferen a de 
grup corespunz toare observat  în datele subgrupului FIX-HF-5. 
În grupul cu dispozitive FIX-HF-5C2, 55 din cei 60 de pacien i au furnizat cel pu in o 

surare VO2 de vârf dup  vizita ini ial i 52 de pacien i au furnizat m sur tori VO2 
de vârf la 24 de s pt mâni. Nu au existat decese la subiec ii FIX-HF-5C2 în perioada 
de evaluare de 24 de s pt mâni i nu au existat observa ii lips  din cauza 
spitaliz rilor pentru insuficien  cardiac . Cu toate acestea, pacien ii din grupul de 
control FIX-HF-5C la care lipsesc observa iile privind VO2 maxim din cauza decesului 
sunt imputate ca fiind zerouri conform protocolului FIX-HF-5C. Exist  un total de 
146 de pacien i i 397 de observa ii VO2 de vârf care nu lipsesc în grupurile 
combinate FIX-HF-5C2 cu dispozitiv i FIX-HF-5C de control pentru aceast  analiz . 
Tabelele 15 i 16 ofer  rezultatele analizelor bayesiene, în timp ce figurile 4 i 5 
prezint  grafic rezultatele VO2 de vârf. 

Tabelul 15: Num r de observa ii, medie, abatere standard a VO2 de vârf dup  grup i timp 

 Nr. obs. 
(observate) Nr. obs. (lips ) Medie Abatere standard 

 Control Dispozitiv Control Dispozitiv Control Dispozitiv Control Dispozitiv 

De baz  86 60 0 0 15,36 15,01 2,81 2,94 
12 s pt mâni 73 52 13 8 14,59 16,01 4,29 3,34 
24 s pt mâni 74 52 12 8 14,34 16,22 4,69 3,09 

 

Tabelul 16: Rezultatele analizelor bayesiene primare (cu împrumut) 

  Împrumut (Bayes) 

Timp Diferen  de 
tratament LL UL SE P(Superior) 

12 s pt mâni 1,079 0,381 1,776 0,356 0,999 
24 s pt mâni 1,722 1,021 2,417 0,356 1,000 
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Figura 4: Diferen a medie de tratament modelat  Bayesian ( ) a VO2 de vârf în func ie de timp 

 
Figura 5: Diferen a medie de tratament modelat  a PVO2 de vârf la 24 de s pt mâni dup  studiu 
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Probabilitatea bayesian  posterioar  ca 3 s  fie mai mare de 0 (indicând 
superioritatea grupului FIX-HF-5C2 cu dispozitive fa  de grupul FIX-HF-5C) este 1. 
Deoarece aceast  valoare dep te 0,975, ipoteza nul  este respins i se 
revendic  superioritatea fa  de criteriul final primar de evaluare. 

Analiz  frecventist  

Analiza bayesian  indic  faptul c  grupul FIX-HF-5C2 OPTIMIZER a avut o cre tere 
superioar  a VO2 de vârf fa  de grupul de control FIX-HF-5C cu o probabilitate 
posterioar  care dep te 0,975 necesar  pentru semnifica ia statistic .   

O analiz  de sprijin, non-bayesian  a VO2 de vârf apare în tabelul 17 rezumate 
generale).  

Unsprezece (11) subiec i nu au avut rezultate evaluabile ale VO2 de vârf la 
pt mânile 12 sau 24. Cinci (5) subiec i au lipsit la ambele vizite.   

Nu au existat decese sau absen e cauzate de spitaliz ri pentru insuficien  cardiac , 
astfel încât nu au existat imput ri de zerouri sau de cea mai mic  valoare în datele 
FIX-HF-5C2. Rezultatele studiilor anterioare sunt prezentate în scopuri comparative, 
inclusiv diferen ele dintre rezultatele OPTIMIZER actuale i rezultatele studiului FIX-
HF-5C. VO2 de vârf a crescut semnificativ atât la 12 cât i la 24 de s pt mâni în 
grupul FIX-HF-5C2 OPTIMIZER, iar modificarea fa  de linia de baz  a fost 
semnificativ diferit  fa  de grupul de control în studiul FIX-HF-5C. Acest lucru a fost 
confirmat în rezultatele modelului mixt frecventist comparativ cu grupul de control din 
studiul FIX-HF-5C. 

În total, am observat o îmbun ire a VO2 maxim pentru subiec ii cu dispozitiv în 
studiul FIX-HF-5C2, care nu a depins de o sc dere a VO2 pentru grupul de control. 
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Tabelul 17: Rezumatul eficacit ii: Popula ie ITT 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 
Variabil  OPTIMIZER OPTIMIZER Diferen 1 Control Diferen 1 
VO2 de vârf (ml/kg/min)       
De baz  Medie ± SD (n) 15,0 ± 2,9 (60) 15,5 ± 2,6 (73) -0,48 ± 2,76 15,4 ± 2,8 (86) -0,36 ± 2,87 
 (min, max) (9,8, 19,9) (9,8, 19,7)  (9,1, 19,9)  
 [95 % CI] [14,2, 15,8] [14,9, 16,1] [-1,44, 0,47] [14,8, 16,0] [-1,31, 0,60] 
 Valoare P2   0,317  0,462 
       

12 s pt mâni Medie ± SD (n) 16,0 ± 3,3 (52) 15,6 ± 3,2 (67) 0,43 ± 3,25 15,2 ± 3,1 (70) 0,80 ± 3,20 
 (min, max) (10,2, 22,2) (9,0, 23,3)  (8,5, 21,9)  
 [95 % CI] [15,1, 16,9] [14,8, 16,4] [-0,76, 1,62] [14,5, 15,9] [-0,36, 1,96] 
 Valoare P2   0,478  0,174 
       

Modificare fa  de vizita 
ini ial  la 12 s pt mâni 

Medie ± SD (n) 0,77 ± 1,64 (52) 0,10 ± 2,34 (67) 0,67 ± 2,06 -0,35 ± 2,11 (70) 1,13 ± 1,92 

 (min, max) (-5,30, 4,60) (-7,35, 5,95)  (-6,10, 4,80)  
 [95 % CI] [0,32, 1,23] [-0,47, 0,67] [-0,09, 1,42] [-0,86, 0,15] [0,43, 1,82] 
 Valoare P2 0,001 0,716 0,082 0,164 0,002 
       

24 s pt mâni Medie ± SD (n) 16,2 ± 3,1 (52) 15,5 ± 3,5 (66) 0,73 ± 3,33 15,2 ± 3,3 (70) 1,06 ± 3,20 
 (min, max) (10,2, 23,9) (8,9, 23,2)  (8,8, 22,7)  
 [95 % CI] [15,4, 17,1] [14,6, 16,3] [-0,49, 1,95] [14,4, 15,9] [-0,10, 2,21] 
 Valoare P2   0,239  0,074 
       

Modificare fa  de vizita 
ini ial  la 24 s pt mâni 

Medie ± SD (n) 1,13 ± 1,50 (52) -0,027 ± 2,745 (66) 1,15 ± 2,28 -0,50 ± 2,36 (70) 1,63 ± 2,04 

 (min, max) (-2,60, 4,20) (-7,30, 5,90)  (-6,85, 4,90)  
 [95 % CI] [0,71, 1,54] [-0.701, 0,648] [0,32, 1,99] [-1,07, 0,06] [0,89, 2,37] 
 Valoare P2 <0,001 0,938 0,007 0,078 <0,001 
1În compara ie cu grupul FIX-HF-5C2 OPTIMIZER. 
2Valorile sunt comparate cu valorile ini iale cu ajutorul testului t împerecheat, iar diferen ele sunt comparate cu ajutorul testului t cu dou  e antioane, f  a lua 
în considerare alte puncte de timp. 
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Analize secundare de eficacitate 

Având în vedere c  punctul final principal a fost îndeplinit, punctul final secundar al administr rii totale de CCM a putut fi testat în mod oficial. În 
tabelul 18 este prezentat  administrarea total  de CCM pentru popula iile IP. Rezultatele sunt prezentate pentru toate datele disponibile i pentru 
abordarea prin imputare multipl , a a cum a fost descris  anterior. De i to i subiec ii din FIX-HF-5C2 au primit implantul, 1 subiect din grupul FIX-
HF-5C OPTIMIZER a decedat înainte de începerea studiului, iar al i 5 subiec i nu au primit implantul, astfel încât popula ia IP difer  pentru studiul 
FIX-HF-5C utilizat în compara ie. Dup  cum se poate observa în tabelul 18, pentru toate datele disponibile i datele imputate, administrarea total  
de CCM la 24 de s pt mâni este echivalent  între grupurile OPTIMIZER din studiile FIX-HF-5C2 i FIX-HF-5C, deoarece intervalul de încredere 
de 95 % al diferen ei dintre cele 2 grupuri se afl  în întregime în intervalul definit de ( L U). 

Tabelul 18: Eficacitate secundar  – Interogare OPTIMIZER: Popula ie IP 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C FIX-HF-5C2 Bsl 
Permanent AFIB 

Variabil  OPTIMIZER (N=60) OPTIMIZER (N=60) Diferen 1 OPTIMIZER (N=9) 
Administrarea total  a CCM      
24 s pt mâni Medie ± SD (n) 19892 ± 3472 (59) 19583 ± 4998 (67) 310 ± 4352 19734 ± 4187 (9) 
 (min, max) (11618, 28284) (3645, 31009)  (12787, 24578) 
 [95 % CI] [18988, 20797] [18364, 20802] [-1228, 1847] [16515, 22952] 
 Valoare P2   0,691  
 L, U)   (-2448, 2448)  
      
Administrarea total  a CCM 
(IMPUTAT) 

     

24 s pt mâni Medie ± SE 19897 ± 463 19618 ± 610 279 ± 783  
 (min, max) (19811, 20037) (19553, 19722)   
 [95 % CI] [18988, 20805] [18421, 20814] [-1256, 1813]  
 Valoare P2   0,722  
 L, U)   (-2452, 2452)  
1Bioechivalen a este admis  dac  intervalul de încredere biunivoc  de 95 %, pentru diferen , este complet cuprins în intervalul ( L, U). 
2Valoare P pentru media din testul t cu dou  e antioane pentru diferen a dintre grupuri. 
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Punct final primar de siguran  
Criteriul principal de evaluare a siguran ei a fost punctul final compozit al procentului de 
subiec i din grupul OPTIMIZER care au prezentat fie o complica ie legat  de dispozitivul 
OPTIMIZER, fie o complica ie legat  de procedura OPTIMIZER pân  la perioada de 
urm rire de 24 de s pt mâni, a a cum a fost determinat  de un comitet independent de 
atribuire a evenimentelor (EAC). EAC a analizat toate rapoartele de evenimente adverse 
grave (SAE), a confirmat clasificarea ca fiind „grave” i a hot rât rela ia dintre eveniment 
i dispozitivul sau procedura sistemului OPTIMIZER. SAE pe care EAC le-a stabilit ca 

fiind în mod cert legate fie de sistemul OPTIMIZER, fie de procedura OPTIMIZER au fost 
considerate o complica ie. 
A existat o singur  complica ie observat  la subiec ii FIX-HF-5C2. Este vorba de un 
subiect care a avut un hematom minor la locul implant rii OPTIMIZER IPG i care a fost 
inut în spital peste noapte pentru observa ie dup  implantarea dispozitivului. Hematomul 

s-a rezolvat f  tratament i nu au existat alte complica ii în acest caz. EAC a adjudecat 
evenimentul ca fiind o complica ie legat  de procedur  pentru a ine cont c  indicele de 
edere în spital a fost prelungit o zi suplimentar  pentru observare. Nu a fost raportat 

niciun SAE legat de dispozitivul OPTIMIZER la subiec ii cu dispozitiv cu 2 sonde. 
Astfel, rata complica iilor în grupul ITT al studiului FIX-HF-5C2 a fost de 1,7 % (1/60), cu 
un IC 95 % exact (0,0 %, 8,9 %). Dup  cum se poate observa în tabelul 19, rata 
complica iilor în studiul FIX-HF-5C2 a fost nominal mai mic  decât cea observat  în 
studiul anterior, de i nu a fost semnificativ  din punct de vedere statistic. Dimensiunea 
redus  a e antionului pentru studiul FIX-HF-5C2 face dificil  prezentarea unei diferen e 
statistice în puncte procentuale. Cu toate acestea, diferen a absolut  dintre rata 
complica iilor pentru studiul FIX-HF-5C2 (1,7 %) i studiul FIX-HF-5C (10,3 %) este 
relevant  din punct de vedere clinic. 
Prin urmare, putem concluziona c  punctul final primar de siguran  al studiului FIX-HF-5C2 
a fost îndeplinit i c  administrarea de CCM printr-un dispozitiv cu 2 sonde este la fel de 
sigur  ca i administrarea terapiei CCM printr-un dispozitiv cu 3 sonde. Aceste rezultate se 
pot datora, în parte, unei reduceri a num rului de sonde implantate cu dispozitivul cu 2 
sonde, precum i reducerii volumului total de sonde introduse în vasculariza ia venoas .  

Tabelul 19: Siguran : Popula ie ITT 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 

Variabil  Sonda 
OPTIMIZER 2 

Sonda 
OPTIMIZER 3 Valoare P1 

Siguran  primar      
N ( %) 1 (1,7 %) 7 (10,3 %) 0,0660 Complica ii legate de dispozitivul 

OPTIMIZER sau de procedur  
pân  la 24 de s pt mâni 

[95 % CI] (0,0 %, 8,9 %) (4,2 %, 20,1 %)  

Siguran a secundar      
PVC sau VT SAE N ( %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)  

PVC N ( %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)  
VT N ( %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)  

1Comparat cu grupul FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prin testul exact Fishers. 
*Valorile reprezint  num rul i procentul de subiec i. Subiec ii sunt num ra i o singur  dat  în 
cadrul fiec rei categorii. 

 

Evenimente adverse 
Toate evenimentele adverse non-grave raportate la fa a locului i evenimentele adverse 
grave adjudecate de la data începerii studiului pân  la 24 de s pt mâni; sunt tabelate în 
Tabelul 20 i Tabelul 21 în popula ia ITT. Se indic  num rul total de evenimente, 
precum i num rul i procentul de subiec i care au avut cel pu in un eveniment de tipul 
celor enumerate. Ratele de evenimente au fost similare cu cele observate atât în grupul 
FIX-HF-5C OPTIMIZER, cât i în grupul de control. La un nivel nominal de semnifica ie 
de 0,05, a existat un procent mai mic de subiec i care au avut o defec iune grav  a 
sistemului OPTIMIZER în studiul FIX-HF-5C2 decât în studiul anterior (p=0,03). 
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Tabelul 20: Reac ii adverse grave, ziua 0-168: Popula ie ITT 

 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C Control 

Variabil # Evenimente Subiec i2 # 
Evenimente Subiec i Valoare P1 # Evenimente Subiec i Valoare P1 

În total 26 19 (31,7 %) 29 20 (27,0 %) 0,572 27 19 (22,1 %) 0,250 
  (20,3 %, 45,0 %)  (17,4 %, 38,6 %)   (13,9 %, 32,3 %)  
Medicale generale 8 7 (11,7 %) 7 7 (9,5 %) 0,779 8 7 (8,1 %) 0,571 
  (4,8 %, 22,6 %)  (3,9 %, 18,5 %)   (3,3 %, 16,1 %)  
Aritmie 3 2 (3,3 %) 3 3 (4,1 %) 1,000 2 2 (2,3 %) 1,000 
  (0,4 %, 11,5 %)  (0,8 %, 11,4 %)   (0,3 %, 8,1 %)  
Insuficien  cardiac  agravant  7 5 (8,3 %) 4 3 (4,1 %) 0,466 8 7 (8,1 %) 1,000 
  (2,8 %, 18,4 %)  (0,8 %, 11,4 %)   (3,3 %, 16,1 %)  
Cardiopulmonare generale 2 2 (3,3 %) 4 3 (4,1 %) 1,000 2 2 (2,3 %) 1,000 
  (0,4 %, 11,5 %)  (0,8 %, 11,4 %)   (0,3 %, 8,1 %)  
Sângerare 1 1 (1,7 %) 0 0 (0,0 %) 0,448 1 1 (1,2 %) 1,000 
  (0,0 %, 8,9 %)  (0,0 %, 4,9 %)   (0,0 %, 6,3 %)  
Neurologie 1 1 (1,7 %) 0 0 (0,0 %) 0,448 0 0 (0,0 %) 0,411 
  (0,0 %, 8,9 %)  (0,0 %, 4,9 %)   (0,0 %, 4,2 %)  
Tromboembolism 1 1 (1,7 %) 1 1 (1,4 %) 1,000 1 1 (1,2 %) 1,000 
  (0,0 %, 8,9 %)  (0,0 %, 7,3 %)   (0,0 %, 6,3 %)  
Infec ie local  1 1 (1,7 %) 1 1 (1,4 %) 1,000 4 4 (4,7 %) 0,649 
  (0,0 %, 8,9 %)  (0,0 %, 7,3 %)   (1,3 %, 11,5 %)  
Sepsis 1 1 (1,7 %) 1 1 (1,4 %) 1,000 1 1 (1,2 %) 1,000 
  (0,0 %, 8,9 %)  (0,0 %, 7,3 %)   (0,0 %, 6,3 %)  
Defectarea ICD sau defectarea 
sistemului stimulatorului cardiac 

1 1 (1,7 %) 2 2 (2,7 %) 1,000 0 0 (0,0 %) 0,411 

  (0,0 %, 8,9 %)  (0,3 %, 9,4 %)   (0,0 %, 4,2 %)  
Defectarea sistemului 
OPTIMIZER System 

0 0 (0,0 %) 6 6 (8,1 %) 0,033  -  

  (0,0 %, 6,0 %)  (3,0 %, 16,8 %)     
Numele programului: AE.sas 
1Comparat cu grupul FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prin testul exact Fishers. 
2Num rul i procentul de subiec i. Subiec ii sunt num ra i o singur  dat  în cadrul fiec rei categorii. 
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Tabelul 21: Evenimente adverse non-grave, Ziua 0-168: Popula ie ITT 

 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C Control 

Variabil # Evenimente Subiec i2 # Evenimente Subiec i Valoare P1 # 
Evenimente Subiec i Valoare 

P1 

În total 39 26 (43,3 %) 41 21 (28,4 %) 0,101 35 23 (26,7 %) 0,050 
  (30,6 %, 56,8 %)  (18,5 %, 40,1 %)   (17,8 %, 37,4 %)  
Medicale generale 23 19 (31,7 %) 22 14 (18,9 %) 0,108 23 13 (15,1 %) 0,025 
  (20,3 %, 45,0 %)  (10,7 %, 29,7 %)   (8,3 %, 24,5 %)  
Aritmie 1 1 (1,7 %) 1 1 (1,4 %) 1,000 4 4 (4,7 %) 0,649 
  (0,0 %, 8,9 %)  (0,0 %, 7,3 %)   (1,3 %, 11,5 %)  
Insuficien  cardiac  agravant  3 3 (5,0 %) 6 5 (6,8 %) 0,731 4 4 (4,7 %) 1,000 
  (1,0 %, 13,9 %)  (2,2 %, 15,1 %)   (1,3 %, 11,5 %)  
Cardiopulmonare generale 4 4 (6,7 %) 3 3 (4,1 %) 0,700 3 3 (3,5 %) 0,446 
  (1,8 %, 16,2 %)  (0,8 %, 11,4 %)   (0,7 %, 9,9 %)  
Sângerare 2 2 (3,3 %) 2 2 (2,7 %) 1,000 0 0 (0,0 %) 0,167 
  (0,4 %, 11,5 %)  (0,3 %, 9,4 %)   (0,0 %, 4,2 %)  
Neurologie 0 0 (0,0 %) 1 1 (1,4 %) 1,000 0 0 (0,0 %)  
  (0,0 %, 6,0 %)  (0,0 %, 7,3 %)   (0,0 %, 4,2 %)  
Tromboembolism 1 1 (1,7 %) 0 0 (0,0 %) 0,448 0 0 (0,0 %) 0,411 
  (0,0 %, 8,9 %)  (0,0 %, 4,9 %)   (0,0 %, 4,2 %)  
Infec ie local  5 5 (8,3 %) 3 3 (4,1 %) 0,466 1 1 (1,2 %) 0,043 
  (2,8 %, 18,4 %)  (0,8 %, 11,4 %)   (0,0 %, 6,3 %)  
Sepsis 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %)  0 0 (0,0 %)  
  (0,0 %, 6,0 %)  (0,0 %, 4,9 %)   (0,0 %, 4,2 %)  
Defectarea ICD sau defectarea 
sistemului stimulatorului cardiac 

0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %)  0 0 (0,0 %)  

  (0,0 %, 6,0 %)  (0,0 %, 4,9 %)   (0,0 %, 4,2 %)  
Defectarea sistemului 
OPTIMIZER System 

0 0 (0,0 %) 3 2 (2,7 %) 0,502  -  

  (0,0 %, 6,0 %)  (0,3 %, 9,4 %)     
Numele programului: AE.sas 
1Comparat cu grupul FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prin testul exact Fishers. 
2Num rul i procentul de subiec i. Subiec ii sunt num ra i o singur  dat  în cadrul fiec rei categorii. 
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Inciden a general  a evenimentelor adverse care nu sunt grave a fost semnificativ mai mare în 
cohorta de subiec i OPTIMIZER din cadrul studiului FIX-HF-5C2 decât în cazul grupului de 
control din cadrul studiului FIX-HF-5C. Aceasta nu a fost semnificativ mai mare decât inciden a 
evenimentelor adverse care nu sunt grave în grupul OPTIMIZER pentru studiul FIX-HF-5C. Rata 
mai mare între subiec ii FIX-HF-5C2 OPTIMIZER i subiec ii din grupul de control pentru FIX-HF-
5C poate fi atribuit  diferen elor în ceea ce prive te evenimentele medicale generale i infec iile 
localizate. Evenimentele medicale generale includ o gam  larg  de evenimente adverse, cum ar 
fi durerile de gât, pân  la evenimente mai grave, cum ar fi colelitiaza. Din punct de vedere clinic, 
este dificil de interpretat semnifica ia oric ror diferen e în ceea ce prive te evenimentele medicale 
generale. Doar una dintre cele 5 infec ii localizate care nu sunt grave a fost legat  de dispozitiv 
(buzunar IPG). Ceea ce este important este faptul c  rata de infec ii localizate nu a fost ridicat  la 
început i nu a fost semnificativ diferit  între subiec ii OPTIMIZER pentru studiul FIX-HF-5C2 i 
subiec ii OPTIMIZER pentru studiul FIX-HF-5C. 

Discu ie 
Studiul i-a îndeplinit criteriul principal de eficacitate pe baza analizei bayesiene prezentate, care 
a fost sus inut  de analizele frecvente. În ceea ce prive te siguran a, nu au existat complica ii 
legate de dispozitiv i doar o singur  complica ie legat  de procedur  (<2 %). Aceast  rat  a fost 
semnificativ mai mic  decât cea observat  în studiul FIX-HF-5C cu dispozitiv cu 3 sonde. Nu a 
existat nicio dovad  a unei diferen e între grupurile de studiu în ceea ce prive te evenimentele 
adverse sau evenimentele adverse grave adjudecate, de i grupul FIX-HF-5C2 OPTIMIZER a 

rut s  aib  o rat  mai mic  de evenimente grave legate de sistemul OPTIMIZER decât s-a 
observat anterior. 

Astfel, se poate concluziona c  studiul FIX-HF-5C2 i-a îndeplinit obiectivele finale pre-
specificate i configura ia cu 2 sonde a OPTIMIZER Smart este cel pu in la fel de sigur i 
eficient  ca i configura ia cu 3 sonde a OPTIMIZER Smart aprobat  de FDA în P180036. 

VO2 de vârf s-a îmbun it mai mult la pacien ii OPTIMIZER din prezentul studiu FIX-HF-5C2 
decât la grupul de control al studiului anterior FIX-HF-5C, atât pentru analizele statistice 
bayesiene, cât i pentru cele frecvente. 

Raportul risc-beneficiu 
Beneficiile configura iei cu 2 sonde OPTIMIZER Smart sunt o îmbun ire a VO2 de vârf, o stare 
func ional  îmbun it , eviden iat  prin îmbun iri ale clasei func ionale NYHA i o inciden  
redus  a complica iilor procedurale în compara ie cu configura ia cu 3 sonde OPTIMIZER Smart 
(studiul FIX-HF-5C). Riscurile asociate cu sistemul OPTIMIZER Smart sunt similare cu cele 
asociate cu ICD-urile i stimulatoarele cardiace, care sunt bine documentate în literatura de 
specialitate. În studiul FIX-HF-5C2, disloc rile sondei au fost principala complica ie raportat . În 
cadrul studiului FIX-HF-5C2 nu au fost raportate disloc rile sondei. Astfel, este clar c  beneficiile 
poten iale ale configura iei cu 2 sonde OPTIMIZER Smart dep esc riscurile poten iale. 

Concluzii 
Pe baza rezultatelor studiului FIX-HF-5C2 descris în prezentul document, concluzion m 
urm toarele: 

1. Configura ia cu 2 sonde a sistemului OPTIMIZER Smart este sigur i eficient  pentru 
administrarea terapiei CCM la pacien ii cu simptome de insuficien  cardiac  clasa III NYHA. 

2. Toleran a la efort, eviden iat  prin îmbun irea VO2 de vârf, este îmbun it  prin 
terapia CCM administrat  de configura ia cu 2 sonde a sistemului OPTIMIZER Smart. 

3. Administrarea terapiei CCM cu sistemul cu 2 sonde este eficace din punct de vedere 
clinic i este identic  cu cea cu dispozitivul cu 3 sonde. 

4. Ratele de complica ii sunt mai mici cu dispozitivul cu 2 sonde, posibil datorit  reducerii 
num rului de sonde implantate. 

5. Profilul evenimentelor adverse grave pentru dispozitivul cu 2 sonde nu este semnificativ 
diferit de cel al dispozitivului cu 3 sonde. 
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Studiu de registru CCM 
Abstract 
Titlu: Modularea contractilit ii cardiace îmbun te supravie uirea pe termen 
lung i spitaliz rile în insuficien a cardiac  cu frac ie de ejec ie redus . 
OBIECTIVE: 

Modularea contractilit ii cardiace (CCM) îmbun te simptomele i toleran a la efort i 
reduce spitaliz rile pentru insuficien  cardiac  (IC) pe parcursul a 6 luni de urm rire la 
pacien ii cu simptome de clasa III sau IV din cadrul New York Heart Association (NYHA), 
QRS < 130 ms i 25 %  frac ia de ejec ie a ventriculului stâng (FEVS)  45 % (studiul 
FIX-HF-5C). Actualul studiu de registru prospectiv (CCM-REG) a urm rit s  evalueze 
impactul pe termen mai lung al CCM asupra spitaliz rilor i mortalit ii în experien a din 
lumea real  a aceleia i popula ii. 

METODE I REZULTATE: 

Au fost inclu i un total de 140 de pacien i cu 25 %  FEVS  45 % care au primit terapie 
CCM (CCM-REG25-45) pentru indica ii clinice. Spitaliz rile cardiovasculare i de IC, 
chestionarul pentru cei care tr iesc cu insuficien  cardiac  din Minnesota (MLHFQ) i 
clasa NYHA au fost evaluate pe parcursul a 2 ani. Mortalitatea a fost urm rit  timp de 
3 ani i a fost comparat  cu previziunile modelului de insuficien  cardiac  din Seattle 
(SHFM). O analiz  separat  a fost efectuat  pe pacien ii cu 35 %  FEVS  45 % (CCM-
REG35-45) i 25 %  FEVS < 35 % (CCM-REG25-34). Spitaliz rile au sc zut cu 75 % 
(de la 1,2/pacient/an în anul anterior, la 0,35/pacient/an în cei 2 ani care au urmat CCM, 
P < 0,0001) în CCM-REG25-45 i cu o valoare similar  în CCM-REG35-45 (P < 0,0001) 
i CCM-REG25-34. MLHFQ i clasa NYHA s-au îmbun it în toate cele trei cohorte, cu 

îmbun iri progresive în timp (P < 0.002). Rata de supravie uire la trei ani la CCM-
REG25-45 (82,8 %) i CCM-REG24-34 (79,4 %) a fost similar  cu cea prezis  de SHFM 
(76,7 %, P = 0,16; respectiv 78,0 %, P = 0,81) i a fost mai bun  decât cea prezis  la 
CCM-REG35-45 (88,0 % vs. 74,7 %, P = 0,046). 

CONCLUZII: 

În experien a din lumea real , CCM produce rezultate similare cu cele din studiile 
anterioare la subiec ii cu 25 %  LVEF  45 % i QRS < 130 ms; spitaliz rile 
cardiovasculare i de IC sunt reduse, iar MLHFQ i clasa NYHA sunt îmbun ite. 
Mortalitatea general  a fost comparabil  cu cea prezis  de SHFM, dar a fost mai mic  
decât cea prezis  la pacien ii cu 35 %  FEVS  45 %. 

CUVINTE CHEIE: 

Spitaliz ri; Frac ia de ejec ie ventricular  stâng ; Chestionar pentru cei care tr iesc cu 
insuficien  cardiac  din Minnesota; Supravie uire 
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