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1.0

SYSTEM OPTIMIZER SMART MINI

System OPTIMIZER Smart Mini sktada sie z nastepujacych elementow:

Wszczepialny generator impulséw (IPG) OPTIMIZER Smart Mini
Programator Intelio
tadowarka Vesta

1.1  Opis systemu OPTIMIZER Smart Mini

Wszczepialny generator impulséw (IPG) OPTIMIZER Smart Mini to urzadzenie medyczne
klasy Ill przeznaczone do leczenia umiarkowanej lub ciezkiej niewydolnosci serca; stanu, w
ktérym miesieh sercowy nie pompuje krwi wystarczajgco dobrze, co skutkuje zmniejszong
pojemnos$cig minutowg serca. IPG OPTIMIZER Smart Mini monitoruje wewnetrzng aktywnosé
serca i zapewnia terapie modulacjg kurczliwosci serca (CCM) w tkance serca podczas okresu
bezwzglednej refrakcji komor, kiedy tkanka serca nie jest zdolna do aktywaciji, co sprawia, ze
terapia CCM nie powoduje pobudzenia. Terapia CCM jest zsynchronizowana z wykrytg lokalng
aktywnoscig elektryczng i ma na celu leczenie niewydolnosci serca poprzez zwiekszenie
pojemnosci minutowej serca lub zwiekszenie kurczliwosci miesnia sercowego.

Uwaga: IPG OPTIMIZER Smart Mini dostarcza do serca jedynie impulsy CCM, ktére nie
powodujg pobudzenia, i nie ma funkcji rozrusznika ani ICD.

Programator Intelio wykorzystuje telemetrie do pobierania danych i programowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini. Dzieki programatorowi Intelio lekarz moze uzyskac¢ dane diagnostyczne
z IPG OPTIMIZER Smart Mini, a takze dostosowac parametry pracy IPG OPTIMIZER Smart Mini
do specyficznych wymagan kazdego pacjenta.

tadowarka Vesta jest zasilana akumulatorem i jest uzywana przez pacjenta do przezskérnego
tadowania wszczepionego IPG OPTIMIZER Smart Mini przy uzyciu indukcyjnego transferu
energii. Zawiera wyswietlacz graficzny, ktéry pokazuje inny ekran dla kazdego stanu roboczego,
a takze wyswietla alerty i inne informacje otrzymywane podczas codziennej komunikacji z IPG
OPTIMIZER Smart Mini.

1.2 Wymagania dotyczace wszczepianych odprowadzen IPG OPTIMIZER
Smart Mini

IPG OPTIMIZER Smart Mini jest przeznaczony do uzytku z dwoma (2) lub trzema (3) dostepnymi
w handlu przezzylnymi wewnatrzsercowymi odprowadzeniami stymulacyjnymi; dwa (2)
odprowadzenia sg wszczepiane do prawej komory i jedno (1) opcjonalne odprowadzenie
wszczepiane do prawego przedsionka. IPG OPTIMIZER Smart Mini jest zgodny ze
standardowym odprowadzeniem stymulatora wyposazonym w ztgcze I1S-1.

Lekarz wszczepiajgcy moze wybraé dowolne standardowe przezzylne wewnatrzsercowe
odprowadzenie stymulujgce o nastepujgcej charakterystyce:

e Odprowadzenie dwubiegunowe zatwierdzone do przezzylnej
stymulacji wewnagtrzsercowej

e Standardowe ztgcze 1S-1 Bl (dwubiegunowe)
¢ Maksymalna srednica odprowadzenia 8 Fr

o Mocowanie aktywne za pomoca elektrycznie aktywnej spirali i elektrody dystalnej o
powierzchni aktywnej elektrycznie 23,6 mm?

o Elektroda dystalna (koncoéwka) pokryta powtokg o niskiej polaryzaciji (np. azotek tytanu
lub tlenek irydu)

e Aktywna elektrycznie powierzchnia elektrody proksymalnej (pierscieniowej) co najmniej
3,6 mm? i odstep miedzy koncdéwka a pierscieniem od 8 do 30 mm

o Maksymalna catkowita rezystancja przewodu 200 Q



Uwaga: Odprowadzenia zakwalifikowane do dostarczania terapii CCM za pomocg IPG
OPTIMIZER muszg by¢ modelami dostepnymi w handlu, ktére majg odpowiednie zezwolenia
regulacyjne dla lokalizacji geograficznej, w ktorej bedg uzywane.

Lekarz wszczepiajgcy moze wybrac opcjonalne odprowadzenie przedsionkowe zgodnie ze

swoimi preferencjami.

1.3 Ziacza odprowadzen IPG OPTIMIZER Smart Mini

Blok ztgcza akceptuje trzy (3) dwubiegunowe ztgcza 1S-1-BI. Zaciski sg oznaczone w

nastepujgcy sposob:

e A’ przedsionkowy

o Podczas pracy w trybie 2-odprowadzeniowym port ,A” nalezy zamkng¢
silikonowg zatyczkg portu dostarczong z IPG

o Podczas pracy w trybie 3-odprowadzeniowym, do wykrywania

e V1”: Komorowe 1 — do wykrywania i dostarczania terapii CCM

e V2": Komorowe 2 — do wykrywania i dostarczania terapii CCM
1.4  Charakterystyka fizyczna IPG OPTIMIZER Smart Mini

Model CCM X11
Wysokos¢ (mm) 61,3+1,5
Szerokosé (mm) 44,0+0,5
Grubos¢ (mm) 11,0+ 0,5
Objetosé (cm?®) 23,0+0,5
Masa (g) 31+3,0
Odstonieta powierzchnia metaliczna® (cm?) 32,5
Identyfikator RTG ID.OSM y

Identyfikator sktada sie z 3 elementéw:

e Kod producenta: ,ID” oznacza
Impulse Dynamics

e Kod numeru modelu: ,OSM” dla
OPTIMIZER Smart Mini

e Kod roku: ,A” dla 2019, ,B” dla 2020, ,C”
dla 2021 itd.

,y~ zastepuje sie kodem literowym roku produkcji.

Materiaty wchodzace w kontakt z tkankg ludzkg®

Tytan, zywica epoksydowa, guma silikonowa

Zigcza odprowadzen

3,2 mm; IS-1/VS-1

a W przypadku stosowania jednobiegunowego wykrywania komorowego lub przedsionkowego obudowa
urzgdzenia OPTIMIZER Smart Mini stuzy jako elektroda obojetna.

b W badaniach wykazano, ze te materiaty sg biokompatybilne. IPG OPTIMIZER Smart Mini nie powoduje wzrostu

temperatury, ktory mégtby uszkodzi¢ sgsiednig tkanke.
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Rysunek 1: IPG OPTIMIZER Smart Mini
Akumulator IPG OPTIMIZER Smart Mini

1.5.1 Specyfikacja akumulatora

IPG OPTIMIZER Smart Mini jest zasilany przez akumulator litowo-jonowy (Li-ion) klasy
medycznej, model 2993, wyprodukowany przez firme Integer. Jego maksymalne napiecie
to 4,1V, a uzyteczng pojemnosc¢ tadowania — 0,215 Ah.

1.5.2 Sposéb dziatania akumulatora

Po petnym natadowaniu napiecie akumulatora w IPG OPTIMIZER Smart Mini wynosi
okoto 4,1 V.

Gdy napiecie akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini spadnie do 3,5V, IPG przechodzi
w tryb OOO (tryb czuwania) i przestaje wykonywac jakiekolwiek funkcje z wyjgtkiem
komunikacji telemetrycznej z programatorem Intelio i tadowarkg Vesta. IPG OPTIMIZER
Smart Mini odzyskuje petng funkcjonalnos$¢ za kazdym razem, gdy napiecie jego
akumulatora wzrosnie powyzej 3,6 V podczas procesu tadowania akumulatora.

Jesli napiecie akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini spadnie ponizej 3,2 V, IPG
odigcza swoje obwody od akumulatora i przestaje wykonywac jakiekolwiek funkcje, w
tym komunikacje telemetryczng z programatorem Intelio i tadowarkg Vesta (tadowanie
urzadzenia moze by¢ nadal wykonywane). IPG OPTIMIZER Smart Mini powréci do
normalnej pracy po ponownym natadowaniu akumulatora.

Dlatego zaleca sie, aby pacjent zostat poinstruowany o koniecznosci tadowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini przynajmniej raz w tygodniu. Dodatkowo zaleca sie
natychmiastowe tadowanie, jesli poziom natadowania akumulatora IPG OPTIMIZER
Smart Mini, po pobraniu danych za pomocg programatora Intelio, jest na poziomie 3,6 V
lub nizszym.

1.5.3 Oczekiwana zywotnos¢

Oczekiwana zywotnos¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini jest ograniczona przez zywotnosc
akumulatora. Akumulator wewnatrz IPG OPTIMIZER Smart Mini powinien zapewnia¢ co
najmniej 20 lat pracy przy normalnym uzytkowaniu.

Z czasem akumulator w IPG OPTIMIZER Smart Mini, poddawany wielokrotnym cyklom
tadowania i roztadowania, traci zdolno$¢ do utrzymywania swojej pojemnosci.

Po 20 latach eksploatacji IPG OPTIMIZER Smart Mini nalezy podda¢ go ocenie pod
katem planowej wymiany. IPG OPTIMIZER Smart Mini bedzie musiat zosta¢ wymieniony,
gdy jego akumulator, po petnym natadowaniu, nie bedzie dtuzej zdolny do utrzymania
wystarczajgcego poziomu natadowania do terapii CCM przez caly tydzien bez
powaznego wyczerpania sie.

Aby oceni¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini pod katem planowej wymiany, wazne jest, aby
pacjent otrzymat polecenie petnego natadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini IPG na
7 dni przed zaplanowang rutynowg wizytg kontrolng, aby lekarz moégt ocenié stan
natadowania akumulatora wszczepionego u pacjenta IPG OPTIMIZER Smart Mini.
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1.6 Opakowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini

IPG OPTIMIZER Smart Mini jest zapakowany w sterylne opakowanie typu blister TYVEK/PETG i
umieszczony w pudetku, ktére zawiera rowniez nastepujgce elementy:

o Odklejane etykiety do uzytku z dokumentami dotyczgcymi implantacji

o Pakiet literatury (zawiera wydrukowang kopie tego dokumentu, karte identyfikacji
pacjenta i inne wazne informacje)

Opakowanie typu blister TYVEK/PETG zostato wysterylizowane gazowym tlenkiem etylenu i
skfada sie z wewnetrznego blistra TYVEK/PETG w zewnetrznym blistrze TYVEK/PETG.

Wewnetrzny blister zawiera nastepujgce elementy:
e Jeden (1) IPG OPTIMIZER Smart Mini
e Jeden (1) klucz dynamometryczny imbusowy #2 (77,68 mNm)
e Jedna (1) zatyczka portu 1S-1
1.7  Przechowywanie IPG OPTIMIZER Smart Mini
Zalecane warunki przechowywania IPG OPTIMIZER Smart Mini sg nastepujace:
e Temperatura otoczenia: 0°C do 40°C
e Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa do 304 kPa
Wilgotno$¢ wzgledna nie ma wptywu na IPG OPTIMIZER Smart Mini.

2.0 PROFIL UZYTKOWNIKA | SZKOLENIE

Operatorami systemu OPTIMIZER Smart Mini sg pacjenci, lekarze (oraz przeszkolony personel
medyczny, ktéry im pomaga), a takze przedstawiciele firmy Impulse Dynamics. Lekarze, personel
medyczny oraz przedstawiciele firmy obstugujacy system OPTIMIZER Smart Mini powinni by¢
zaznajomieni z obstugg elektronicznego sprzetu medycznego, w szczegdlnosci w zakresie obstugi
wszczepionych urzgdzen medycznych i programatoréw.

Lekarze i personel medyczny mogg uczestniczy¢ w sponsorowanym przez firme programie
szkoleniowym, ktéry zapewni teoretyczne i praktyczne szkolenie dotyczgce technologii, funkcji
urzadzenia oraz szczegotowych instrukcji obstugi IPG OPTIMIZER Smart Mini, programatora Intelio i
tadowarki Vesta. Koniecznos¢ przeszkolenia w przysztosci w zakresie systemu OPTIMIZER Smart Mini
jest okreslana przez personel firmy na podstawie indywidualnej historii i czestotliwosci implantacji.

Szkolenie pacjentéw bedzie ograniczone do korzystania z tadowarki Vesta i zostanie oferowane przez
przedstawicieli firmy Impulse Dynamics po implantaciji.

3.0 WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System OPTIMIZER Smart Mini jest wskazany do stosowania u pacjentéw powyzej 18. roku zycia z
objawowg niewydolnoscig serca spowodowang dysfunkcjg skurczowg lewej komory pomimo
odpowiedniego leczenia. Wykazano, ze terapia CCM, dostarczana przez system OPTIMIZER, poprawia
stan kliniczny, wydolnos¢ funkcjonalng i jakos¢ zycia oraz zapobiega hospitalizacjom u pacjentow z
objawowg niewydolnoscig lewego serca, ktdrzy zostali starannie wybrani i pozostajg pod opieka
wyspecjalizowanych kardiologéw zajmujgcych sie leczeniem niewydolnosci serca. !

! Bezpieczenstwo i dziatanie systemu OPTIMIZER Smart Mini opierajg sie na badaniach klinicznych
przeprowadzonych na urzadzeniach poprzedniej generaciji, tj. OPTIMIZER Smart, OPTIMIZER IV i OPTIMIZER III.
Te urzgdzenia poprzedniej generacji sg funkcjonalnie rownowazne pod wzgledem zamierzonego zastosowania, cech
konstrukcyjnych i dostarczania terapii CCM. Podsumowania tych badan sg dostepne na stronie internetowej firmy
Impulse Dynamics: http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/
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Informacje uzasadniajgce powyzsze wskazania do stosowania mozna znalez¢ w publikacji: Abraham W i
wsp., 2018 (JACC HF) oraz Anker S i wsp., 2019 (EJHF). Trzy publikacje (Kuschyk i wsp. 2015; Liu i wsp.
2016; Kloppe i wsp. 2016) wskazujg na tgczng liczbe 109 lat diugoterminowej obserwacji ponad 200
pacjentéw. Ponadto dostepne sg dane do dtugoterminowej obserwacji z 2 badan rejestrowych (Mueller i
wsp., 2017 oraz Anker S i wsp., 2019), obejmujgcych 283 pacjentéw do 3 lat obserwacji. W trwajgcych
badaniach w okresie po wprowadzeniu do obrotu prowadzona jest ciggta ocena bezpieczenstwa i
skutecznosci w perspektywie dtugoterminowe;j.

4.0

PRZECIWWSKAZANIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Stosowanie systemu OPTIMIZER Smart Mini jest przeciwwskazane w nastepujgcych przypadkach:

1. Pacjenci z mechaniczng zastawka trojdzielng

2. Pacjenci, u ktérych nie mozna uzyska¢ dostepu naczyniowego w celu

5.0

wszczepienia odprowadzen

OSTRZEZENIA

5.1 Potencjalne powiktania wszczepienia urzadzenia

Jak kazdy zabieg chirurgiczny, wszczepienie IPG OPTIMIZER Smart Mini wigze sie z pewnym
ryzykiem. Powiktania wszczepienia urzadzenia zgtaszane w literaturze obejmujg m.in.:

e Zakazenia

e Martwica skoéry

e Migracja urzadzenia

e Powstanie krwiaka

e Powstanie surowiczaka

o Reakcje histotoksyczne (patrz tez: Potencjalne dziatania niepozgdane, punkt 7)

Programowanie wysokich czutosci (1j. ustawien czuto$ci mniejszych niz 2 mV) moze zwiekszy¢
podatnos¢ systemu na zaktécenia elektromagnetyczne, ktére mogg hamowac lub wyzwalaé
terapie CCM.

Ostre i przewlekte powikfania opisane w literaturze obejmujg m.in.:
e Ziamanie odprowadzenia
e Przemieszczenie odprowadzenia
o Perforacja przedsionka lub komory
e Rzadkie przypadki tamponady osierdzia

Perforacja sciany komory moze wywota¢ bezposrednig stymulacje nerwu przeponowego lub
przepony. Znaczgca zmiana impedancji odnotowana podczas rutynowej kontroli moze
wskazywac na pekniecie odprowadzenia, przemieszczenie odprowadzenia, uszkodzenie izolaciji
odprowadzenia lub perforacje (patrz rowniez: Potencjalne dziatania niepozgdane, punkt 7).

W bardzo rzadkich przypadkach (<1%) przezzylne umieszczenie odprowadzenia moze prowadzi¢
do zakrzepicy zylnej i pézniejszego zespotu SVC.

Utrata wykrywania krétko po wszczepieniu moze wynikac z przemieszczenia odprowadzenia.
Ponadto utrata dostarczania terapii CCM moze by¢ spowodowana peknieciem odprowadzenia.



5.2

Potencjalne zaburzenia rytmu

5.2.1 Przedsionkowe i komorowe zaburzenia rytmu, ktére moga by¢
spowodowane implantacjg odprowadzenia

Stosowanie odprowadzen przezzylnych moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca, z
ktérych niektére mogg zagrazaé zyciu, np. migotanie komor i czestoskurcz komorowy.
Stosowanie wkrecanych odprowadzen, takich jak stosowane do terapii CCM, moze
powodowac¢ zaburzenia przewodzenia, np. blok odnogi peczka Hisa. Mozna je
zminimalizowac, wykonujgc implantacje pod kontrolg fluoroskopowsg, upewniajgc sie, ze
odprowadzenia sg umieszczone w odpowiedniej pozycji przed zamocowaniem, a takze
ograniczajac liczbe manipulacji odprowadzeniami.

Aby zminimalizowac¢ dziatania niepozgdane zwigzane z implantacjg odprowadzenia,
nalezy przeczytac i przestrzegaé wszystkich wskazéwek zawartych w dokumencie
.Instrukcja obstugi” dostarczonym wraz z odprowadzeniami, ktére majg by¢ uzywane.

5.2.2 Komorowe zaburzenia rytmu, ktére moga byé spowodowane pulsami
terapii CCM
Impulsy terapii CCM majg wiecej energii niz typowe impulsy stymulujgce. Dzigki temu
mogg one wywotac aktywacje tkanki serca, gdy sg dostarczane poza bezwzglednym
okresem refrakgcji. Impulsy terapii CCM dostarczane poza okresem bezwzglednej refrakcji
komor mogg potencjalnie powodowaé zaburzenia rytmu serca (niektére z nich mogg
zagrazacé zyciu, np. migotanie komor i tachykardia). Z tego powodu parametry
dostarczania terapii CCM muszg by¢ starannie dobierane. Co najwazniejsze, rozne
ustawienia zwigzane ze stanami, ktére hamujg dostarczanie terapii CCM (np. okno alertu
LS, okresy refrakcji i czutos¢ IEGM) muszg zostaé wybrane, aby umozliwi¢ dostarczanie
terapii CCM tylko w przypadku normalnie przewodzonych (np. niearytmicznych)
pobudzen, ale hamowac¢ je na pobudzeniach podejrzewanych o pochodzenie ektopowe
lub przedwczesne.

Ponadto impulsy terapii CCM mogg powodowac zmiany w przewodnictwie elektrycznym
tkanki. Dlatego dostarczanie impulsow terapii CCM do przegrody miedzykomorowej
moze potencjalnie powodowac¢ blok odnogi peczka Hisa, ktéry moze prowadzi¢ do
bradykardii. Poprzez podobne mechanizmy, wywotane przez CCM zmiany w
przewodzeniu elektrycznym miesnia sercowego mogg potencjalnie wywotywaé opornos$é
tkanek, co moze utatwiac indukcje tachyarytmii nawrotnych. Zaleca sie uwazng
obserwacje pacjenta pod kgtem zmian rytmu serca, gdy terapia CCM jest czasowo
aktywowana podczas implantacji odprowadzenia, a takze podczas pierwszej trwatej
aktywacji terapii CCM po wszczepieniu i kolejnych wizytach kontrolnych. Zmiany rytmu
komorowego spowodowane dostarczaniem impulséw terapii CCM mogg wymagac
zmiany potozenia odprowadzen i/lub zmiany parametréw opdznienia serii CCM i
amplitudy CCM do wartosci, ktére nie majg niekorzystnego wptywu na rytm

komorowy pacjenta.

5.2.3 Przedsionkowe zaburzenia rytmu, ktére moga by¢ spowodowane pulsami
terapii CCM
Arytmie przedsionkowe i nadkomorowe mogg teoretycznie zosta¢ zainicjowane, gdy
aktywnos¢ komér indukowana CCM jest przewodzona wstecznie do przedsionkow, co
prowadzi do przedwczesnej depolaryzacji przedsionkéw. IPG OPTIMIZER Smart Mini
moze wykrywaé aktywacje komor wynikajgcg ze zdarzenia przedsionkowego
indukowanego wstecznie i dostarcza¢ zaprogramowang terapie CCM. Ponadto silne
impulsy terapii CCM dostarczane przez elektrody wszczepione w pozycji bazalnej blisko
przedsionkéw moga bezposrednio stymulowac przedsionki. Jesli terapia CCM powoduje
aktywacje przedsionkow poprzez ktorykolwiek z tych mechanizméw, a sygnat
przedsionkowy jest nastepnie kierowany do komor, moze to wygladac jak kuplet PAC
(AVAV), ale drugi kompleks zostanie zidentyfikowany przez IPG OPTIMIZER Smart Mini
jako ,PVC” lub VT”.

Gtéwnymi zmiennymi, ktére mogg powodowac, ze impulsy terapii CCM prowadzg do
aktywacji przedsionkéw, sa: lokalizacja umieszczenia odprowadzenia komorowego na
przegrodzie prawej komory, amplituda impulsu CCM i opoznienie serii CCM. Aby
zapobiec arytmiom przedsionkowym spowodowanym impulsami terapii CCM, zaleca sie
unikanie bazalnej lokalizacji odprowadzenia.

6



Potencjat bezposredniej aktywacji przedsionkéw przez impulsy terapii CCM mozna
przetestowac podczas implantagji, ustawiajgc amplitude impulsu CCM na najwyzsza
mozliwg wartos¢ i wydtuzajgc opdznienie serii impulséw CCM o 40 do 50 ms poza
zalecane ustawienie, zapewniajgc jednoczesnie, ze seria impulsow terapii CCM, tgcznie
z fazg bilansowania, pozostaje catkowicie w granicach bezwzglednego okresu refrakcji
komoér, a nastepnie dostarczajgc terapie CCM i monitorujgc rytm serca pacjenta pod
katem epizodéw aktywacji przedsionkéw. Badanie powinno potwierdzi¢ brak aktywacji
przedsionkéw przy zwiekszonej amplitudzie CCM i wydtuzonym opdznieniu serii CCM.

Oprécz prawidtowej lokalizacji elektrody i zaprogramowania parametréw CCM, innym
srodkiem ochronnym, ktéry nalezy wdrozy¢, jest zaprogramowanie czestosci
czestoskurczu przedsionkowego (tylko tryb ODO-LS-CCM) na wystarczajgco niskg
wartos¢, aby zapobiec indukowaniu arytmii przedsionkowych podczas stosowania terapii
CCM i jednoczesnie nadal pozwalajgc na konsekwentne dostarczanie terapii CCM.

5.3 Elektrokauteryzacja

Ostrzezenie: Uzycie chirurgicznych elektrokauteréw, zwtaszcza typu jednobiegunowego, moze
wywota¢ zahamowanie terapii CCM lub spowodowa¢ powrét IPG OPTIMIZER
Smart Mini do trybu ,AWARII” (tryb OOO, bez dostarczania CCM). Jesli okaze sie,
ze urzgdzenie powrdécito do trybu ,AWARII”, nalezy je zresetowac, co spowoduje
skasowanie danych statystycznych przechowywanych w urzgdzeniu. Urzgdzenie
moze ulec uszkodzeniu, jesli do systemu zostang przytlozone wysokie energie.

Zastosowanie elektrokauteryzacji w poblizu wszczepionego IPG OPTIMIZER Smart Mini moze
réwniez sprzegac energie o czestotliwosci radiowej (RF) bezposrednio przez odprowadzenia i
koncéwki odprowadzen z tkankg miesnia sercowego, powodujgc oparzenia lub, prawdopodobnie,
arytmie serca. Jesli stosowana jest elektrokauteryzacja, nalezy rozwazy¢ krétkie impulsy sygnatu,
z elektrodg obojetng umieszczong w taki sposob, aby zminimalizowa¢ jej wptyw na IPG
OPTIMIZER Smart Mini i dotgczone do niego odprowadzenia. Ryzyko dziatah niepozgdanych
mozna ztagodzi¢, przetgczajgc IPG OPTIMIZER Smart Mini do trybu OOO. Tetno obwodowe
pacjenta powinno by¢ monitorowane przez caty czas trwania procedury, a poprawnosc¢ dziatania
IPG OPTIMIZER Smart Mini powinna zosta¢ zweryfikowana bezposrednio po zabiegu.

5.4 Ablacja RF

Ostrzezenie: Ablacja RF moze spowodowaé zablokowanie dostarczania terapii CCM przez IPG
OPTIMIZER Smart Mini lub jego powr6t do trybu ,AWARII” (odpowiednik trybu
000, bez dostarczania CCM) z mozliwg utratg danych statystycznych. W
zaleznosci od ilosci energii przytozonej do systemu, urzgdzenie moze réwniez ulec
uszkodzeniu. Jesli zabieg ablacji RF jest wykonywany w bliskiej odlegtosci od
odprowadzen, odprowadzenia moga sprzegac energie o czestotliwosci radiowej
(RF) przez kohcowki odprowadzenia do miesnia sercowego, powodujgc oparzenia
lub prawdopodobnie zaburzenia rytmu serca.

Jesli konieczne jest wykonanie procedury ablacji RF, elektrode neutralng nalezy umiesci¢ w taki
sposob, aby prad przeptywajgcy przez IPG OPTIMIZER Smart Mini i odprowadzenia byt
zminimalizowany. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu cewnika ablacyjnego z

IPG OPTIMIZER Smart Mini lub jego odprowadzeniami. Ryzyko dziatan niepozgdanych mozna
ztagodzi¢, przetgczajgc IPG OPTIMIZER Smart Mini do trybu OOO. Tetno obwodowe pacjenta
powinno by¢ monitorowane przez caly czas trwania procedury, a poprawnosc¢ dziatania

IPG OPTIMIZER Smart Mini powinna zosta¢ zweryfikowana bezposrednio po zabiegu. Jesli
urzgdzenie przeszto do trybu ,AWARII”, bedzie musiato zostac zresetowane przez
wykwalifikowany personel. Konsekwencjg zresetowania urzgdzenia jest usuniecie wszystkich
danych statystycznych przechowywanych w IPG.



5.5 Diatermia (medyczne ogrzewanie indukcyjne ,krétkofalowe”)

Ostrzezenie: Diatermia medyczna jest ogolnie przeciwwskazana u pacjentéw z wszczepionymi
urzadzeniami. Nie mozna przewidzie¢ wpltywu tak intensywnych energii na IPG
OPTIMIZER Smart Mini. Chociaz uszkodzenie obwodow IPG i/lub migsnia
sercowego wydaje sie mato prawdopodobne, moze jednak wystgpic.

Jesli diatermia ma by¢ stosowana pomimo przeciwwskazan, nie nalezy jej stosowac w
bezposredniej bliskosci IPG OPTIMIZER Smart Mini i powigzanych z nim odprowadzen. Ryzyko
dziatan niepozgdanych mozna ztagodzic, przetaczajgc IPG OPTIMIZER Smart Mini do trybu
000. Tetno obwodowe pacjenta powinno by¢ monitorowane przez caty czas trwania procedury,
a poprawnos¢ dziatania IPG OPTIMIZER Smart Mini powinna zostaé zweryfikowana
bezposrednio po zabiegu. Jesli urzadzenie przeszito do trybu ,AWARII”, bedzie musiato zosta¢
zresetowane przez wykwalifikowany personel. Konsekwencjg zresetowania urzadzenia jest
usuniecie wszystkich danych statystycznych przechowywanych w IPG.

5.6 Defibrylacjai kardiowersja

Ostrzezenie: Kazde wszczepione urzgdzenie moze zosta¢ uszkodzone przez zewnetrzng
kardiowersje lub defibrylacje. Ponadto miesien sercowy sgsiadujgcy z koncowkami
odprowadzen i/lub tkanka w obszarze urzgdzenia moze ulec uszkodzeniu. Jedng z
konsekwencji mogg by¢ rowniez zmienione progi sygnatu. Prad defibrylacji moze
réwniez spowodowag, ze IPG OPTIMIZER Smart Mini powrdci do trybu ,AWARII”
(odpowiednik trybu OOO, bez dostarczania CCM). Ponadto IPG OPTIMIZER
Smart Mini IPG i jego odprowadzenia mogg ulec uszkodzeniu w wyniku
wystawienia na dziatanie wysokich energii uwalnianych przez
zewnetrzne defibrylatory.

Zadne szczegdlne umieszczenie tyzki nie moze zapobiec takim uszkodzeniom. Aby zmniejszy¢
ryzyko, zaleca sie umieszczenie tyzek w okolicy przedniej i tylnej, jak najdalej od IPG
OPTIMIZER Smart Mini. Ponadto nalezy unika¢ pozycji tyzek, ktére mogtyby spowodowaé
umieszczenie IPG OPTIMIZER Smart Mini na bezposredniej sciezce prgdu defibrylaciji.

Po defibrylacji dziatanie IPG OPTIMIZER Smart Mini powinno by¢ $cisle monitorowane. W mato
prawdopodobnym przypadku nieprawidtowego dziatania moze by¢ wymagana zmiana potozenia
(lub wymiana) odprowadzenia oraz przeprogramowanie (lub wymiana) IPG. Jesli okaze sie, ze
urzgdzenie powrdcito do trybu ,AWARII”, bedzie ono musiato zosta¢ zresetowane przez
wykwalifikowany personel. Konsekwencjg zresetowania urzgdzenia jest usuniecie wszystkich
danych statystycznych przechowywanych w IPG.

Defibrylacja wewnetrzna nie spowoduje uszkodzenia urzadzenia.

5.7 Ultrasonografia terapeutyczna

Ostrzezenie: Bezposrednia ekspozycja IPG OPTIMIZER Smart Mini na ultrasonografie
terapeutyczng moze spowodowaé uszkodzenie urzadzenia. Ponadto IPG
OPTIMIZER Smart Mini moze przypadkowo skoncentrowac pole ultradzwiekowe i
wyrzadzi¢ krzywde pacjentowi.

Ultrasonografia terapeutyczna moze zostac¢ zastosowana pod warunkiem, ze implant znajduje sie
daleko od pola ultradzwiekowego. Ryzyko dziatah niepozgdanych mozna ztagodzi¢, przetgczajac
IPG OPTIMIZER Smart Mini do trybu OOOQ. Podczas zabiegu nalezy monitorowac tetno
obwodowe pacjenta. Bezposrednio po zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy IPG OPTIMIZER Smart
Mini dziata prawidtowo. Jesli okaze sie, ze urzadzenie powrdcito do trybu ,AWARII”, bedzie ono
musiato zostac zresetowane. Konsekwencjg zresetowania urzgdzenia jest usuniecie wszystkich
danych statystycznych przechowywanych w IPG.



5.8 Magnetyczny rezonans jadrowy (NMR), obrazowanie metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

IPG OPTIMIZER Smart Mini jest warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego (MRI), a pacjenci z wszczepionym urzadzeniem moga zostac
bezpiecznie poddani skanowaniu za pomocg rezonansu magnetycznego (MRI), jesli spetnione
sg wszystkie wymagania dotyczace wszczepionych elementéw i skanowania.

Dopuszczony warunkowo do stosowania w srodowisku MRI system OPTIMIZER Smart Mini CCM
skfada sie z IPG OPTIMIZER Smart Mini IPG oraz warunkowo dopuszczonych do stosowania w
srodowisku MRI odprowadzen odpowiednich do dostarczania CCM, w ustalonych warunkach
bezpiecznego uzytkowania w srodowisku MRI 1,5T oraz 3T.

Ostrzezenie: badanie w innych warunkach moze spowodowa¢ powazne obrazenia pacjenta,
zgon lub awarie urzadzenia.

Nalezy sie zapoznac¢ z ulotkg dotyczacg bezpieczenstwa w srodowisku MRI dotgczong do
opakowania IPG oraz z informacjami podanymi na stronie internetowej w dziale zawierajgcym
dokumentacje techniczna, gdzie znajdujg sie szczegdtowe informacje o bezpieczenstwie MRI i
wymagane warunki uzytkowania.

5.9 Radioterapia

Ostrzezenie: Urzadzenia terapeutyczne generujgce promieniowanie jonizujgce, takie jak
akceleratory liniowe i bomby kobaltowe stosowane w leczeniu choréb
nowotworowych, mogg uszkodzi¢ obwody stosowane w wiekszosci aktywnych
urzgdzen wszczepialnych. Poniewaz efekt ma charakter kumulacyjny, zaréwno
moc dawki, jak i dawka catkowita okreslajg, czy nastgpi uszkodzenie i jaki bytby
jego mozliwy zasieg. Nalezy pamietaé, ze niektore rodzaje uszkodzen moga nie
by¢ natychmiast wykrywalne. Ponadto pola elektromagnetyczne generowane przez
niektére rodzaje urzadzenh do radioterapii do celéw ,sterowania” wigzkg mogg
wplywac na dziatanie IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Radioterapia moze prowadzi¢ do szerokiego spektrum efektéw, od przejsciowych zaktéceh po
trwate uszkodzenia. Dlatego zaleca sie, aby lokalnie chroni¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini przed
promieniowaniem, jesli ma by¢ stosowana radioterapia. Podczas radioterapii i pézniej nalezy
monitorowac¢ dziatanie IPG. Jesli tkanka sgsiadujgca z implantem musi zosta¢ naswietlana, moze
by¢ wskazane przeniesienie IPG OPTIMIZER Smart Mini.

5.10 Litotrypsja

Ostrzezenie: Bezposrednia ekspozycja IPG OPTIMIZER Smart Mini na fale uderzeniowe moze
uszkodzi¢ urzgdzenie. Urzgdzenie wszczepione poza sciezkg fali uderzeniowej nie
stanowi bezwzglednego przeciwwskazania do litotrypsji. Ryzyko dziatan
niepozgdanych mozna ztagodzi¢, przetgczajgc IPG OPTIMIZER Smart Mini do
trybu OOO. Podczas zabiegu nalezy monitorowac¢ tetno obwodowe pacjenta.
Bezposrednio po zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy IPG OPTIMIZER Smart Mini
dziata prawidtowo. Jesli okaze sie, ze urzgdzenie powrdcito do trybu ,AWARII,
bedzie ono musiato zosta¢ zresetowane przez wykwalifikowany personel.
Konsekwencjg zresetowania urzadzenia jest usuniecie wszystkich danych
statystycznych przechowywanych w IPG.

5.11 Przezskoérna elektryczna stymulacja nerwow (TENS)

Ostrzezenie: TENS jest ogodinie przeciwwskazana u pacjentdw z wszczepionymi urzgdzeniami
elektrycznymi. Impuls wysokiego napiecia dostarczany do ciata przez urzadzenie
TENS moze zakiéci¢ dziatanie IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Jesli uzywany jest modut TENS, elektrody TENS powinny byé zamocowane jak najdalej od IPG
OPTIMIZER Smart Mini i jego odprowadzen. Ponadto, dgzac do ograniczenia Sciezki pradu,
nalezy rozwazy¢ umieszczenie elektrod TENS jak najblizej siebie. Podczas stosowania TENS
nalezy scisle monitorowac tetno obwodowe pacjenta. Ryzyko dziatah niepozgdanych mozna
ztagodzi¢, przetgczajgc IPG OPTIMIZER Smart Mini do trybu OOO.



6.0

5.12 Postepowanie

Ostrzezenie: Nie wszczepia¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
jesli urzadzenie zostato upuszczone na twardg powierzchnie z wysokosci 30 cm
lub wiekszej, gdy nadal znajdowato sie w opakowaniu transportowym. Nie
wszczepiaé urzadzenia, jesli po rozpakowaniu zostato upuszczone na twardg
powierzchnie. Uszkodzone opakowania lub upuszczone urzgdzenia nalezy zwrdcié
do firmy Impulse Dynamics w celu sprawdzenia.

5.13 Ponowna sterylizacja i ponowne uzycie

Ostrzezenie: IPG OPTIMIZER Smart Mini lub zatyczki portu, ktore zostaty z jakiegokolwiek
powodu usuniete, nie moze zosta¢ ponownie uzyte u innego pacjenta.

Nie nalezy ponownie sterylizowac i/lub ponownie uzywac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini, zatyczki
portu ani klucza dynamometrycznego dostarczonego z urzadzeniem.

5.14 Kremacja

Ostrzezenie: Nigdy nie spala¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini. IPG nalezy eksplantowac przed
poddaniem zmartego pacjenta kremacji.

IPG OPTIMIZER Smart Mini zawiera szczelny akumulator chemiczny. Nalezy sie upewni¢, ze
wszczepiony IPG OPTIMIZER Smart Mini zostat usuniety przed kremacjg zmartego pacjenta.

PRZESTROGI

6.1 Warunki srodowiska

Ponizsza dyskusja na temat potencjalnych zagrozen ze strony srodowiska koncentruje sie na
zapewnieniu maksymalnego bezpieczenstwa pacjenta. Chociaz IPG OPTIMIZER Smart Mini
zostat zaprojektowany, aby zapewni¢ najwyzszg mozliwg ochrone przed takimi zagrozeniami, nie
mozna zagwarantowaé catkowitej odpornosci na te zagrozenia.

IPG OPTIMIZER Smart Mini nie powinien by¢ uzywany w poblizu innych urzgdzen elektrycznych,
ktére mogg generowac sygnaty potencjalnie zdolne do zakitdcenia jego dziatania. Jesli wtasciwa
separacja nie jest mozliwa, nalezy monitorowa¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini pod katem
prawidtowego dziatania.

Podobnie jak w przypadku innych IPG przeznaczonych do zarzadzania rytmem serca, na IPG
OPTIMIZER Smart Mini mogg wptywac¢ zakitdcenia pochodzace z sygnatéw magnetycznych,
elektrycznych i elektromagnetycznych, pod warunkiem, ze sg one wystarczajgco silne lub maja
charakterystyke przypominajgcg aktywnos¢ serca. Wiekszos¢ zakiécen prowadzi do
zahamowania dostarczania terapii CCM. W rzadkich przypadkach sygnat zaktdcajgcy moze
wywotaé¢ nieodpowiednig terapie CCM. Ponadto sygnaty zaktécajgce przekraczajgce pewien prog
moga sprzegacé wystarczajgcy ilos¢ energii do IPG, aby uszkodzi¢ obwody IPG i/lub tkanke
miesnia sercowego w poblizu odprowadzen. Podrecznik pacjenta odnosi sie do tych zagrozen,
ktore nalezy oméwi¢ podczas konsultacji z pacjentem.

Podatnos¢ danego urzadzenia jest uzalezniona od lokalizacji kieszeni IPG, rodzaju sygnatu
zaktocajgcego oraz zaprogramowanych parametrow roboczych.

Ze wzgledu na réznorodnosc¢ potencjalnych przyczyn zakiocen elektromagnetycznych, firma
Impulse Dynamics nie moze scharakteryzowac i opisa¢ w niniejszej instrukcji wszystkich zrédet
zaktécen i ich skutkow.

Przestroga: Pacjentow nalezy poinstruowaé, aby zachowali ostroznos¢ w poblizu sprzetu
wytwarzajgcego silne pola elektryczne lub elektromagnetyczne i zasiegneli porady lekarza przed
wejsciem do obszaru oznaczonymi ostrzezeniami zalecajgcymi pacjentom z rozrusznikami serca
(lub pacjentom z innymi rodzajami wszczepialnych urzgdzen), aby nie zblizali sie do nich.

10



6.2 Sprzet AGD

Domowe i komercyjne kuchenki mikrofalowe nie wplywajg na dziatanie IPG OPTIMIZER Smart
Mini, pod warunkiem, ze sg w dobrym stanie i sg uzywane zgodnie z przeznaczeniem. Nawet
energia mikrofalowa z powaznie uszkodzonej kuchenki mikrofalowej promieniujgca bezposrednio
na IPG nie powoduje uszkodzenia urzadzenia. Jednak taka ekspozycja moze ostabi¢ funkcje
wykrywania urzadzenia, co moze ostatecznie wptyng¢ na dostarczanie terapii CCM.

Pacjentom z wszczepionym IPG OPTIMIZER Smart Mini nalezy odradzaé uzywanie lub zblizanie
sie do ptyt indukcyjnych, poniewaz mogg one zaktéca¢ normalne dziatanie IPG OPTIMIZER
Smart Mini.

Pacjentow z wszczepionym IPG OPTIMIZER Smart Mini nalezy poinformowac, ze niektore
golarki elektryczne, elektronarzedzia i elektryczne uktady zaptonowe, w tym silniki benzynowe,
mogg powodowac zaktécenia. Ogdlnie rzecz biorgc, pacjenci, ktérym wszczepiono IPG
OPTIMIZER Smart Mini, mogg korzystac z silnikéw benzynowych, pod warunkiem, Ze nie zostaty
usuniete ostony, pokrywy ani inne urzadzenia ochronne.

6.3 Sklepowe systemy antykradziezowe/systemy kontroli
bezpieczenstwa na lotniskach

Niektore rodzaje systemoéw antykradziezowych, takie jak te instalowane przy wejsciach/wyjsciach
ze sklepdw, bibliotek i innych obiektéw, a takze systemy bezpieczenstwa na lotniskach moga
zaktécaé dziatanie IPG OPTIMIZER Smart Mini. Takie zakidcenia najczesciej hamowatyby
dostarczanie terapii CCM. Pacjentom nalezy doradzi¢, aby przechodzili przez takie systemy w
normalnym tempie, tj. nie zwalniali podczas przechodzenia. Przed przejSciem przez systemy
bezpieczenstwa na lotnisku, pacjenci powinni powiadomi¢ personel ochrony, ze majg implant i
powinni przedstawi¢ karte identyfikacyjng implantu.

6.4 Maszyny przemystowe

Linie wysokiego napiecia, spawarki elektryczne i tukowe, elektryczne piece hutnicze i urzadzenia
generujace energie mogag zakitdécac dziatanie IPG OPTIMIZER Smart Mini. Z tego powodu nalezy
uwzgledni¢ natezenie pola i charakterystyke modulacji wszystkich pdl elektromagnetycznych, na
ktére pacjenci sg narazeni w miejscu pracy lub ze wzgledu na styl zycia. W szczegoélnosci nalezy
ostrzec pacjentéw o tych zagrozeniach lub zaprogramowa¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini w taki
sposob, aby zminimalizowaé jego podatnosc.

6.5 Urzadzenia nadawcze

Sprzet komunikacyjny, taki jak nadajniki radiowe i telewizyjne (w tym nadajniki amatorskie [radio
krotkofalowe], nadajniki mikrofalowe i nadajniki radiowe CB ze wzmacniaczami mocy), a takze
nadajniki radarowe moga zaktécac¢ dziatanie IPG OPTIMIZER Smart Mini. Z tego powodu nalezy
uwzgledni¢ natezenie pola i charakterystyke modulacji wszystkich pél elektromagnetycznych, na
ktére pacjenci sg narazeni w miejscu pracy lub ze wzgledu na styl zycia. W szczegdélnosci nalezy
ostrzec pacjentéw o tych zagrozeniach lub zaprogramowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini w taki
sposob, aby zminimalizowac jego podatnosé.

6.6 Telefony komorkowe i mobilne

Telefony komorkowe i inne telefony mobilne mogg niekorzystnie wptywaé na dziatanie IPG
OPTIMIZER Smart Mini. Moze to by¢ spowodowane czestotliwosciami radiowymi emitowanymi
przez telefony lub gtosnikiem telefonu i magnesami tadujgcymi (np. iPhone 12). Potencjalne
konsekwencje ekspozycji obejmujg zahamowanie lub niewtasciwe prowadzenie terapii CCM, jesli
telefon znajduje sie w bardzo bliskiej odlegtosci (w promieniu 25 cm) od IPG OPTIMIZER Smart
Mini i powigzanych odprowadzen. Ze wzgledu na duzg ré6znorodnos¢ telefonéw komorkowych, a
takze znaczne réznice fizjologiczne miedzy pacjentami, sformutowanie ogélnych zalecen nie

jest mozliwe.

Ogoalnie zaleca sie, aby pacjenci z wszczepionym IPG OPTIMIZER Smart Mini, ktérzy chcieliby
korzystac z telefonu komoérkowego, trzymali telefon przy uchu po stronie przeciwnej do miejsca
wszczepienia. Pacjenci nie powinni nosi¢ telefonu w kieszeni na piersi lub na pasku blizej niz
25 cm od wszczepionego IPG, poniewaz niektore telefony emitujg sygnaty nawet wtedy, gdy sg
wigczone, ale nie sg uzywane.
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7.0

W poréwnaniu z mniejszymi telefonami komorkowymi, telefony przenosne i mobilne (instalacja na
state w samochodzie lub na todzi) bedg na ogét transmitowac z wyzszymi poziomami mocy.

W przypadku telefonéw o wyzszych poziomach mocy transmisji zaleca sie zachowanie
minimalnej odlegtosci 50 cm miedzy anteng a wszczepionym IPG.

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE

Przyktady dziatan niepozgdanych, ktére mogg wystapi¢ w wyniku zabiegu chirurgicznego, wymieniono
ponizej wedtug nasilenia klinicznego:

1.

© © N o 0 b~ w DN

e o =
A W DN R O

15.

Zgon

Zaburzenia rytmu (brady- lub tachyarytmie, w tym migotanie)
Udar lub TIA (,przemijajgcy atak niedokrwienny”)
Powstawanie zakrzepow krwi

Niewydolnos¢ oddechowa/wentylacyjna

Perforacja RA/RV

Krwotok

Zakazenia

Wysiek optucnowy lub osierdziowy

. Odma optucnowa

. Uraz serca lub naczyn krwionosnych

. Uszkodzenie migesnia sercowego

. Uszkodzenie zastawki tréjdzielnej, potencjalnie powodujgce niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej

. Uszkodzenie wyspecjalizowanej tkanki w sercu odpowiedzialnej za inicjowanie kazdego

uderzenia serca (ij. uktadu przewodzgcego serca)

Bol w miejscu naciecia

Przyktady dodatkowych dziatan niepozadanych potencjalnie wystepujacych wtérnie do dostarczania
terapii CCM sg wymienione ponizej wedtug nasilenia:

1.

© © N o g DN

Nieprawidtowa czynnosc¢ serca

Tachyarytmie przedsionkowe i komorowe
Bradyarytmie przedsionkowe i komorowe
Nasilenie niewydolnosci serca

Uszkodzenie tkanki miesnia sercowego
Przemieszczenie odprowadzenia

B4l w klatce piersiowej

Nietypowe odczucia na Scianie klatki piersiowej

Niewfasciwe zachowanie ICD w wyniku interakcji z wszczepionym IPG OPTIMIZER Smart Mini
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8.0

IMPLANTACJA URZADZENIA
8.1 Uwagi ogolne

Ogodlnie rzecz biorgc, IPG OPTIMIZER Smart Mini jest wszczepiany po prawej stronie klatki
piersiowej. W celu przeprowadzenia terapii CCM umieszcza sie dwa odprowadzenia
prawokomorowe, jedno najlepiej w przegrodzie przedniej, a drugie w przegrodzie tylnej, mniej
wiecej w potowie odlegtosci miedzy podstawg a wierzchotkiem. Umieszczenie obu odprowadzen
w przegrodzie przedniej lub tylnej jest dopuszczalng alternatywa, pod warunkiem, ze
odprowadzenia sg oddalone od siebie o0 co najmniej 2 cm. U pacjentéw z wszczepialnym ICD
nalezy zapewni¢ odpowiednig odlegto$¢ miedzy wszczepionymi odprowadzeniami CCM a
odprowadzeniami ICD.

Ostrzezenie: Zastosowanie znieczulenia ogélnego do zabiegu implantacji spowoduje brak
mozliwosci oceny komfortu pacjenta podczas terapii CCM i moze powodowac
dziatania niepozgdane zwigzane z terapig CCM.

Opcjonalne odprowadzenie przedsionkowe moze zosta¢ umieszczone w uszku prawego
przedsionka (RAA).

Uwaga: Wszczepienie opcjonalnego przedsionkowego odprowadzenia wykrywajgcego jest
zalecane, jesli wymagane jest rozszerzenie niektorych zakreséw czasu i parametréw
dostarczania CCM w celu zapewnienia wystarczajgcego dostarczania terapii CCM. Opcja
odprowadzenia przedsionkowego daje lekarzowi mozliwos¢ leczenia pacjentow ze stabymi
komorowymi sygnatami IEGM lub z samoistnie wysokim rytmem zatokowym.

8.2 Otwieranie opakowania odprowadzen

Obejrze¢ opakowania odprowadzen przed otwarciem ich w celu implantacji. Uszkodzone
opakowania nalezy zwréci¢ do producenta odprowadzenia. Aby przygotowac odprowadzenie do
implantacji przeznaczyniowej, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta odprowadzenia. O ile producent odprowadzenia nie wskaze inaczej, z kazdym
sterylnym opakowaniem nalezy postepowac¢ w nastepujacy sposoéb:

e Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne poza sterylnym polem i wyjg¢ formowang tacke
TYVEK/PETG.

o Uzywajac uszka, oderwaé TYVEK od zewnetrznej formowanej tacki PETG, uwazajac,
aby nie dotkng¢ wewnetrznego sterylnego opakowania.

e Zachowujgc Scistg technike aseptyczng przekaza¢ wewnetrzne opakowanie sterylne
instrumentariuszce. Przy wgtebieniu przylegajgcym do wyttoczonego uszka mozna wyjaé
wewnetrzny pojemnik TYVEK/PETG z tacy zewnetrznej za pomocg kleszczykow.

e Oderwaé¢ wewnetrzng ostone, zaczynajgc od uszka.

o Wyjg¢ odprowadzenie z opakowania wewnetrznego i umiescic¢ je na sterylnegj i
pozbawionej witdkien powierzchni.

8.3 Wszczepianie odprowadzen

Odprowadzenia nalezy wszczepi¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumentacji producenta
dostarczonej z odprowadzeniami.

Nalezy przestrzegac wszystkich wskazanh podanych w dokumentacji wydanej przez
producenta odprowadzenia.

Ostrzezenie: Zacisniecie odprowadzenia moze spowodowac¢ uszkodzenie jego przewodu lub
izolacji, co moze spowodowac niepozgdane terapie wysokonapieciowe lub utrate
wykrywania lub stymulaciji.

Ostrzezenie: Unika¢ zmiazdzenia w okolicy podobojczykowej poprzez zachowanie
odpowiedniego dostep i umieszczenie odprowadzenia. Pacjenci muszg by¢ scisle
monitorowani po zabiegu implantacji.

13



Ostrzezenie: Zachowa¢ ostroznos¢ podczas umieszczania odprowadzen, aby unikngé obrzeku
korka sterydowego lub powstania zakrzepu krwi, co mogtoby uniemozliwic¢
rozprezenie i/lub cofniecie spirali.

Ostrzezenie: Wazne jest, aby unika¢ diugotrwatego manipulowania odprowadzeniami i
cewnikami w uktadzie zylnym, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
zakrzepicy zylnej.

Ostrzezenie: Podczas implantacji odprowadzeniami i cewnikami nalezy manipulowac ze
szczegdblng ostroznoscia, aby unikng¢ perforacji $ciany prawej komory. Wykonaé
zdjecia RTG, echokardiografie i pobranie danych z urzadzenia po implantacji w
celu wykrycia perforacji nawet w przypadku braku powigzanych objawdw. Przez
caly czas trwania procedury i opieki pooperacyjnej stan hemodynamiczny serca i
stan ukfadu oddechowego nalezy stale monitorowaé poprzez subiektywng ocene,
pulsoksymetrie i monitorowanie cisnienia krwi za pomocg automatycznego
mankietu lub kaniuli dotetnicze;.

Ostrzezenie: Aby zapobiec uszkodzeniom naczyn i krwotokom, nalezy zachowaé
szczegoblng ostroznosé podczas wprowadzania cewnikéw i odprowadzen
do zyt.

8.4 Otwieranie sterylnego opakowania IPG OPTIMIZER Smart Mini

Przestroga: Obejrze¢ opakowanie przed otwarciem go do zabiegu implantacji. Sprawdzi¢
opakowanie pod katem $ladéw uszkodzen sugerujgcych, ze sterylnos¢ opakowania lub jego
zawartos$ci zostata naruszona. Uszkodzone opakowania nalezy zwrdci¢ do firmy Impulse
Dynamics w celu sprawdzenia. Nie podejmowaé préb ponownej sterylizacji zadnego elementu
sterylnego wewnetrznego blistra, ktéry zostat uszkodzony lub naruszony.

Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne poza sterylnym polem i wyjaé formowang wktadke
TYVEK/PETG. Ustanowi¢ potgczenie miedzy IPG a programatorem, wykonujgc
nastepujgce czynnosci:

1. Umiesci¢ gtowice programujaca Intelio nad IPG OPTIMIZER Smart Mini

2. Otworzy¢ aplikacje Optimizer SM na programatorze Intelio
3. Kilikng¢ przycisk Start OPTIlink w panelu sesji OPTIlink
4

Jesli potgczenie sie powiedzie, panel sesji OPTIlink wy$wietli model urzgdzenia, numer
seryjny i przycisk Close OPTIlink. Ponadto w panelu statusu CCM bedzie wyswietlany
aktualny status terapii CCM.
Po potagczeniu programatora z IPG nalezy przystgpi¢ do otwarcia sterylnego opakowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini.

Aby otworzy¢ sterylne opakowanie, nalezy wykonaé¢ nastepujgce czynnosci:
1. Uzywajgc uszka, oderwac¢ TYVEK od zewnetrznej formowanej wktadki PETG, uwazajac,
aby nie dotkng¢ wewnetrznego sterylnego opakowania.

2. Zachowujac Scistg technike aseptyczng przekaza¢ wewnetrzny sterylny blister
instrumentariuszce. Przy wgtebieniu przylegajacym do wyttoczonego uszka mozna wyjgc
wewnetrzny pojemnik TYVEK/PETG z tacy zewnetrznej za pomoca kleszczykow.

3. Oderwac¢ wewnetrzng ostone, zaczynajgc od uszka.

4. Wyjac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini i akcesoria z wewnetrznego opakowania i umiescic je
na sterylnej, pozbawionej wtdkien powierzchni.

8.5 Podiaczanie wszczepionych odprowadzen do IPG OPTIMIZER

Smart Mini
Przed podtgczeniem wszczepionych odprowadzen do IPG OPTIMIZER Smart Mini, zaleca sie
przetestowanie kazdego odprowadzenia komorowego za pomocg analizatora ukfadu
stymulacji (PSA).
Za pomocg PSA zmierzy¢ impedancje i amplitude wykrywania dla kazdego wszczepionego
odprowadzenia komorowego. Podczas pomiaru progéw wykrywania i stymulacji nalezy zmierzy¢
odlegtos¢ miedzy koncowkg (katodg) a pierscieniem lub cewka (anodg) kazdego
dwubiegunowego odprowadzenia stymulujgcego/wykrywajgcego.
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Zaleca sie rowniez, aby dla kazdego odprowadzenia komorowego zmierzy¢ prég wychwytywania
stymulaciji, ktory jest tradycyjnym wskaznikiem prawidtowego zakotwiczenia odprowadzenia w
miesniu sercowym. Na koniec przetestowac kazde odprowadzenie komorowe pod katem
stymulaciji i dyskomfortu.

Dopuszczalne wartosci dla oceny elektrod komorowych sg nastepujgce:

e |Impedancja odprowadzenia: od 250 Q do 1500 Q z nie wiecej niz
20% wahaniami odczytow

o Amplituda wykrywania: 25 mV
e Prog wychwytywania stymulacji: <1 V przy szerokosci impulsu 0,5 ms

e Brak wyczuwalnej stymulacji przepony lub dyskomfortu w klatce piersiowej po podaniu
impulsu stymulujgcego 8 V przy szeroko$ci impulsu 1,0 ms

Wazne kwestie do rozwazenia podczas podigczania wszczepionych odprowadzen do IPG
OPTIMIZER Smart Mini to:

e Podczas dokrecania lub luzowania $rub ustalajgcych, nalezy zawsze wktadac koncowke
klucza dynamometrycznego do konca i po wyréwnaniu go ze srubg dociskowa.
Nie wktada¢ klucza do $ruby ustalajgcej pod katem.

e Przed wlozeniem ztgczy odprowadzenia 1S-1 obejrzeé, czy zadna ze $rub ustalajgcych
nie wystaje do zadnej z wnek gtowicy IPG (nalezy zapoznaé si¢ ze schematem na IPG).
Odkre¢ kazdg $rube dociskowg wystajacg poza $ciane do wneki gtowicy, obracajac jg z
powrotem za pomoca klucza imbusowego w lewo. Obrécic¢ srube ustajgca na tyle, aby jej
koncowka nie znajdowata sie juz wewnatrz wneki gtowicy.

Przestroga: Nie wykrecac catkowicie sruby ustalajgcej z listwy zaciskowe;.

e W Zzadnym wypadku nie wolno wprowadzac¢ do portu zigcza IPG elementéw innych niz
wszczepialne ztgcza elektrod (lub zatyczka portu).

Uwaga: Zaktadajgc, ze zlgcza sg prawidiowo zainstalowane, sita przytrzymywania zigcza w
zaciskach wynosi co najmniej 10 N (2,24 funt-sita).

Oczysci¢ kazdy styk ztgcza odprowadzenia IS-1 sterylng wodg destylowang (w przypadku uzycia
soli fizjologicznej nalezy p6zniej wytrze¢ ztgcze do sucha gabkg chirurgiczng), a nastepnie
catkowicie wtozy¢ kazde ztgcze odprowadzenia do odpowiedniego ztgcza w gtowicy IPG
OPTIMIZER Smart Mini.

Ostrzezenie: Ptyn w koncéwce ztgcza IS-1 moze prowadzi¢ do stabego wykrywania, wysokich
odczytéw impedancji i niezdolnosci IPG do dostarczania terapii CCM.

Uwaga: Przed dokreceniem srub ustalajgcych nalezy obejrze¢ kazdy zacisk ztgcza w gtowicy
IPG i sprawdzi¢, czy koncowka kazdego ztgcza odprowadzenia jest catkowicie wtozona do
odpowiedniego zacisku koncéwki odprowadzenia.

Dokreci¢ srube ustalajgca koncowki dla kazdego odprowadzenia za pomocg sterylnego
dynamometrycznego klucza imbusowego nr 2 dotgczonego do opakowania IPG. Obréci¢ klucz
dynamometryczny w prawo, az do styszalnego i wyczuwalnego klikniecia. Ostroznie pociggng¢
odprezacz kazdego odprowadzenia, aby upewnic sie, ze kazde odprowadzenie jest bezpiecznie
zakotwiczone w odpowiednim zacisku.

Dokreci¢ srube ustalajgca pierscienia dla kazdego odprowadzenia za pomocg klucza
dynamometrycznego. Obroci¢ klucz dynamometryczny w prawo, az do styszalnego i
wyczuwalnego klikniecia.

8.6 Uzywanie zatyczki portu z OPTIMIZER Smart Mini IPG

Jesli odprowadzenie przedsionkowe nie bedzie uzywane z IPG OPTIMIZER Smart Mini, nalezy
witozy¢ zatyczke portu dostarczong z opakowaniem IPG OPTIMIZER Smart Mini do gérnego
portu IPG oznaczonego literg ,A”.

Uwaga: Alternatywnie, do podtgczenia portu przedsionkowego IPG OPTIMIZER Smart Mini
mozna uzy¢ dowolnej dostepnej w sprzedazy dwubiegunowej zatyczki portu IS-1.
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Dokreci¢ srube ustalajgcg koncowki. Wystajgcy odcinek zatyczki portu moze zostac skrocony, ale
zaleca sie pozostawienie co najmniej 1 cm wystajgcego z IPG, aby umozliwi¢ w przysztosci
wyjecie zatyczki portu, jesli konieczne bedzie podtaczenie przedsionkowego

odprowadzenia wykrywajgcego.

8.7  Weryfikacja umieszczenia odprowadzenia

Uwaga: Jesli aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini jest nadal potgczona z IPG
OPTIMIZER Smart Mini, nie trzeba wprowadzaé gtowicy programujacej Intelio do sterylnego pola.
Jesli jednak potgczenie OPTIlink miedzy aplikacjg programatora OPTIMIZER Smart Mini a IPG
OPTIMIZER Smart Mini zostanie zamkniete, przed ponownym nawigzaniem potgczenia OPTIllink
trzeba bedzie wprowadzi¢ gtowice programujgcg Intelio do sterylnego pola i umiescic jg
bezposrednio nad IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Uwaga: Gtowica programujgca Intelio nie jest sterylna i nie mozna jej sterylizowaé. Jesli glowica
programujgca Intelio musi zosta¢ wprowadzona do sterylnego pola, nalezy jg najpierw umiesci¢ w
sterylnej ostonie sondy lub rekawie.

e Nalezy poprosi¢ osobe obstugujaca programator Intelio (poza polem sterylnym) o
wykonanie nastepujgcych czynnosci za pomocg aplikacji programatora OPTIMIZER
Smart Mini:

o Zaprogramowac¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini na terapie CCM, wykonujgc
nastepujgce czynnosci:

= W panelu statusu CCM ustawi¢ Mode (tryb) na OVO-LS-CCM (ODO-
LS-CCM, jesli wszczepiono 3 odprowadzenia)

= Ustawi¢ CCM Therapy Mode (tryb terapii CCM) na ON (wt.)
=  Wybra¢ karte CCM Settings (ustawienia CCM)
= Klikng¢ OPTIset Wizard (kreator OPTlset)

= Klikng¢ przycisk OPTIset: Propose IEGM Sensitivities (zaproponuj
czutosci IEGM)

= Kiedy OPTIset wskaze propozycje czutosci, nalezy klikng¢ przycisk
Accept & Continue (akceptuj i kontynuuj)

= Kiedy ponownie pojawi sie okno OPTlIset, nalezy klikngé przycisk
OPTlset: Propose CCM Algorithm Timing (zaproponuj czas
algorytmu CCM)

= Kiedy OPTIset wskaze propozycje czasu algorytmu CCM, nalezy klikng¢
przycisk Accept & Continue

= Kiedy ponownie pojawi sie okno OPTlIset, nalezy klikngé przycisk
OPTlset: Propose CCM Amplitude (zaproponuj amplitude CCM)

»  Kiedy wyswietli sie OPTIset: CCM AMPLITUDE (amplituda CCM),
nalezy wtgczy¢ CCM Channels (kanaty CCM) (po jednym)

» Kiedy OPTIset wskaze propozycje amplitudy algorytmu CCM, ustawi¢
CCM Amplitude (amplituda CCM) na 5,0 V, a nastepnie klikng¢ przycisk
Accept & Continue

» Kiedy okno OPTlIset pojawi sie ponownie, nalezy klikng¢ przycisk
Accept & Continue

» Klikng¢ migajacy przycisk Program w panelu przyciskow
programowania, aby zatadowac zmienione parametry do IPG
OPTIMIZER Smart Mini

o Zmierzy¢ impedancje odprowadzen, wykonujgc nastepujgce czynnosci:
» Klikng¢ przycisk Diagnostics na pasku trybu

»  Wybra¢ karte Leads (odprowadzenia)
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» Klikng¢ przycisk Measure Leads Impedance (zmierz impedancije
odprowadzen)

» Sprawdzi¢, czy mieszczg sie one w oczekiwanych wartosciach.

e W znieczuleniu miejscowym lub przy $wiadomej sedacji zapytaé pacjenta, czy odczuwa
jakiekolwiek odczucia, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini dostarcza terapie CCM. Jesli
pacjent nie zgtasza zadnych odczué, nalezy zwiekszy¢ amplitude CCM do 7,5 Vi
powtérzy¢ kontrole czucia.

o Jesli pacjent odczuwa dyskomfort lub jakiekolwiek inne odczucia, nalezy zidentyfikowac
odprowadzenia wywotujgce, wytgczajgc dostarczanie CCM do kanatu RV. Jesli pacjent
nadal co$ odczuwa, ponownie wigczy¢ kanat RV i wytaczy¢ kanat LS. Po
zidentyfikowaniu odprowadzenia, ktére powoduje odczucia, nalezy zmieni¢ jego
potozenie, aby umozliwi¢ zastosowanie terapii modulujgcej kurczliwos¢ serca z
maksymalng amplitudg przez oba kanaty CCM.

e Gdy odprowadzenia sg na miejscu, zamocowac kazde odprowadzenie do odpowiedniego
rekawa kotwiczgcego. Wyczysci¢ korpus odprowadzenia sterylnym roztworem soli
fizjologicznej przed zamocowaniem rekawa kotwiczgcego do odprowadzenia.
Unieruchomic¢ rekaw kotwiczgcy dwiema niewchtanialnymi podwigzkami i delikatnie
dokreci¢ — nie dokreca¢ zbyt mocno.

Uwaga: Kazde znaczgce odchylenie impedancji odprowadzenia podczas pézniejszej kontroli
moze by¢ objawem przemieszczenia odprowadzenia lub innego problemu wymagajacego
dalszego zbadania.

8.8 Dysekcja kieszeni IPG

Chirurgiczna dysekcja bezposrednio w gornej czesci powiezi jest preferowang metodg tworzenia
kieszeni, ktéra powinna by¢ wystarczajgco duza, aby pomiesci¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini i
zwiniety nadmiar odprowadzenia.

Uwaga: Podczas dysekcji kieszeni nalezy pamietaé, ze aby byto mozliwe tadowanie, odlegtos¢
miedzy tadowarkg a IPG OPTIMIZER Smart Mini nie moze przekraczac 4 cm.

8.9 Wprowadzanie IPG OPTIMIZER Smart Mini i zamykanie kieszeni

Wprowadzi¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini do kieszeni podskérnej. Chociaz dane z IPG
OPTIMIZER Smart Mini mozna teoretycznie pobiera¢ i tadowaé to urzadzenie w dowolnej pozyciji,
preferowane jest umieszczenie grawerowanej strony urzadzenia w kierunku skoéry, co zapewnia
najlepsze potgczenie miedzy cewka tadujgcg wewnagtrz glowicy a tadowarkg Vesta.

Chociaz IPG OPTIMIZER Smart Mini mozna wszczepi¢ na gtebokos$¢ do 4 cm, maksymalna
zalecana gteboko$¢ implantacji dla prawidtowego pobierania danych z urzgdzenia i tadowania
wynosi 2,5 cm.

Podczas umieszczania IPG w kieszeni podskornej nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, aby
zapewni¢ gtadkg krzywizne zbednych odcinkéw odprowadzen w kieszeni i umiesci¢ je wokét IPG
lub w kieszeni ponizej urzgdzenia. Zamocowac IPG do powiezi przy uzyciu nici niewchtanialne;j i

zamkngc kieszen.

Radiogramy nalezy wykona¢ po wszczepieniu urzgdzenia, aby zweryfikowa¢ umieszczenie
urzgdzenia i odprowadzenia, a takze wykluczy¢ odme optucnowg i inne powiktania chirurgiczne,
nawet jesli nie wystepujg objawy. Nastepnie pacjenci powinni zosta¢ objeci standardowg opieka
pooperacyjng przez co najmniej 24 godziny przed wypisem ze szpitala.

Przed wypisem nalezy sprawdzi¢ prog czutosci kazdego wszczepionego odprowadzenia, zmierzy¢

impedancje odprowadzenia, a nastepnie poréwnac te wyniki z wartosciami uzyskanymi podczas
implantacji. Wszelkie znaczgce zmiany mogg wskazywac na przemieszczenie odprowadzenia.

Uwaga: Wraz ze wzrostem gtebokosci wszczepienia implantu spada skutecznosc¢ tadowarki w
zakresie tadowania wszczepionego urzgdzenia. Moze to mie¢ wptyw na czas tadowania
wszczepionego urzadzenia

Uwaga: Jesli pacjentowi wszczepiono réwniez ICD, nalezy przeprowadzi¢ badanie interakcji z
jednoczesnie wszczepionym urzgdzeniem (patrz Zatgcznik Il1).
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9.0

EKSPLANTACJA/WYMIANA URZADZENIA

9.1 Usuwanie urzadzenia
Wazne kwestie do rozwazenia podczas eksplantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini to:

e Zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas otwierania kieszeni IPG, aby nie uszkodzi¢
odprowadzen wszczepionych z IPG OPTIMIZER Smart Mini.

e Podczas luzowania sruby ustalajgcej, nalezy zawsze wktadaé koncéwke klucza
dynamometrycznego do konca i po wyréwnaniu go ze srubg dociskowa. Nie podtgczac
klucza dynamometrycznego do $ruby ustalajgcej pod katem.

o Jedli IPG OPTIMIZER Smart Mini jest eksplantowany i nie jest wymieniany, porzucone
odprowadzenia nalezy ostoni¢ zatyczkami po odtgczeniu ich od IPG.

Ostroznie otworzy¢ kieszen IPG i delikatnie wyja¢ IPG z kieszeni. Po wyjeciu IPG z kieszeni
poluzowaé $ruby ustalajgce sterylnym kluczem imbusowym nr 2. Gdy wszystkie $ruby ustalajgce
zostang poluzowane, chwyci¢ ztgcze odprowadzenia kciukiem i palcem wskazujgcym jedne;j reki,
jednoczesnie trzymajgc IPG w drugiej, a nastepnie wyciggng¢ ztgcze odprowadzenia z zacisku,
ostroznie pociggajac.

Uwaga: Chwycenie ztgcza odprowadzenia sterylnym gazikiem moze poprawi¢ przyczepnosé.

Przestroga: Nigdy nie pocigga¢ za korpus odprowadzenia; moze to uszkodzi¢ odprowadzenie i
spowodowac jego usterke.

9.2 Wymiana urzadzenia
Wazne kwestie do rozwazenia podczas wymiany IPG OPTIMIZER Smart Mini to:

e Podczas dokrecania sruby ustalajgcej, nalezy zawsze wktadaé koncowke klucza
dynamometrycznego do konca i po wyréwnaniu go ze srubg dociskowa. Nie podtgczac
klucza dynamometrycznego do $ruby ustalajgcej pod katem.

e Podczas wymiany IPG OPTIMIZER Smart Mini nalezy wizualnie sprawdzi¢, czy izolacja
odprowadzenia jest nienaruszona. Przed podtgczeniem odprowadzen do zamiennego
IPG nalezy oceni¢ impedancije, progi wykrywania i progi stymulacji za pomocg
analizatora uktadu stymulatora (PSA).

e Przed wlozeniem ztgczy odprowadzenia 1S-1 obejrzeé, czy zadna ze $rub ustalajgcych
nie wystaje do zadnej z wnek gtowicy IPG (nalezy zapozna¢ sie ze schematem na IPG).
Odkre¢ kazdg $rube dociskowg wystajacg poza $ciane do wneki gtowicy, obracajac jg z
powrotem za pomoca klucza imbusowego w lewo. Obréci¢ srube ustajgca na tyle, aby jej
koncéwka nie znajdowata sie juz wewnatrz wneki gtowicy.

Przestroga: Nie wykreca¢ catkowicie sruby ustalajgcej z listwy zaciskowe;.

e W Zzadnym wypadku nie wolno wprowadzac¢ do portu zigcza IPG elementéw innych niz
wszczepialne ztgcza elektrod (lub zatyczka portu).

Oczysci¢ kazdy styk ztgcza odprowadzenia 1S-1 sterylng woda destylowang (w przypadku uzycia
soli fizjologicznej nalezy pdézniej wytrze¢ ztgcze do sucha gabka chirurgiczng), a nastepnie
catkowicie wlozy¢ kazde ztgcze odprowadzenia do odpowiedniego ztgcza w gtowicy IPG
OPTIMIZER Smart Mini.

Uwaga: Przed dokreceniem $rub ustalajgcych nalezy obejrze¢ kazdy zacisk ztgcza w gtowicy
IPG i sprawdzi¢, czy koncéwka kazdego ztgcza odprowadzenia jest catkowicie wlozona do
odpowiedniego zacisku koncéwki odprowadzenia.

Dokreci¢ srube ustalajgcg koncowki dla kazdego odprowadzenia za pomocg sterylnego
dynamometrycznego klucza imbusowego nr 2 dotgczonego do opakowania IPG. Obréci¢ klucz
dynamometryczny w prawo, az do styszalnego i wyczuwalnego klikniecia. Ostroznie pociggng¢
odprezacz kazdego odprowadzenia, aby upewnic sie, ze kazde odprowadzenie jest bezpiecznie
zakotwiczone w odpowiednim zacisku.
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10.0

Dokrecic srube ustalajgcg pierscienia dla kazdego odprowadzenia za pomocag klucza
dynamometrycznego. Obroéci¢ klucz dynamometryczny w prawo, az do styszalnego i
wyczuwalnego klikniecia.

9.3 Uzywanie zatyczki portu z OPTIMIZER Smart Mini IPG

Jesli odprowadzenie przedsionkowe nie bedzie uzywane z IPG OPTIMIZER Smart Mini, nalezy
wiozy¢ zatyczke portu dostarczong z opakowaniem IPG OPTIMIZER Smart Mini do gérnego
portu IPG oznaczonego literg ,A”.

Uwaga: Alternatywnie, do podtgczenia portu przedsionkowego IPG OPTIMIZER Smart Mini
mozna uzy¢ dowolnej dostepnej w sprzedazy dwubiegunowej zatyczki portu 1S-1.

Dokreci¢ srube ustalajgcg koncowki. Wystajgcy odcinek zatyczki portu moze zostac skrécony, ale
zaleca sie pozostawienie co najmniej 1 cm wystajgcego z IPG, aby umozliwi¢ w przysztosci
wyjecie zatyczki portu, jesli konieczne bedzie podtgczenie przedsionkowego odprowadzenia
wykrywajgcego.

9.4  Utylizacja eksplantowanego IPG OPTIMIZER Smart Mini

Wszystkie eksplantowane IPG OPTIMIZER Smart Mini nalezy zwrdci¢ do firmy Impulse
Dynamics w celu przetestowania i analizy, ktére mogg dostarczy¢ cennych informacji o tym, w
jaki sposdb mozna jeszcze bardziej poprawic¢ jakos¢ i niezawodnosé urzadzenia.

Ostrzezenie: IPG OPTIMIZER Smart Mini lub zatyczki portu, ktére zostaty z jakiegokolwiek
powodu usuniete, nie moze zosta¢ ponownie uzyte u innego pacjenta. Moze to
spowodowac potencjalne zakazenie spowodowane brakiem sterylnosci i wadliwe
dziatanie urzgdzenia spowodowane nieprzewidzianym zuzyciem.

IPG OPTIMIZER SMART MINI: FUNKCJE |
OPCJE PROGRAMOWANIA

10.1 Terapia CCM
10.1.1 Tryby urzadzenia
Wszczepialny IPG OPTIMIZER Smart Mini oferuje trzy tryby urzadzenia:

e 0OO0O: Urzadzenie jest w trybie czuwania; zadne zdarzenia nie sg wykrywane i
nie jest dostarczana terapia CCM.

e ODO-LS-CCM: Urzadzenie wykrywa zdarzenia przedsionkowe, komorowe (RV) i
wykrywanie miejscowe (LS) oraz moze dostarczac terapie CCM.

e OVO-LS-CCM: Urzadzenie wykrywa zdarzenia RV i LS, ignorujgc wszelkie
zdarzenia przedsionkowe i moze dostarcza¢ terapie CCM bez koniecznosci
wykrywania zdarzen wykrywania przedsionkowego.

10.1.2 Tryb terapii CCM
IPG OPTIMIZER Smart Mini oferuje dwa tryby terapii CCM:
o  OFF (wyt.): WYLACZA dostarczanie terapii CCM

e ON (wt): Uruchamia IPG OPTIMIZER Smart Mini na dostarczanie terapii CCM
przez okreslong liczbe godzin dziennie w ramach czasowych okreslonych w
parametrach Start Time (czas rozpoczecia) i End Time (czas zakonczenia).
Terapia CCM odbywa sie w godzinnych odstepach z przerwami pomiedzy
poszczegolnymi interwatami trwajgcymi obliczong ilo$¢ czasu w oparciu o
ustawienia parametréw godzin dziennie, czasu rozpoczecia i czasu zakonczenia.

10.1.3 Terapia CCM, godziny/dzien

Parametr CCM hs/days (CCM godziny/dni) okresla catkowitg liczbe godzin dziennie,
przez ktérg IPG OPTIMIZER Smart Mini ma dostarczac terapie CCM. Domysinie
parametr CCM hs/days jest ustawiony na 7 godzin/dzien.

19



10.1.4 Start Timei End Time

Parametry Start Time i End Time okreslajg czas rozpoczecia i zakonczenia dostarczania
terapii CCM w trakcie kazdego dnia. Domyslnie harmonogram terapii CCM jest ustawiony
tak, aby byta ona roztozona na 24 godziny w ciggu kazdego dnia.

10.1.5 Extend on low CCM % (przedtuz przy niskim CCM %)

Jesli procent terapii CCM, ktérg pacjent otrzymuje podczas zaplanowanych okreséw
terapii CCM, jest nizszy niz 90%, IPG OPTIMIZER Smart Mini oferuje opcje przedtuzenia
tego okresu terapii CCM. Gdy funkcja Extend on Low CCM% jest wigczona, IPG
OPTIMIZER Smart Mini wydtuza czas wigczenia terapii CCM na podstawie procentu
terapii CCM dostarczonej w poczgtkowym 1-godzinnym okresie czasu wtgczenia. llos¢, o
jakg wydtuza sie On Time (czas wt.), jest nastepujgca:

e Jesli CCM% wynosi 80% do 90%, On Time jest wydtuzony o 11%

e Jesli CCM% wynosi 70% do 79%, On Time jest wydtuzony o 26%

e Jesli CCM% wynosi 60% do 69%, On Time jest wydtuzony o 46%

o Jesli CCM% wynosi mniej niz 60%, On Time jest wydiuzony o 72%
We wszystkich przypadkach Off Time zostaje odpowiednio skrécony o te samg ilos¢.
10.1.6 Zawieszenie dostarczania CCM
IPG OPTIMIZER Smart Mini zawiesi terapie CCM, jesli wystgpig nastepujgce warunki:

e CCM Magnet Mode (tryb magnesu CCM): W tym stanie IPG OPTIMIZER
Smart Mini nadal wykrywa i klasyfikuje zdarzenia sercowe. Cztonek personelu
medycznego (lub pacjent) moze wymusi¢ przejscie IPG OPTIMIZER Smart Mini
do trybu magnesu CCM, umieszczajgc magnes urzadzenia kardiologicznego
(0 minimalnym natezeniu pola 90 G przy 4,0 cm) nad miejscem implantacji IPG
OPTIMIZER Smart Mini i utrzymujgc go w bliskiej odlegtosci od urzadzenia przez
co najmniej dwa cykle pracy serca (3 sekundy). Ten stan trybu magnesu CCM
jest utrzymywany nawet po usunieciu magnesu z miejsca implantaciji.

Tryb magnesu CCM ma dwie opcje ustawien:

o Off 1 day (wylaczony 1 dzien): Przy tym ustawieniu IPG OPTIMIZER
Smart Mini powinien pozostawaé¢ w stanie CCM Off przez 24 godziny.
Ten 24-godzinny okres rozpoczyna sie w momencie odsuniecia
magnesu od wszczepionego urzadzenia. Po zakonczeniu tego
24-godzinnego okresu urzgdzenie wznowi terapie CCM przy uzyciu
wczesniej zaprogramowanych parametrow.

Uwaga: Jesli w dowolnym momencie w ciggu tych 24 godzin magnes
urzadzenia kardiologicznego zostanie ponownie przytozony do miejsca
implantacji IPG OPTIMIZER Smart Mini na co najmniej dwa cykle pracy
serca (3 sekundy), a nastepnie ponownie usuniety z miejsca
wszczepienia, rozpocznie sie ponowne odliczanie 24 godzin.

o Off: Przy tym ustawieniu IPG OPTIMIZER Smart Mini powinien
pozostawa¢ w stanie CCM Permanent Off az do wystania polecenia
programowania do urzgdzenia. Ten stan mozna zmieni¢ tylko poprzez
uzycie aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini do
przeprogramowania IPG OPTIMIZER Smart Mini pod kierunkiem lub
nadzorem lekarza.

o DOWN Mode (tryb awarii): W tym stanie IPG OPTIMIZER Smart Mini moze nie
wykrywac zdarzen sercowych. Odwrécenie tego stanu mozna osiggngc¢ jedynie
poprzez zresetowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini za pomocg aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini pod kierunkiem lub nadzorem lekarza.

W mato prawdopodobnym przypadku niestatego dziatania obwoddw logicznych
systemu, IPG OPTIMIZER Smart Mini automatycznie przejdzie do stanu
,DOWN?"” i pozostanie w nim az do zresetowania.
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10.2

Wykrywanie

Dzieki odprowadzeniom wszczepionym w serce IPG OPTIMIZER Smart Mini moze wykrywac i
analizowa¢ sygnaty elektryczne z serca. Obwody wejscia sygnatu i kontrolera IPG OPTIMIZER
Smart Mini IPG sg zaprojektowane tak, aby odbiera¢ te sygnaty elektryczne, analizowac
charakterystyke kazdego sygnatu (np. wielko$¢ i czas) oraz okresla¢, czy zastosowac terapie
CCM, jesli terapia CCM ma zosta¢ dostarczona oraz kiedy jg dostarczyc.

Uwaga: Ustawienia parametru przedsionkowego (A) sg aktywne tylko wtedy, gdy IPG
OPTIMIZER Smart Mini znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

10.3

10.2.1 Odprowadzenia wykrywajace

Zdarzenia prawego serca sg wykrywane za pomocg dwaéch (lub opcjonalnie trzech)
odprowadzen wykrywajgcych:
e Przedsionkowe (opcjonalnie): odprowadzenie umieszczone w prawym
przedsionku (A)

o Komorowe 1: odprowadzenie umieszczone na przegrodzie prawej komory (V)
o Komorowe 2: odprowadzenie umieszczone na przegrodzie prawej komory (V)

10.2.2 Wykrywanie parametrow

Czutos¢ i polaryzacja to parametry okreslajgce sposob wykrywania zdarzenh
prawego serca.

o Sensitivity (czutos¢€): Aby skonfigurowac czutos¢ odprowadzenia, aplikacja
programatora OPTIMIZER Smart Mini udostepnia nastepujgce ustawienia:

o Atrium (przedsionek): Czuto$¢ przedsionkowg mozna ustawi¢ na
dowolng z 11 wartosci w zakresie od 0,3 mV do 5 mV.

o Ventricle 1 and 2 (komora 1i 2): Czuto$¢ komorowg mozna ustawi¢ na
dowolng z 16 wartosci w zakresie od 0,3 mV do 10 mV.

Uwaga: Gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini jest w trybie OVO-LS-CCM,
maksymalne dopuszczalne ustawienie dla czuto$ci komorowej wynosi 1 mV.

o Polarity (biegunowosé¢): Aby skonfigurowac biegunowos¢ odprowadzenia,
aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini udostepnia nastepujgce opcje:

o Bipolar (dwubiegunowe): Sygnat jest wykrywany miedzy ,koncéwka”
odprowadzenia (elektroda dystalna) a ,pierscieniem” (elektroda
proksymalna) odprowadzenia dwubiegunowego.

o Unipolar (jednobiegunowe): Sygnat jest wykrywany miedzy koncéwkag
odprowadzenia (elektrodg dystalng) a obudowag IPG OPTIMIZER
Smart Mini.

Czas CCM

10.3.1 Pokomorowe okresy refrakcji A/V

Pokomorowe okresy refrakcji A/V to przedziaty czasu, w ktérych IPG OPTIMIZER Smart
Mini nie wykrywa zdarzen wejsciowych. Okresy refrakcji majg zastosowanie do
wykrywania prawego serca:

e Post-V Atrial Refractory Period (okres refrakcji przedsionkowej po V):
Interwat po zdarzeniu komorowym (RV), kiedy sygnaty wykryte w odprowadzeniu
przedsionkowym nie sg uznawane za zdarzenia przedsionkowe. Za pomocg
aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini okres refrakcji przedsionkowej po
V mozna ustawi¢ na wartosci od 148,0 ms do 452,2 ms, z przyrostem co 7,8 ms.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini
znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

e Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (okres refrakcji komorowej (RV)
po V): Interwat po zdarzeniu komorowym (RV), kiedy sygnaty wykryte na kanale
RV nie sg uznawane za zdarzenia komorowe (RV). Za pomocg aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini okres refrakcji komorowej (RV) po V
mozna ustawi¢ na wartosci od 148,0 ms do 452,2 ms, z przyrostem co 7,8 ms.
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10.3.2 Parametry hamowania CCM

Analizujgc serie wykrytych zdarzenh sercowych w oparciu o ich nastepstwo i kolejnosé
czasowa, IPG OPTIMIZER Smart Mini ,decyduje” dla kazdego uderzenia serca, czy
zastosowac terapie CCM, czy nie.

10.3.2.1 CCM Inhibit Cycles (cykle hamowania CCM)

Mozna zaprogramowac liczbe cykli, dla ktérych dostarczanie terapii CCM bedzie
nadal wstrzymywane po poczatkowym zdarzeniu hamowania. Dzieki aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini liczbe cykli hamowania CCM mozna
ustawi¢ na wartosci od 1 do 16. Oznacza to, ze dostarczanie terapii CCM mozna
zahamowac¢ od zera do 15 dodatkowych cykli poza poczatkowym

zdarzeniem hamujgcym.

Uwaga: Liczba zahamowanych cykli dotyczy ostatniego wykrytego zdarzenia,
ktére spowodowato zahamowanie terapii CCM. Jesli podczas okresu hamowania
terapii CCM zostanie wykryte nowe zdarzenie hamujgce, wywota ono nowy
okres hamowania.

10.3.2.2 Warunki powodujace zahamowanie

Gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini jest w stanie Active (aktywny), pewne warunki
mogg spowodowaé zahamowanie dostarczania terapii CCM. Rejestr kazdego
stanu, ktéry spowodowat zahamowanie dostarczania terapii CCM, jest
przechowywany przez IPG i moze by¢ przegladany jako dane statystyczne za
kazdym razem, gdy aplikacja programatora OPTIMIZER Smart Mini pobiera
dane z urzadzenia. Warunki, ktére powodujg zahamowanie dostarczania terapii
CCM sa nastepujgce:

e Short AV (krotki AV): Odstepy miedzy zdarzeniem przedsionkowym a
komorowym sg uwazane za ,Short AV”, jesli wypadajg ponizej
Zaprogramowanego progu. Za pomocg aplikacji programatora
OPTIMIZER Smart Mini prég krétkiego AV mozna ustawi¢ na jedng z
49 mozliwych wartosci z zakresu od 23 ms do 397 ms. Dostarczanie
terapii CCM jest zawsze hamowane w przypadku wykrycia stanu
krotkiego AV.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER
Smart Mini znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

e Long AV (dtugi AV): Odstepy miedzy zdarzeniem przedsionkowym a
komorowym sg uwazane za ,Long AV”, jesli wypadajg powyzej
Zaprogramowanego progu. Za pomocg aplikacji programatora
OPTIMIZER Smart Mini prég dtugiego AV mozna ustawi¢ na jedng z
49 mozliwych wartosci z zakresu od 23 ms do 397 ms. Dostarczanie
terapii CCM jest zawsze hamowane w przypadku wykrycia stanu
diugiego AV.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER
Smart Mini znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

e Atrial Tachycardia (AT) (Tachykardia przedsionkowa [AT]):
W przypadku przekroczenia limitu czestosci czestoskurczu
przedsionkowego, dostarczanie terapii CCM jest automatycznie
hamowane. Za pomocg aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini
limit czestosci czestoskurczu przedsionkowego mozna ustawi¢ na jedng
z 51 mozliwych wartosci z zakresu od 62 uderzen na minute do
179 uderzen na minute. Dostarczanie terapii CCM jest zawsze
hamowane w przypadku przekroczenia limitu czestosci czestoskurczu
przedsionkowego.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER
Smart Mini znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.
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e Premature Ventricular Contractions (PVC) (Przedwczesne skurcze
komorowe [PVC]): Wykryte zdarzenie prawokomorowe jest uwazane za
PVC, jesli zostato poprzedzone innym zdarzeniem wykrywania w prawej
komorze bez posredniego zdarzenia wykrywania w przedsionku.
Dostarczanie terapii CCM jest zawsze hamowane w przypadku wykrycia
stanu PVC.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER
Smart Mini znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

e LS Out of Alert (LS poza alertem): Zdarzenie wykrywania lokalnego
wykryte przed lub po zakonczeniu okna alertu wykrywania lokalnego
wyzwala stan LS poza alertem. Okno alertu lokalnego wykrywania to
przedziat czasu, w ktérym wiodgca krawedz waznych zdarzen LS
wyzwala dostarczanie terapii CCM. Sposéb programowania opisano
szczegbtowo w punkcie 10.3.3.3.

e Ventricular Tachycardia (VT) (Czestoskurcz komorowy [VT]):
W przypadku przekroczenia limitu czestosci czestoskurczu komorowego,
dostarczanie terapii CCM jest automatycznie hamowane. Za pomocg
aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini limit czestosci
czestoskurczu komorowego mozna ustawi¢ na jedng z 25 mozliwych
warto$ci z zakresu od 62 uderzen na minute do 110 uderzehh na minute.
Dostarczanie terapii CCM jest zawsze hamowane w przypadku
przekroczenia limitu czestosci czestoskurczu komorowego.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER
Smart Mini znajduje sie w trybie OVO-LS-CCM.

e Atrial and Ventricular Noise (Szum przedsionkowy i komorowy):
Pomimo réznych metod wykrywania i filtrowania sygnatéw z szumem,
jakie wdrozono w IPG OPTIMIZER Smart Mini, szumy pochodzace z
silnych zrédet elektromagnetycznych (np. z telefondw przenosnych,
nadajnikéw radiowych itp.) oraz szumy ze zdarzen fizjologicznych
(np. potencjaty miesniowe itp.) moga zaktéca¢ wykrywanie
zdarzen sercowych.

Za kazdym razem, gdy na kanale przedsionkowym lub komorowym
zostang wykryte sygnaty o wyzszej czestotliwosci (wieksze niz 11,6 Hz),
logika sterowania IPG OPTIMIZER Smart Mini zaktada obecnos¢ szumu
i deklaruje stan szumu A/V. Dostarczanie terapii CCM jest zawsze
hamowane w przypadku wykrycia szumu przedsionkowego

lub komorowego.

10.3.3 Parametry lokalnego wykrywania

Wykryta lokalna aktywnos¢ elektryczna miesnia sercowego w odniesieniu do aktywnosci
elektrycznej prawej komory (RV) jest znana jako zdarzenia lokalnego wykrywania (LS).

10.3.3.1 Przypisanie kanatu lokalnego wykrywania

IPG OPTIMIZER Smart Mini umozliwia przypisanie kanatu lokalnego wykrywania
(LS) do dowolnego portu komorowego. Korzystajac z aplikacji programatora
OPTIMIZER Smart Mini, fizyczny port V1 lub V2 moze by¢ elektrycznie oznaczony
jako kanat LS. W zwigzku z tym, gdy jeden port fizyczny jest oznaczony jako kanat
LS, drugi port fizyczny jest automatycznie oznaczany jako kanat RV.

10.3.3.2 Wyzwalanie CCM na podstawie zdarzen lokalnego wykrywania

Dostarczanie terapii CCM jest uzaleznione od wewnetrznej aktywnosci
elektrycznej miesnia sercowego w poblizu wyznaczonego kanatu lokalnego
wykrywania (LS). Kanat LS jest skonfigurowany do wykrywania aktywnosci
elektrycznej matego, zlokalizowanego obszaru serca (w poblizu miejsca
zamocowania wyznaczonej elektrody komorowej). W odpowiedzi na te wykrytg
aktywnos¢ IPG OPTIMIZER Smart Mini ocenia sygnat elektryczny miesnia
sercowego, aby okresli¢, czy spetnia on kryteria zdefiniowane przez zestaw
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wartosci parametrow LS zaprogramowanych w urzadzeniu. Jesli kryteria sg
spetnione, IPG dostarcza terapie CCM. W cyklu pracy serca, czas sygnatu
wykrytego przez odprowadzenie komorowe oznaczone jako kanat LS, zwlaszcza
w odniesieniu do zatamka R, jest gtéwnym kryterium klasyfikacji przez IPG
OPTIMIZER Smart Mini jako normalnego lub nieprawidtowego cyklu. Terapia
CCM nie jest dostarczana podczas cykli sklasyfikowanych jako nieprawidtowe.

10.3.3.3 Okno alertu lokalnego wykrywania

Gdy wewnetrzna logika urzgdzenia wykryje zdarzenia komorowe odpowiadajgce
cyklom pracy serca, ktére nie zostaty sklasyfikowane jako nieprawidiowe z
powodu szumu, czestoskurczu przedsionkowego lub podejrzenia PVC, otworzy
sie okno alertu lokalnego wykrywania. Okno alertu moze znajdowac¢ sie w
interwale AV, w interwale VA lub czesciowo w interwale AV i cze$ciowo w
interwale VA.

Pierwsze zdarzenie wykryte w oknie stuzy jako wyzwalacz dla dostarczania
terapii CCM.

Prawidtowe zdarzenia lokalnego wykrywania wykryte poza oknem alertu sg
uwazane za nieprawidtowe i wstrzymujg dostarczanie terapii CCM przez
zaprogramowang liczbe cykli. Hamujace zdarzenia lokalnego wykrywania mozna
wykry¢ nawet miedzy wyzwoleniem zdarzenia lokalnego wykrywania a
rozpoczeciem odpowiedniej terapii CCM, ktéra w tym przypadku nie

zostanie dostarczona.

Okno alertu lokalnego wykrywania to przedziat czasu, w ktérym wiodgca krawedz
waznych zdarzen LS jest wykorzystywana do wyzwolenia dostarczania
terapii CCM.

Charakterystyke czasowg tego okna okres$lajg dwa programowalne parametry:

e LS Alert Start (start alertu LS): Poczatek interwatu, podczas ktérego
wazne zdarzenie LS musi zosta¢ wykryte, aby uruchomic¢ terapie CCM.
Uzywajgc aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini, start alertu
mozna ustawi¢ na wartosci od -100 ms do 100 ms, co 2 ms.

Uwaga: Okno alertu rozpoczyna sie w interwale AV, jesli ta wartosé
jest ujemna.

e LS Alert Width (szerokos$¢ alertu LS): Czas trwania interwatu, podczas
ktérego wazne zdarzenie LS musi zosta¢ wykryte, aby uruchomic terapie
CCM. Odpowiednik czasu trwania okna alertu. Uzywajac aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini, szeroko$¢ alertu mozna ustawic
na wartosci od 1 ms do 40 ms, co 1 ms. Jesli suma wartosci Alert Start i
Alert Width jest ujiemna, okno alertu konczy sie w interwale AV.

Uwaga: Gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini jest w trybie OVO-LS-CCM,
maksymalne dopuszczalne ustawienie dla tego parametru wynosi 30 ms.

Krawedz wiodgca pierwszego zdarzenia wykrytego w tym oknie jest uzywana do
wyzwalania dostarczania terapii CCM. Po wykryciu zdarzenia okno alertu
lokalnego wykrywania zostaje natychmiast zamkniete. Wszelkie zdarzenia
lokalnego wykrywania wykryte po zamknieciu okna sg uwazane za znajdujgce
sie poza oknem alertu i prowadzg do statusu LS poza alertem.

Jesli zdarzenie Local Sense (wykrycie lokalne) zostanie wykryte poza oknem
alertu, dostarczanie terapii CCM jest zawsze hamowane.

10.3.4 Okresy oporne na niewrazliwos¢ lokalnego wykrywania

Okresy oporne na niewrazliwosc¢ lokalnego wykrywania (LS) umozliwiajg maskowanie
sygnatéw (np. szumu), ktére mogg by¢ wykryte przed lub po zdarzeniu przedsionkowym,
RV lub LS.
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Parametry niewrazliwosci LS sg nastepujgce:

Pre A Refractory Period (okres refrakcji przed A): Interwat przed zdarzeniem
przedsionkowym, gdy wszystkie sygnaty przedsionkowe sg maskowane przed
wykryciem. Uzywajac aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini, czas
trwania mozna ustawi¢ na wartosci od 0 ms do 55 ms, co 5 ms.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini
znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

Post A Refractory Period (okres refrakcji po A): Interwat po zdarzeniu
przedsionkowym, gdy wszystkie sygnaty przedsionkowe sg maskowane przed
wykryciem. Uzywajgc aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini, czas
trwania mozna ustawi¢ na warto$ci od 0 ms do 55 ms, co 5 ms.

Uwaga: Ten parametr jest aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini
znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM.

Pre RV Refractory Period (okres refrakcji przed RV): Interwat przed
zdarzeniem RV, gdy wszystkie sygnaty sg maskowane przed wykryciem.
Uzywajac aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini, czas trwania mozna
ustawi¢ na wartosci od 0 ms do 55 ms, co 5 ms.

Post RV Refractory Period (okres refrakcji po RV): Interwat po zdarzeniu RV,
gdy wszystkie sygnaty sg maskowane przed wykryciem. Uzywajgc aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini, czas trwania mozna ustawi¢ na warto$ci
od 0 ms do 39 ms, co 1 ms.

Post LS Refractory Period (okres refrakcji po LS): Interwat po zdarzeniu LS,
gdy wszystkie sygnaty sg maskowane przed wykryciem. Uzywajgc aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini, czas trwania mozna ustawi¢ na wartosci
od 15 ms do 250 ms, co 5 ms.

10.4 Dostarczanie terapii CCM

Terapia CCM to seria impulséw sktadajgca sie z programowalnej liczby kolejnych impulséw, z

ktérych kazdy ma dwie fazy o przeciwnej polaryzacji i programowalnym czasie trwania.
10.4.1 Parametry serii CCM

Ponizej przedstawiono parametry serii CCM, ktére mozna zaprogramowaé za pomocg
aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini:

CCM Train Delay (op6znienie serii CCM): Dostarczanie terapii CCM jest
wyzwalane przez zdarzenie lokalnego wykrywania. Opdéznienie serii CCM to
interwat miedzy wiodacg krawedzig zdarzenia wyzwalajgcego wykrycia lokalnego
a rozpoczeciem dostarczania serii impulséw CCM. Uzywajgc aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini, parametr op6znienia mozna ustawi¢ na
wartosci od 3 ms do 140 ms, w odstepach co 1 ms i 85 ms (wartos¢ do
testowania interakciji).

Uwaga: Gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini jest w trybie OVO-LS-CCM,
maksymalne dopuszczalne ustawienie dla tego parametru wynosi 45 ms.

CCM Amplitude: Ten parametr ustawia napiecie impulsu terapii CCM. Uzywajac
aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini, amplitude mozna ustawi¢ na
wartosciod 4,5V do 7,5V, co0,5V.

Number of Biphasic Pulses (liczba impulséw dwufazowych): Dzieki aplikaciji
programatora OPTIMIZER Smart Mini liczbe dwufazowych impulséw
terapeutycznych CCM mozna ustawi¢ na 1, 2 lub 3.

Balancing (bilansowanie): Dostarczanie kazdej serii impulséw CCM konczy sie
fazg bilansowania, ktéra polega na roztadowaniu resztkowej polaryzacji na styku
elektroda/tkanka. Bilansowanie uzyskuje sie poprzez zwarcie kanatow
wykorzystywanych do dostarczania terapii CCM. Uzywajgc aplikacji
programatora OPTIMIZER Smart Mini, faze bilansowania mozna ustawic na
wartosci od 40 ms do 100 ms, co 10 ms.

First Phase Polarity (polaryzacja pierwszej fazy): Polaryzacje pierwszej fazy
impulsu terapii CCM mozna ustawi¢ za pomocg aplikacji programatora
OPTIMIZER Smart Mini na ,dodatnig” lub ,uiemng”. Gdy polaryzacja pierwsze;
fazy jest ustawiona na jedng wartos¢, polaryzacja drugiej fazy jest automatycznie
ustawiana na przeciwng wartosc.
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10.5

Uwaga: Jesli pacjent odczuwa dyskomfort, kiedy IPG OPTIMIZER Smart Mini
dostarcza terapie CCM, ustawienie polaryzacji pierwszej fazy na ,ujemng” moze
pomoc ztagodzi€ ten dyskomfort.

e Phase Duration (czas trwania fazy): Za pomocg aplikacji programatora
OPTIMIZER Smart Mini szerokos$¢ kazdej fazy impulsu terapii CCM mozna
ustawi¢ na jedng z 4 mozliwych wartosci w zakresie od 5,13 ms do 6,60 ms.
Czas trwania obu faz jest automatycznie ustawiany na identyczne wartosci.
Uwaga: Nie wolno zmienia¢ czasu trwania fazy z domys$lnego ustawienia
5,13 ms, chyba Ze lekarz zaleci inaczej.

¢ Interval (interwal): Interwat to opdzZnienie miedzy kazdym impulsem terapii
CCM. Uzywajac aplikacji programatora OPTIMIZER Smart Mini, interwat mozna
ustawi¢ na wartosci od 0 ms do 7 ms, co 1 ms.

Uwaga: Jesli pacjent odczuwa dyskomfort, kiedy IPG OPTIMIZER Smart Mini
dostarcza terapie CCM, ustawienie interwatu na wartos¢ >1 ms moze pomaoc
ztagodzi¢ ten dyskomfort.

e CCM Channels (kanaly CCM): Terapia CCM moze by¢ dostarczana przez jeden
lub oba z nastepujgcych kanatéw:

o RV
o LS

Ograniczenia i ostrzezenia dotyczace parametréw

Zawsze, gdy wartos¢ parametru jest modyfikowana, aplikacja programatora OPTIMIZER Smart
Mini sprawdza zmodyfikowang warto$¢ wzgledem wszystkich innych warto$ci parametrow
zaprogramowanych aktualnie w IPG OPTIMIZER Smart Mini. Jesli zmodyfikowana warto$¢
parametru narusza jedno z ponizszych ograniczen, generowany jest komunikat o btedzie, ktéry
wyswietlany jest w oknie komunikatu o btedzie.

1.

Dtugi limit AV powinien by¢ wigekszy niz krotki limit AV

Uzasadnienie: Z definicji, dtugie opdznienie przedsionkowo-komorowe powinno by¢
zawsze wieksze niz krétkie opdznienie przedsionkowo-komorowe

Catkowity okres zdarzenia CCM (poczatek alertu + szerokosc¢ alertu + opOznienie serii
CCM + czas trwania serii CCM + czas trwania fazy bilansowania) musi by¢ krétszy niz
okres refrakcji A/V minus 86 ms (okno szumu)

Uzasadnienie: Aby unikng¢ fatszywych przypadkéw wykrycia zdarzen, terapia CCM musi
by¢ dostarczana w catosci w okresie refrakcji przedsionkoéw i komor. Przed kohcem tych
okresow refrakcji aktywowane zostaje okno szumu o dtugosci 86 ms w celu wykrycia
zaktécen zewnetrznych. Dlatego tez terapia CCM musi zostaé¢ zakonczona zanim
otworzy sie okno szumu.

Poczatek alertu + opoznienie serii CCM musi by¢ réwne lub wieksze niz 3 ms

Uzasadnienie: Czas rozpoczecia alarmu odnosi sie do zdarzenia prawokomorowego.
Tak wiec, jesli wartos¢ Alert Start jest ujemna, a zdarzenie lokalnego wykrywania
zostanie wykryte podczas odstepu przedsionkowo-komorowego, zdarzenie
prawokomorowe bedzie musiato wystgpic i zosta¢ wykryte, zanim urzadzenie bedzie
mogto okresli¢, czy zdarzenie wypadio w oknie alertu. Oznacza to, ze dostarczanie
terapii CCM nie nastgpi przed wykryciem zdarzenia prawokomorowego. W zwigzku z
tym, ograniczenie to pozwala na wykrycie zdarzenia prawokomorowego przed
rozpoczeciem terapii CCM.

Okres refrakcji po LS nie moze by¢ wiekszy niz opoznienie serii CCM

Uzasadnienie: Poniewaz okres refrakcji po LS maskuje kazde zdarzenie (np. zdarzenie
CCM), ktére moze wystgpi¢ po wykryciu zdarzenia LS, dostarczanie terapii CCM nie
moze sie rozpoczg¢ w okresie refrakcji po LS.

Okres (w milisekundach) odpowiadajgcy czestosci czestoskurczu przedsionkowego
powinien by¢ dtuzszy niz refrakcja przedsionkowa po V plus krétkie opdznienie
przedsionkowo-komorowe plus 50 ms (RA/RV)

Uzasadnienie: Po wykryciu zdarzenia przedsionkowego nowe zdarzenie przedsionkowe
nie moze zosta¢ wykryte do czasu zakonczenia okresu refrakcji przedsionkowej po V.
Ponadto minimalny wymagany okres alertu do wykrycia tachykardii wynosi 50 ms.
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6. Okres (w milisekundach) odpowiadajgcy czestosci czestoskurczu komorowego powinien
by¢ dtuzszy niz refrakcja komorowa po V plus 50 ms (RA/RV)

Uzasadnienie: Po wykryciu zdarzenia komorowego (RV) nowe zdarzenie komorowe (RV)
nie moze zosta¢ wykryte do czasu zakonczenia okresu refrakcji RV po V. Ponadto
minimalny wymagany okres alertu do wykrycia tachykardii wynosi 50 ms.

7. Rozpoczecie okna alertu LS nie powinno przypadac na okres przed lub po
refrakcji komorowej

Uzasadnienie: Jesli okno alertu LS rozpocznie sie w okresie przed lub po refrakcji RV,
tylko zdarzenia LS mieszczace sie w oknie alertu i poza okresami refrakcji RV zostang
wykryte i uruchomig dostarczanie terapii CCM. Skutecznie skraca to okno alertu LS i
moze uniemozliwi¢ wykrycie zdarzenia LS.

8. Koniec okna alertu LS nie moze znajdowac sie w okresie przed lub po okresie
refrakcji komorowej

Uzasadnienie: Jesli okno alertu LS zakoriczy sie w okresie przed lub po refrakcji RV,
tylko zdarzenia LS mieszczace sie w oknie alertu i poza okresami refrakcji RV zostang
wykryte i uruchomig dostarczanie terapii CCM. Skutecznie skraca to okno alertu LS i
moze uniemozliwi¢ wykrycie zdarzenia LS.

9. Okres refrakcji po LS nie powinien by¢ wigkszy niz opéznienie serii CCM
Uzasadnienie: Jesli opdznienie serii CCM jest krétsze niz okres refrakcji po LS, wéwczas

terapia CCM zostanie zastosowana w okresie refrakcji po LS, podczas gdy zdarzenie LS
nie jest wykrywane.

11.0 SERWIS | GWARANCJA

11.1 Informacje o ograniczonej gwarancji

Firma Impulse Dynamics gwarantuje, ze wszystkie IPG (w tym odpowiednie oprogramowanie
uktadowe i oprogramowanie) bedg wolne od wad wykonania i materiatowych przez 24 miesigce
po pierwotnym wszczepieniu IPG, chyba Zze zgodnie z obowigzujgcym prawem wymagany jest
dtuzszy okres (,Okres gwaranc;ji”).

Jesli okaze sie, ze ktorykolwiek IPG lub jego czes$¢ wydajg sie by¢ wadliwe pod wzgledem
wykonania lub materiatéw, lub nie sg zgodne z obowigzujgcymi specyfikacjami, firma Impulse
Dynamics albo wymieni wadliwe lub niezgodne elementy wszczepialne albo naprawi lub wymieni
wadliwe lub niezgodne elementy niewszczepialne. Okres gwarancji na wymieniony lub
naprawiony IPG stanowi¢ bedzie czas pozostaty w ramach pierwotnego okresu gwarancyjnego
lub dziewie¢ miesiecy od dostarczenia naprawionego lub wymienionego IPG, w zaleznosci od
tego, ktory z tych okresow jest dtuzszy.

W ramach niniejszej gwarancji firma Impulse Dynamics nie ponosi odpowiedzialnosci, jesli testy i
analizy ujawnig, ze rzekoma wada lub niezgodnos¢ IPG nie wystepuje lub zostata spowodowana
niewtasciwym uzytkowaniem, zaniedbaniem, niewtasciwg implantacjg lub kolejnymi,
nieautoryzowanymi prébami naprawy przez uzytkownika lub z powodu wypadku, pozaru,
uderzenia pioruna lub innych zagrozen.

11.2 Obowigzkowe tadowanie akumulatora

Akumulator IPG OPTIMIZER Smart Mini zostat zaprojektowany tak, aby zapewni¢ optymalne
dziatanie, jesli jest catkowicie tadowany co tydzien. Aby zapobiec pogarszaniu sie stanu
akumulatora, co moze prowadzi¢ do skrocenia zywotnosci urzadzenia, wymagane sg regularne
cotygodniowe sesje tadowania.
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ZALACZNIK |

Dla wygody uzytkownika ponizszy przeglad zawiera krotkie podsumowanie charakterystyki IPG
OPTIMIZER Smart Mini. Niektére informacje sa rowniez przedstawione w instrukcji obstugi w
formie tekstowej.

Charakterystyka fizyczna

Model CCM X11
Wysokos¢ (mm) 61,3+1,5
Szerokosé (mm) 44,0+ 0,5
Grubos¢ (mm) 11,0+ 0,5
Objetos¢ (cm?®) 23,0+ 0,5
Masa (g) 31+3,0
Powierzchnia odstonietej metalowej

; 2 32,5
puszki (cm?)
Radiocieniujgcy 1D ID.OSM ye
Materiaty wchodzgce w kontakt z Tytan
tkanka ludzka Zywica epoksydowa

Guma silikonowa

Ztgcza odprowadzen 3,2 mm; I1S-1 BI

4

a ,ID” to kod producenta w przypadku firmy Impulse Dynamics; ,OSM” to kod modelu OPTIMIZER Smart Mini; ,y’
zastepuje sie kodem roku: ,A” dla 2019, ,B” dla 2020, ,,C” dla 2021 itd.

Specyfikacja akumulatora

Model i typ IEC 2993, do ponownego tadowania
Producent Integer

Sktad chemiczny Litowo-jonowa

Maksymalne napiecie akumulatora 4,1V

Zywotno$é bateriit >20 lat

natadovans do LBI 216 mAh

1 Wymiana jest wskazana, gdy IPG nie moze dtuzej utrzymywac dostarczania terapii CCM przez caly tydzien przy
rutynowym cotygodniowym fadowaniu.

Pobd6r mocy

Tryb Pobdor mocy

000 Mniej niz 23 pA

OVO-LS-CCM WYL. lub

ODO-LS-CCM WYL Mniej niz 48 pA

OVO-LS-CCM Wt. lub

- 1
ODO-LS-CCM WL Mniej niz 1300 pA

1 Pobor mocy przez IPG OPTIMIZER Smart Mini jest zalezny od energii dostarczanej przez serie impulséw CCM.
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Tryb bezpieczenstwa

Tryb

Opis

DOWN Mode (tryb awarii)

Wystepuje, gdy urzadzenie napotka warunki uwazane za wynikajgce z
wady sprzetu lub oprogramowania uktadowego urzgdzenia. W tym
trybie urzgdzenie jest catkowicie nieaktywne; terapia CCM nie jest
dostarczana, a zdarzenia sercowe nie sg wykrywane.

Programowalne parametry

PARAMETRY TERAPII CCM

Nazwa parametréw

Wartosci Charakterystyka

Tryb

Tryb czuwania: zadne zdarzenia nie sg wykrywane i nie

000 sg dostarczane zadne serie impulséw CCM

Tryb aktywny, w ktérym urzadzenie wykrywa zdarzenia
ODO-LS-CCM | przedsionkowe, komorowe oraz lokalnego wykrywania i
moze dostarczac¢ terapie CCM

Tryb aktywny, w ktérym urzadzenie wykrywa zdarzenia
komorowe i wykrywanie lokalne oraz moze dostarczac

OVO-LS-CCM terapie CCM bez konieczno$ci wykrywania zdarzen
wykrywania przedsionkowego.
OFF Brak wigczonej serii impulsow
Tryb terapii CCM
ON Zgodnie z ponizszymi wartosciami parametrow

CCM Therapy (hs/day)

1 godz./dzien do 24 godz./dzieh w przyrostach co 1 godz./dzien

Start Time (hour)

00 godz. do 23 godz. w 1-godzinnych przyrostach

Start Time (minute)

00 m do 59 m w przyrostach co 1 m

End Time (hour)

00 godz. do 23 godz. w 1-godzinnych przyrostach

End Time (minute)

00 m do 59 m w przyrostach co 1 m

CCM Magnet Mode

Wyltgczone na 1 dzien lub wylgczone

Extend on low CCM %
(przedtuz przy niskim
CCM %)

WEACZONE lub WYLACZONE

PARAMETRY WYKRYWANIA AV

Nazwa parametru

Wartosci

Atrium Sensitivity!

11 pozioméw, od 0,3 mV do 5 mV

Atrium Polarity*

Bipolar lub Unipolar

Ventricle 1 Sensitivity

16 pozioméw, od 0,3 mV do 10 mV

Ventricle 1 Polarity

Bipolar lub Unipolar

Ventricle 2 Sensitivity

16 pozioméw, od 0,3 mV do 10 mV

Ventricle 2 Polarity

Bipolar lub Unipolar

1 Aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM
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PARAMETRY REFRAKCJI A/V

Nazwa parametru

Wartosci

Post-V Atrial Refractory Period*

148,0 ms do 452,2 ms co 7,8 ms

Post-V RV Refractory Period

148,0 ms do 452,2 ms co 7,8 ms

1 Aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM

PARAMETRY HAMOWANIA CCM

Nazwa parametru

Wartosci

CCM Inhibit Cycles (cykle
hamowania CCM)

ldol6col

Short AV Limit*

49, od 23 ms do 397 ms

Long AV Limit!

49, od 23 ms do 397 ms

Atrial Tachycardia Rate?!

51, od 62 bpm do 179 bpm

Ventricular Tachycardia Rate?

25, od 62 bpm do 110 bpm

1 Aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM
2 Aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini znajduje sie w trybie OVO-LS-CCM

PARAMETRY CZASU CCM

Nazwa parametru

Wartosci

LS Assignment

V1 lub V2

LS Alert Start

—100 ms do 100 ms co 2 ms

LS Alert Width

1 msdo40mscolms

PARAMETRY OKRESOW OPORNYCH NA NIEWRAZLIWOSC LS

Nazwa parametru

Wartosci

Pre A LS Refractory Period !

Oms do55msco5ms

Post A LS Refractory Period !

Oms do55msco5ms

Pre RV LS Refractory Period

Oms do55msco5ms

Post RV LS Refractory Period

Omsdo39mscolms

Post LS Refractory Period

15 ms do 250 ms co 5 ms

1 Aktywny tylko wtedy, gdy IPG OPTIMIZER Smart Mini znajduje sie w trybie ODO-LS-CCM
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PARAMETRY SERII CCM

Nazwa parametrow

Wartosci

CCM Train Delay

3 ms do 140 ms co 1 ms i 85 ms (do testowania interakcji)

CCM Amplitude

45Vdo75Vco05V

Number of Biphasic Pulses

1,2Ilub3

Balancing

40 ms do 100 ms co 10 ms

First Phase Polarity

~Positive” lub ,Negative”.

Phase Duration

4, 0d 5,13 ms do 6,60 ms

Interval

Omsdo7mscolms

CCM Channels

RV i/lub LS

Ustawienia nominalne
TERAPIA CCM

Nazwa parametru

Wartos¢ nominalna

Tryb

WYLACZONE

Timed

7 h/dzieh

CCM Magnet Mode

Wytaczony 1 dzien

Extend on low CCM%

WYLACZONE

HARMONOGRAM CCM

Nazwa parametru

Wartos¢ nominalna

Start Time

00:00

End Time

23:59

WYKRYWANIE

Nazwa parametru

Wartos¢ nominalna

Atrium Sensitivity 1,3mvVv
Atrium Polarity Bipolar
Ventricle 1 Sensitivity 2mV
Ventricle 1 Polarity Bipolar
Ventricle 2 Sensitivity 2mV
Ventricle 2 Polarity Bipolar

REFRAKCJE AV

Nazwa parametru

Wartos¢ nominalna

Post-V Atrial Refractory Period

249,4 ms

Post-V Ventricular Refractory Period

249,4 ms
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HAMOWANIE CCM

Nazwa parametru

Wartos¢ nominalna

CCM Inhibit Cycles (cykle hamowania CCM) 2 uderzenia
Short AV Delay 70 ms

Long AV Delay 397 ms
Tachycardia! 98 bpm

1 Tachykardia kontroluje czesto$¢ przedsionkowa w trybie ODO-LS-CCM i czestos¢ komorowg w trybie OVO-LS-CCM

ALGORYTM CZASU

Nazwa parametru

Wartos¢ nominalna

LS Assignment V2
LS Alert Start -10 ms
LS Alert Width 30 ms

REFRAKCJE OPORNOSCI NA NIEWRAZLIWOSC LS

Nazwa parametru

Wartos¢ nominalna

Pre A LS Refractory Period 0ms
Post A LS Refractory Period 0Oms
Pre RV LS Refractory Period 0Oms
Post RV LS Refractory Period 0Oms
Post LS Refractory Period 20 ms

SERIA CCM

Nazwa parametrow

Wartos¢ nominalna

CCM Train Delay 30 ms
CCM Amplitude 75V
Number of Biphasic Pulses 2
Balancing 40 ms
First Phase Polarity Positive
Phase Duration 5,13 ms
Interval 0ms
CCM Channels RV, LS

33




ALERTY DLA PACJENTA (wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu programatora

Intelio i systemu tadowarki Vesta)

Nazwa parametrow

Wartos¢ nominalna

Alert Delivery Mode Zaplanowany
Alert Delivery Mode Start Time, End Time 08:00, 21:00
Max Lead Impedance Change WEACZONE
Lead Impedance Change Percentage 30%

Minimum Target CCM Therapy WEACZONE
Minimum Target CCM Therapy Rate 75%

Battery Recharge Reminder WEACZONE
Battery Recharge Reminder days 10 dni

CCM Therapy Suspended WYLACZONE
Long Time Without Communicating With the IPG WEACZONE
Long Time Without Communicating With the IPG Days 2 dni

Long Time Without Transmitting Data to the Remote Monitor WYLACZONE
Down Mode WEACZONE
CCM Not Sensing/Noise WEACZONE
Charger Battery Low WEACZONE
Charger Failure WEACZONE
Rechargeable Battery Low WEACZONE
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ZAYACZNIK I

Zywotnos$é akumulatora

Zywotno$¢ akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini mozna oszacowac na podstawie
ponizszych tabel.

Uwaga: Ponizsze dane dotyczgce zywotnosci akumulatora stanowig ostrozne oszacowania.

Tabela 1 przedstawia trwato$¢ tadowania jako funkcje impedancji odprowadzen réwnolegtych,
gdy terapia CCM jest ustawiona na 7 godzin dziennie w nastepujgcych warunkach:

o Number of pulses per CCM train (liczba impulséw na serie CCM): 2
e Phase duration (czas trwania fazy): 5,13 ms
e Heart rate (czestos¢ akcji serca): 75 bpm
e CCM therapy delivery (dostarczanie terapii CCM) 100%
Tabela 1
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Pobor mocy z akumulatora

Pobor mocy z akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini zalezy w duzym stopniu od ilosci energii

zuzywanej podczas terapii CCM dostarczanej pacjentowi.

Tabela 2 przedstawia $redni zmierzony pobér mocy z akumulatora IPG OPTIMIZER Smart Mini

podczas dostarczania terapii CCM w nastepujacych warunkach:

¢ Number of pulses per CCM train (liczba impulséw na serie¢ CCM): 2

e Phase duration (czas trwania fazy): 5,13 ms

e Heart rate (czesto$¢ akcji serca): 75 bpm

e CCM therapy delivery (dostarczanie terapii CCM) 100%

Tabela 2
Impedancja
odprowadzenia : Sredni zmierzony
Varu (V) réwnolegtego (V1+V2) ATTIYE R S () pob6r mocy (mA)
(Q)
3,5 220 4,5 0,96
35 220 6 1,84
3,5 220 75 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
35 600 45 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
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4,1 600 6 0,65
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
41 1200 4,5 0,32
41 1200 6 0,48
41 1200 7,5 0,91
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ZALACZNIK 1l

Odpornos¢ elektromagnetyczna

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
WSZCZEPIALNEGO GENERATORA IMPULSOW OPTIMIZER SMART MINI

IPG OPTIMIZER Smart Mini, bedacy czescig systemu OPTIMIZER Smart Mini, jest przeznaczony do
stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Pacjent, ktéremu wszczepiono
IPG OPTIMIZER Smart Mini, musi upewni¢ sie, ze jest on uzywany w okreslonym srodowisku.

stymulacje CCM?.

Zasadnicze funkcjonowanie IPG OPTIMIZER Smart Mini:

IPG powinien dziataé przy bezpiecznych ustawieniach. Dopuszcza sig, ze te ustawienia wytagczajg

UWAGA: W naglych przypadkach umieszczenie magnesu stymulatora nad miejscem implantacji IPG
OPTIMIZER Smart Mini i utrzymywanie go w bliskiej odlegtosci od urzgdzenia przez co najmniej dwa
cykle pracy serca (2—3 sekundy) powoduje przetgczenie IPG OPTIMIZER Smart Mini w tryb magnesu,
co zawiesza terapie CCM.

Test odpornosci®

Poziom testu

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytycznecd

ISO 14117:2019

punkt 4.2 — indukowany
prad odprowadzenia —
16,6 Hz do 20 kHz

Test 1itest 2
zgodnie z normg

Indukowany prad
odprowadzenia
nie przekracza
limitéw dla testu 1
i testu 2

wediug normy

ISO 14117: 2019
punkt 4.3 — Ochrona
przed uporczywym
nieprawidtowym
dziataniem
przypisywanym polom
elektromagnetycznym
w sgsiedztwie

Zgodnie z
punktami 4.3.2.1,
4.3.2.2i

4.3.2.3 normy

Nie wykazuje
nieprawidtowego
dziatania, ktore
utrzymuije sie po
usunieciu
elektromagnetycz
nego sygnatu
testowego
zgodnie z
punktami 4.3.2.1,
4.3.2.2i

przed nieprawidtowym
dziataniem
spowodowanym
czasowym narazeniem
na zrodta CW

4.3.2.3 normy
ISO 14117:2019 Wedtug normy Utrzymuije
punkt 4.4 — ochrona zasadnicze

funkcjonowanie?
zgodnie z normg

ISO 14117:2019
punkt 4.5 — ochrona
przed wykrywaniem
EMI jako sygnatow
sercowych

Zgodnie z
punktami 4.5.2,
453,454

Utrzymuje
zasadnicze
funkcjonowanie®
zgodnie z
punktami 4.5.2,
453,454

Patrz punkt Przestrogi -
Warunki srodowiskowe w
tej instrukgiji.

Zachowac¢ ostroznos$¢ w
poblizu sprzetu
generujgcego silne pola
elektryczne lub
elektromagnetyczne.

Nie wchodzi¢ do obszaru,
na ktérym znajdujg sie
ostrzezenia dla pacjentow
ze stymulatorami serca
(lub pacjentéw z innymi
urzgdzeniami
wszczepialnymi).

Zaktécenia mogg wystagpic
w poblizu urzadzen
oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

©)
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ISO 14117:2019

punkt 4.6 — ochrona
przed statycznymi
polami magnetycznymi
0 gestosci strumienia
dolmT

Wedtug normy

Brak wptywu na
dziatanie
urzadzenia
wedtug normy

Nalezy zachowa¢ odlegto$¢ 15 cm
(6 cali) miedzy magnesami
domowymi lub przedmiotami
zawierajgcymi magnesy (np.
stuchawki, telefony mobilne,
sprzet do ¢wiczen zawierajgcy
magnesy itp.) a implantem

ISO 14117:2019

punkt 4.7 — ochrona
przed statycznymi
polami magnetycznymi
o gestosci strumienia
do 50 mT

Wedtug normy

Nie wykazuje
nieprawidtowego
dziatania, ktore
utrzymuije sie po
usunieciu z pola
zgodnie z normg

Patrz punt Ostrzezenia 2>
Magnetyczny rezonans jadrowy
(NMR), obrazowanie metoda
rezonansu magnetycznego
(MRI) w tym podreczniku

ISO 14117:2019
punkt 4.8 — ochrona
przed ekspozycjg na
pole magnetyczne
pradu zmiennego w
zakresie od 1 kHz do
140 kHz

Wedtug normy

Nie wykazuje
nieprawidtowego
dziatania, ktdre
utrzymuije sie po
usunieciu z pola
zgodnie z normg

Patrz punkt Przestrogi 2>
Warunki srodowiskowe,
Przestrogi © Maszyny
przemystowe oraz Przestrogi =
Sprzet AGD w tym podreczniku.

e Zachowac ostroznosé w
poblizu sprzetu
generujgcego silne pola
magnetyczne
pradu zmiennego.

¢ Nie wchodzi¢ do obszaru,
na ktérym znajdujg sie
ostrzezenia dla pacjentow
ze stymulatorami serca
(lub pacjentéw z innymi
urzgdzeniami
wszczepialnymi).

ISO 14117:2019

punkt 4.9 — wymagania
dotyczace testow dla
zakresu czestotliwosci
385MHz=< f<

3000 MHz

Wedtug normy

Dziafa tak, jak
przed testem bez
dalszej regulaciji
po zastosowaniu
sygnatu
testowego
zgodnie z normg

Patrz punkt Przestrogi =
Urzadzenia nadawcze i
Przestrogi 2 Telefony
komérkowe i mobilne w
tej instrukgji

e Zachowac ostroznosé w
poblizu sprzetu
generujgcego silne pola o
czestotliwosci radiowej.

¢ Nie wchodzi¢ do obszaru,
na ktérym znajduja sie
ostrzezenia dla pacjentow
ze stymulatorami serca
(lub pacjentéw z innymi
urzgdzeniami
wszczepialnymi).

e Zakiécenia mogg wystgpic
w poblizu urzadzen
oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

©)
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ISO 14117:2019
punkt 5 — testowanie
powyzej czestotliwosci
3000 MHz

Norma nie
wymaga
testowania
urzadzen powyzej
3 GHz.

Oczekuje sie, ze
pola
elektromagnetycz
ne >3 GHz nie
bedg zaktécaé
dziatania
urzadzenia ze
wzgledu na
zwiekszong
ochrone
urzadzenia
zapewniang przez
ttumienie obudowy
i tkanki ciata przy
czestotliwosciach
mikrofalowych,
oczekiwane
dziatanie funkgc;ji
kontroli EMI
wprowadzonych w
celu spetnienia
wymagan
dotyczacych
nizszych
czestotliwosci
oraz zmniejszong
czutos$¢ obwoddw
przy
czestotliwosciach
mikrofalowych.

Nd.

Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu z listkiem gtéwnym
anteny radaréw o duzej mocy i
wigzkami komunikac;ji
mikrofalowej.

ISO 14117:2019

punkt 6.1 — ochrona
urzadzenia przed
uszkodzeniem
spowodowanym
ekspozycjg na sprzet
chirurgiczny o wysokiej
czestotliwosci

Wedtug normy

Nie wykazuje
nieprawidtowego
dziatania, ktore
utrzymuije sie po
usunieciu
elektromagnetycz
nego sygnatu
testowego
zgodnie z normg

Patrz punkt Ostrzezenia 2>
Elektrokauteryzacja i
Ostrzezenia > Ablacja RF w
tej instrukgji

ISO 14117:2019

punkt 6.2 — ochrona
urzgdzenia przed
uszkodzeniami
spowodowanymi przez
zewnetrzne
defibrylatory

Wedtug normy

Nie wykazuje
nieprawidtowego
dziatania, ktore
utrzymuije sie po
usunieciu
elektromagnetycz
nego sygnatu
testowego
zgodnie z normg

Patrz punkt Ostrzezenia 2>
Defibrylacjai kardiowersja w
tej instrukgji
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GTRIE3
Reprezentatywne
systemy
bezpieczenstwa i
logistyki (elektroniczny
nadzoér nad produktami,
wykrywacze metali,
RFID)

Zgodnie z
protokotem E3

Zgodnie z
protokotem E3

Patrz punkt Przestrogi =
Sklepowe systemy
antykradziezowe/systemy kontroli
bezpieczenstwa na lotniskach w
tej instrukciji

Systemy elektronicznego nadzoru nad
produktami (EAS), np. stosowane w
domach towarowych:

e Nie zatrzymywac sie w
poblizu systemu EAS dtuzej
niz to konieczne.

e Nalezy pamietac, ze
systemy EAS s3 czesto
ukryte lub zakamuflowane
w poblizu wyjs¢ w
przypadku takich
dziatalnosci, jak
sklepy detaliczne.

e Nie opiera¢ sie o
czujniki systemu.

Bramki wykrywacza metali:

¢ Nie zatrzymywac sie i nie
ociggac sie w przejsciu; po
prostu przejs¢ przez
bramke w normalnym
tempie.

Czytniki identyfikacji radiowej
(RFID):

e Zachowac odstep od
jednostki $ciennej
(czytnika) i wszczepionego
urzgdzenia.

e Nie opierac sie o czytnik.
Urzgdzenia dezaktywujgce
znaczniki identyfikacji radiowej
(RFID) i etykiety zabezpieczajgce
przy kasach:

e Zachowac odlegtos¢
ramienia od powierzchni
urzgdzenia
dezaktywujgcego.

¢ Nie opierac sie o
urzgdzenie dezaktywujgce.

UWAGI:

21PG OPTIMIZER Smart Mini nie powinien dostarczac niewtasciwej stymulacji. Normalne dostarczanie
CCM lub hamowanie dostarczania CCM z powodu zaktdcen jest dozwolone, ale nieodpowiednie
wyzwalanie dostarczania terapii CCM przez zakitdcenia jest niedozwolone.

® |IPG OPTIMIZER Smart Mini nie jest rozrusznikiem serca, CRT ani ICD. W zwigzku z tym kryteria
normy I1SO 14117:2019 zostaty dostosowane tak, aby miaty zastosowanie do CCM.

¢ Patrz punkty OSTRZEZENIA i PRZESTROGI w tej instrukgji.

4 Niniejsze wytyczne nie powinny by¢ uwazane za wytgczne lub jedyne zrodio tych informagii.
Najlepszg praktykg jest skonsultowanie sie z producentem wyrobu w sprawie potencjalnych zaktécen
elektromagnetycznych w celu zweryfikowania wszelkich szczegoétowych wytycznych dotyczgcych
dziatania i zgodnosci z urzgdzeniami wszczepialnymi. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych
IPG OPTIMIZER Smart Mini nalezy zawsze zasiegng¢ porady lekarza lub innego wykwalifikowanego
cztonka personelu medycznego.
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Emisje elektromagnetyczne

IPG OPTIMIZER Smart Mini musi emitowac energie elektromagnetyczna, aby petni¢ swojg
funkcje podczas komunikacji z programatorem Intelio lub tadowarkg Vesta. Moze to mie¢ wptyw

na znajdujgce sie w poblizu urzgdzenia elektroniczne.
ETSI EN 301 839

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA — EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE IPG
OPTIMIZER SMART MINI PODLEGAJACE:
ETSI EN 301 839 V2.1.1 — aktywne implanty medyczne o bardzo matej mocy (ULP-AMI) i
powigzane urzadzenia peryferyjne (ULP-AMI-P) dziatajagce w zakresie czestotliwosci od 402 MHz
do 405 MHz; norma zharmonizowana obejmujgca zasadnicze wymagania artykutu 3.2

Dyrektywy 2014/53/UE

Wszczepialny generator impulséw OPTIMIZER Smart Mini, bedacy czescig systemu OPTIMIZER
Smart Mini, jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;.
Pacjent, ktéremu wszczepiono wszczepialny generator impulséw OPTIMIZER Smart Mini, musi
upewni¢ sie, ze jest on uzywany w okreslonym srodowisku.

Test emisji

Zgodnosé

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Bfad czestotliwosci

Zgodnie z punktem 5.3.1

Zajeta szeroko$¢ pasma

Zgodnie z punktem 5.3.2

Moc wyjsciowa

Zgodnie z punktem 5.3.3

Pozorne emisje nadajnika
(30 MHz do 6 GHz)

Zgodnie z punktem 5.3.4

Stabilnos¢ czestotliwosci w
warunkach niskiego napiecia

Zgodnie z punktem 5.3.5

Pozorne promieniowanie
odbiornikow

Zgodnie z punktem 5.3.6

IPG OPTIMIZER Smart Mini
musi emitowac energie
elektromagnetyczna, aby
pemi¢ swojg funkcje podczas
komunikacji z programatorem
Intelio lub tadowarkg Vesta.
Moze to mie¢ wptyw na
znajdujace sie w poblizu
urzadzenia elektroniczne.

ETSI EN 301 489-1 oraz ETSI EN 301 489-27

WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE IPG
OPTIMIZER SMART MINI PODLEGAJACE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla
urzadzen i ustug radiowych; czes¢ 1. wspdlne wymagania techniczne; norma zharmonizowana
dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej

ETSI EN 301 489-27 — norma dotyczaca zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) dla urzadzen i
ustug radiowych; czes¢ 27: szczegdlne warunki dla aktywnych implantéw medycznych o ultra
matej mocy (ULP-AMI) i powigzanych urzadzen peryferyjnych (ULP-AMI-P) dziatajacych w
pasmach od 402 MHz do 405 MHz; norma zharmonizowana obejmujgca zasadnicze wymagania
artykutu 3.1(b) Dyrektywy 2014/53/UE

Wszczepialny generator impulséw OPTIMIZER Smart Mini, bedgcy czescig systemu OPTIMIZER
Smart Mini, jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;.
Pacjent, ktéremu wszczepiono wszczepialny generator impulséw OPTIMIZER Smart Mini, musi
upewnic sie, ze jest on uzywany w okreslonym srodowisku.

Test emis;ji

Zgodnos¢

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Emisje promieniowane
EN 55032:2012/AC:2013

Klasa B

IPG OPTIMIZER Smart Mini
musi emitowac energie
elektromagnetyczna, aby
petni¢ swojg funkcje podczas
komunikacji z programatorem
Intelio lub tadowarkg Vesta.
Moze to mie¢ wptyw na
znajdujgce sie w poblizu
urzgdzenia elektroniczne.
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ZALACZNIK IV

Technologia bezprzewodowa

Technologia bezprzewodowa RF jest wykorzystywana w komunikacji miedzy wszczepialnym
generatorem impulséw (IPG) OPTIMIZER Smart Mini a programatorem Intelio. Odbywa sie to za
posrednictwem zaszyfrowanego kanatu przez tgcze RF, ktore jest zgodne z wymaganiami
Medical Implant Communication System (MICS) (zasieg okreslony do 2 m, 402—405 MHz)
medyczne pasma radiowe. Szyfrowany kanat MICS ,OPTIlink” jest ustanawiany po pozytywnej
identyfikacji IPG i wymianie kluczy szyfrowania za posSrednictwem komunikacji o bardzo krotkim
zasiegu (<4 cm) na kanale tadowania 13,56 MHz.

Bezprzewodowa technologia RF jest réwniez wykorzystywana do przezskérnego przesytania
energii z tadowarki Vesta w celu natadowania OPTIMIZER Smart Mini IPG na czestotliwosci
13,56 MHz ISM. Zakres transmisji jest okreslony na maksymalnie 4 cm miedzy cewkg tadowarki
a cewkg odbiorczg IPG. Sterowanie procesem tadowania, a takze przesytanie komunikatow
ostrzegawczych z IPG do tadowarki odbywa sie za pomocg zaszyfrowanego kanatu MICS.

Nominalne parametry techniczne bezprzewodowego IPOG OPTIMIZER Smart Mini

Charakterystyka Wartos¢ nominalna

OPTIllink MICS MedRadio

Pasmo czestotliwosci

402-405 MHz Medical Implant
Communication Service (MICS)

Ustuga fgcznoéci radiowej urzadzen
medycznych (MedRadio)

Szerokos¢ pasma <145 kHz
Modulacja FSK
Moc promieniowana <25 uW E.I.LR.P.

Zakres

0 do co najmniej 1,5 m

Jakos¢ ustug (QoS) w przypadku technologii bezprzewodowej

QoS w przypadku komunikacji miedzy programatorem Intelio a IPG
OPTIMIZER Smart Mini

Technologia bezprzewodowa MedRadio w pasmie pomocniczym MICS (402 do
405 MHz) umozliwia komunikacje miedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini a
programatorem Intelio.

Przed uzyciem programatora Intelio do zaprogramowania IPG OPTIMIZER
Smart Mini, nalezy najpierw nawigza¢ sesje komunikacji OPTIlink miedzy
programatorem Intelio a IPG. Odbywa sie to za pomocg gtowicy programujgcej
Intelio, ktérg nalezy umiesci¢ nad miejscem implantacji i w odlegtosci 4 cm od
IPG. Po umieszczeniu glowicy programujgcej Intelio nad miejscem implantacji u
pacjenta nalezy ustanowi¢ potgczenie komunikacyjne, inicjujgc polecenie Start
OPTIlink (uruchom OPTIlink). Klucze szyfrowania sg wymieniane w ramach
zastrzezonego procesu przy uzyciu kanatu fadowania 13,56 MHz, po czym
glowice programujacy Intelio mozna umiesci¢ w odlegtosci 1,5 m od miejsca
implantacji, z komunikacjg odbywajgca sie przez MedRadio.

Wskaznik sity sygnatu OPTllink dynamicznie wyswietla jako$¢ ustugi (QoS) dla
potaczenia miedzy gtowicg programujaca Intelio a IPG OPTIMIZER Smart Mini.
W zaleznosci od jakosci potgczenia zakrzywione ,fale” wskaznika sity sygnatu sg
wyswietlane w nastepujacy sposob:
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OPTIlink

% OPTIMIZER —
0 SMART

SN: A00011

o Potaczenie dobrej jakosci — 3 zielone fale sygnatu
e Potgczenie sredniej jakosci — 2 zétte fale sygnatu
e Potgczenie niskiej jakosci — 1 czerwona fala sygnatu

QoS w przypadku komunikacji miedzy tadowarka Vesta a IPG OPTIMIZER
Smart Mini

Technologia bezprzewodowa MedRadio w pasmie pomocniczym MICS (402 do
405 MHz) umozliwia komunikacje miedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini a
tadowarkg Vesta. Wymagania dotyczgce jakosci ustug (QoS) réznig sie w
zaleznosci od $srodowiska uzytkowania (sala operacyjna, sala pooperacyjna,
klinika i Srodowisko domowe).

tadowarka Vesta uruchamia sie wyswietlajgc ekrany pobierania danych z IPG
oraz powodzenia pobierania danych z IPG:

O K
Po zakonczeniu pobierania danych tadowarka Vesta wyswietli ekran statusu
tadowania IPG:

Wskaznik sity potaczenia na ekranie statusu IPG (!II]), na ktérym liczba
podswietlonych stupkéw jest proporcjonalna do bliskosci gtowicy tadujgcej
wzgledem wszczepionego IPG OPTIMIZER Smart Mini, wskazuje na jakos¢
ustug (QoS) dla bezprzewodowego potaczenia do przezskdrnego przesytania
energii. Nalezy zmienia¢ potozenie gtowicy tadujgcej, az zaswieca sie co
najmniej 2 stupki wskaznika sity potgczenia na ekranie statusu IPG, wskazujgc
wystarczajgcg QoS do fadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini.

Jeden podswietlony pasek wskazuje na pogorszong QoS, co moze wymagac
diuzszego czasu tadowania. Brak podswietlonych stupkéw na wskazniku sity
potaczenia na ekranie statusu IPG, ktéremu towarzyszy sygnat dzwickowy,
wskazuje na nieprawidtowe umieszczenie gtowicy tadujacej. Jesli gtowica
tadujgca nie zostanie ponownie umieszczona w miejscu implantacji w ciggu
20 sekund, tadowarka Vesta wyemituje 3 dtugie sygnaty dzwiekowe, wyswietli
ekran bfedu tgczenia podczas tadowania IPG, a nastepnie wytgczy sie.

Poza tadowaniem IPG OPTIMIZER Smart Mini, fadowarka Vesta stuzy rowniez
do powiadamiania pacjenta o alertach i innych stanach. tadowarka Vesta jest
skonfigurowana do komunikacji z IPG OPTIMIZER Smart Mini co najmniej raz
dziennie. Komunikacja odbywa sie zawsze, gdy przez kilka minut IPG znajduje
sie w promieniu 1,5 m (5 stop) od tadowarki Vesta.
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Jesli tadowarka Vesta i IPG OPTIMIZER Smart Mini nie nawigzg komunikacji w
programowalnym okresie czasu, uzytkownik moze zobaczy¢ ekran alertu
diugiego czasu bez pobrania danych z IPG na fadowarce Vesta:

W takiej sytuacji nalezy poinstruowac¢ pacjenta o koniecznosci podjecia proby
natadowania IPG OPTIMIZER Smart Mini IPG za pomoca fadowarki Vesta. Jesli
pacjent moze skutecznie natadowa¢ wszczepione urzadzenie, tadowarka Vesta
nie powinna juz wyswietla¢ ekranu ostrzezenia. Jesli proba natadowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini za pomoca tadowarki Vesta zakonczy sie
niepowodzeniem, nalezy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem firmy

Impulse Dynamics.

Rozwigzywanie probleméw zwigzanych ze wspéltistnieniem
komunikacji bezprzewodowej

Rozwigzywanie probleméw z potaczeniem OPTIlink miedzy IPG OPTIMIZER
Smart Mini i programatorem Intelio

Jesli wystgpig problemy z nawigzaniem sesji OPTllink miedzy IPG OPTIMIZER
Smart Mini a programatorem Intelio, nalezy wyprébowac nastepujgce rozwigzania:

e Zmieni¢ potozenie gtowicy programujacej Intelio tak, aby lezata
réwnolegle do ptaszczyzny IPG, a jej Srodek byt zlokalizowany
wspotosiowo ze srodkiem gtowicy IPG.

e Zmniejszy¢ odlegtos¢ miedzy urzgdzeniami.
e Odsungt je z dala od urzgdzen, ktére mogg powodowac zaktécenia.

e Nie obstugiwac¢ jednoczesnie innych urzgdzen bezprzewodowych (;.
programatorow innych urzadzen, laptopa, tabletu, telefonu komérkowego
lub telefonu bezprzewodowego).

Jesli wystgpig problemy z utrzymaniem sesji OPTllink miedzy IPG OPTIMIZER
Smart Mini a programatorem Intelio, nalezy podja¢ prébe wykonania
nastepujgcych czynnosci:

e Zmniejszy¢ odlegtos¢ miedzy urzgdzeniami.
e Przemiesci¢ urzadzenia tak, aby znajdowaly sie w tej samej linii.
o Odsungc¢ je z dala od urzgdzen, ktére mogg powodowac zaktdcenia.

¢ Nie obstugiwa¢ jednoczesnie innych urzadzen bezprzewodowych (fj.
programatoréw innych urzgdzen, laptopa, tabletu, telefonu komoérkowego
lub telefonu bezprzewodowego).

o Poczekac kilka minut i powtérzy¢ prébe nawigzania potgczenia.

UWAGA: Na jakos¢ potgczenia OPTIlink mogg wptywac¢ urzgdzenia do
komunikacji bezprzewodowej, takie jak wyposazenie bezprzewodowej sieci
domowej, telefony komdrkowe i bezprzewodowe oraz tablety.
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Rozwigzywanie probleméw dotyczacych bezprzewodowego potaczenia
pomiedzy IPG OPTIMIZER Smart Mini i tadowarka Vesta

Jesli wystgpig problemy z nawigzaniem potgczenia bezprzewodowego miedzy
IPG OPTIMIZER Smart Mini a tadowarkg Vesta, nalezy podjg¢ prébe wykonania
nastepujgcych czynnosci:

e Zawsze, kiedy tadowarka Vesta nie jest uzywana do fadowania IPG
OPTIMIZER Smart Mini, powinna by¢ umieszczona w miejscu czesto
odwiedzanym przez pacjenta (np. stolik nocny w sypialni), podtgczona
do zasilacza sieciowego, a zasilacz sieciowy powinien byé podtgczony
do gniazdka $ciennego. Zapewni to regularng komunikacje miedzy IPG
OPTIMIZER Smart Mini a tadowarka Vesta.

e Podczas fadowania lub procesu przesyfania danych nalezy
pozostawac nieruchomo.

e Zmniejszy¢ odlegto$¢ miedzy urzgdzeniami.
e Przemiesci¢ urzadzenia tak, aby znajdowaly sie w tej samej linii.
e Odsungé je z dala od urzgdzen, ktére mogg powodowac zaktdcenia.

e Nie obstugiwac¢ jednoczesnie innych urzgdzen bezprzewodowych
(tj. programatoréw innych urzadzen, laptopa, tabletu, telefonu
komérkowego lub telefonu bezprzewodowego).

o Poczekac kilka minut i powtérzy¢ prébe nawigzania potgczenia.

UWAGA: Na jakos¢ potagczenia bezprzewodowego mogg wptywaé urzadzenia do
komunikacji bezprzewodowej, takie jak wyposazenie bezprzewodowej sieci
domowej, telefony komoérkowe i bezprzewodowe oraz tablety.

ZALACZNIK 'V

Procedura testowania interakcji IPG-ICD:

Pacjenci z wszczepionym jednoczesnie defibrylatorem (ICD) wymagajg dodatkowych testéw pod
koniec procedury implantacji, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie zaréwno IPG OPTIMIZER
Smart Mini, jak i urzadzenia towarzyszgcego. Etapy wymaganej procedury testowej

sg nastepuijgce:

1.

Zaprogramowac ICD tak, aby podczas tego testu nie dostarczat terapii
przeciw tachykardii.

Wiaczy¢ terapie CCM i zaprogramowac okna wykrywania IPG OPTIMIZER Mini, aby
konsekwentnie prowadzi¢ terapie CCM w obecnosci urzgdzenia towarzyszacego.

Wielokrotnie wydtuza¢ opoznienie serii CCM o minimum 40 ms do 50 ms poza
przewlekte ustawienie opdznienia serii CCM i obserwowac elektrogramy
wewnatrzsercowe w czasie rzeczywistym (ICD-EGM), aby okresli¢ maksymalny
dozwolony czas opdznienia serii CCM zanim ICD zacznie niewtasciwie wykrywac impulsy
terapii CCM jako zatamki R.

Udokumentowa¢ maksymalne opdéznienie serii CCM i wprowadzi¢ informacje jako czesé
danych implantu.

Przeprogramowac opdznienie serii CCM na wartos¢ sprzed testu.

Udokumentowac¢ przeprogramowanie opéznienia serii CCM za pomocg wydruku
ustawien IPG.

Przeprogramowac ICD tak, aby mégt dostarczac terapie przeciw tachykardii.

Uzyskac strefe ICD VT o minimalnym odstepie R-R z programatora ICD lub wydruku i
wprowadzi¢ informacje jako czes¢ danych implantu.

Udokumentowac reaktywacje terapii przeciw tachykardii za pomocg wydruku parametréw
ustawien ICD.
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ZALACZNIK VI

Aktualne podsumowanie kliniczne: FIX-HF-5C
Schemat badania

FIX-HF-5C byto prospektywnym, randomizowanym, wieloosrodkowym badaniem
prowadzonym metodg slepej proby z udziatem 160 pacjentéw. Najwazniejsze kryteria
wigczenia obejmowaty: EF 225% i <45%, prawidtowy rytm zatokowy, czas trwania
zespotu QRS <130 ms oraz niewydolno$¢ serca klasy Il lub IV u pacjentow chodzacych
wedtug NYHA pomimo GDMT (w tym ICD, jeSli jest to wskazane). Gtéwne kryteria
wykluczenia obejmowaty: warto$¢ szczytowg VO:2 na wizycie poczgtkowej <9 lub

>20 ml/min/kg, hospitalizacje z powodu niewydolno$ci serca na 30 dni przed wtgczeniem,
klinicznie istotng ektopie (>8900 przedwczesnych skurczy komorowych

[PVC]/24 godziny), odstep PR >375 ms oraz przewlekte migotanie lub trzepotanie
przedsionkéw w ciggu 30 dni od wigczenia.

Dla wszystkich kwalifikujgcych sie pacjentéw zaplanowano date wszczepienia
urzadzenia, ktéra stanowita date rozpoczecia badania (SSD) dla wszystkich pacjentéw.
Pacjenci zostali nastepnie zrandomizowani w stosunku 1:1 do dalszej monoterapii OMT
(grupa kontrolna) lub OMT plus CCM (grupa CCM). Pacjentom zrandomizowanym do
grupy CCM wszczepiono urzgdzenie, a data implantacji zostata anulowana w przypadku
pacjentéw zrandomizowanych do grupy kontrolnej. Pacjenci wracali do kliniki na kontrole
po 2, 12 i 24 tygodniach. Wizyty kontrolne obejmowaty 2 testy CPX, ocene w skali NYHA
wykonywang metoda $lepej préby, ocene jakosci zycia MLWHFQ oraz ocene zdarzeh
niepozgdanych (AE).

Ocena NYHA i CPX metoda Slepej proby

Ocena w skali NYHA zostata byta wykonywana metodg $lepej préby przez lekarza z
osrodka zgodnie ze standardowg praktyka klinicznag.

Testy CPX byly oceniane przez niezalezne gtéwne laboratorium, ktére nie posiadato
informacji na temat randomizacji poszczegdélnych pacjentéw.

Pierwszorzedowy punkt koricowy dotyczgcy skutecznosci

Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy skutecznosci zdefiniowano jako zmiane
szczytowego VO:2 w stosunku do wartosci poczgtkowej w 24. tygodniu miedzy grupg
kontrolng a grupg CCM, w ocenie metodg slepej préby przez laboratorium gtéwne. W
gtéwnej analizie skutecznosci zastosowano liniowy model bayesowski dla pomiaréw
wielokrotnych w celu oszacowania réznic pomiedzy grupami w srednim szczytowym VO:
po 24 tygodniach od wizyty poczatkowej, z ustalonym na 30% poziomem pozyczania
informacji (70% zmniejszenie wagi) z odpowiedniej réznicy pomiedzy grupami
terapeutycznymi obserwowanej w podgrupie w badaniu FIX-HF-5 zdefiniowanej jako

EF 225%.

Drugorzedowe punkty koncowe dotyczgce skutecznoSci

Poniewaz testowano wiele hipotez drugorzedowych, metoda kontroli alfa byta metoda
hierarchiczng w formie zamknietej. W przypadku tych analiz, jesli jednostronna wartos¢ p
dla drugorzedowego punktu koncowego wynosita <0,025, hipoteze zerowg odrzucano i
testowano kolejny drugorzedowy punkt koncowy. Hierarchia testowania drugorzedowych
punktéw kohcowych jest nastepujgca:

o Kwestionariusz Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
o Klasyfikacja NYHA

e Szczytowe VO2 ze szczytowym wspotczynnikiem wymiany oddechowej
(RER) = 1,05
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Punkty koncowe dotyczgce bezpieczeristwa

Pierwszorzedowym punktem kohcowym dotyczgcym bezpieczenstwa byt odsetek
pacjentéw, u ktérych wystgpity powiktania zwigzane z urzgdzeniem OPTIMIZER lub
zabiegiem w ciggu 24-tygodniowego okresu obserwaciji, zgodnie z ustaleniami komisji ds.
orzekania o zdarzeniach (EAC). Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy
bezpieczenstwa oceniano w odniesieniu do wczeséniej okreslonego celu dotyczgcego
skutecznos$ci dziatania wynoszgcego 70%, ktéry zostat wyprowadzony na podstawie kilku
wczesniejszych badan dotyczacych CRT (PMA P010012: Contak CD CRT D, P030005:
Contak Renewal TR, P030035: St. Jude Frontier oraz P010012/S37: Contak Renewal
3AVT; Van Rees, 2011).

Inne punkty koncowe dotyczgce bezpieczenstwa obejmowaty zgon z dowolnej przyczyny,
zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, ztozony odsetek zgonéw z dowolnej przyczyny
lub hospitalizacji z dowolnej przyczyny, ztozony odsetek zgondéw z przyczyn sercowo-
naczyniowych lub hospitalizacji zwigzanych z pogorszeniem niewydolnosci serca oraz
0golny odsetek AE i SAE.

Dane demograficzne i charakterystyka na wizycie poczatkowej

Sposrod 160 kwalifikujgeych sie pacjentow 74 zostato zrandomizowanych do grupy CCM,
a 86 zostato — do grupy kontrolnej. W grupie CCM 6 pacjentéw nie otrzymato urzgdzenia,
a 2 pacjentéw zmarto przed wizytg po 24 tygodniach (w tym 1 pacjent, ktéry zmart przed
randomizacjg). W grupie kontrolnej zmarto 4 pacjentéw, a 3 pacjentéw wycofato sie z
badania przed wizytg po 24 tygodniach.

Grupy byty zrbwnowazone pod wzgledem danych demograficznych i charakterystyki na
wizycie poczatkowej (Tabela 3). Ogdlnie, sredni wiek wynosit okoto 63 lata. Wiekszo$¢
pacjentdw byta rasy biatej i ptci meskiej, a etiologie stanowita gtéwnie kardiomiopatia
niedokrwienna, charakterystyczna dla ostatnich badanh dotyczgcych niewydolnosci serca.
Srednia szczytowa warto$é¢ VO2 na wizycie poczatkowej wynosita okoto 15 ml/kg/min, co
jest wartoscig umiarkowanie obnizong w poréwnaniu z populacjg osob zdrowych.
Charakterystyka prospektywnie wigczonych pacjentéw w badaniu FIX-HF-5C byta
podobna do charakterystyki podgrupy FIX-HF-5 wykorzystanej do analizy bayesowskiej
(Tabela 3).

Tabela 3: Dane demograficzne i charakterystyka na wizycie poczatkowej

Podgrupa FIX-HF-5
APGRIF=HE (25% < EF < 35%)
deiv koartlrjglia S koGnrtlﬁglia
(N =74) (N = 86) (N=117) (N = 112)
Sredni wiek (lata) 63 63 59 60
Mezczyzni 73% 79% 71% 74%
Rasa biata 74% 71% 75% 72%
Niedokrwienna 62% 59% 72% 69%
niewydolno$¢ serca
Przebyty Ml 49% 59% 67% 59%
Wczesniejsze stosownie o o o o
systemu PM/ICD 88% 85% 80% 9%
Cukrzyca 51% 49% 49% 52%
NYHA
Klasa Ill 87% 91% 93% 87%
Klasa IV 14% 9% 7% 13%
Czas trwania zespotu
QRS (ms) 103 104 99 101
LVEF (%) 33 33 31 32
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Podgrupa FIX-HF-5
FAReRIEEe (25% < EF < 35%)
Grupa Grupa
(NCE:%') kontrolna (NC_01N1|7) kontrolna
N (N = 86) - (N =112)
LVEDD (mm) 58 60 57 56
Szczytowe VO 15,5 15,4 14,6 14,8
(ml/kg/min) ' ' ' '
Czas aktywnosci
(minuty) 11,4 10,6 11,3 11,7
6MHW (metry) 317 324 326 324
MLWHFQ (tgczny wynik) 56 57 60 56

Srednia lub % (n/N)
Wyniki dotyczace skutecznosci

Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy skutecznosci

Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy skutecznosci zostat osiggniety.
Oszacowana na podstawie modelu srednia réznica w szczytowym VO2 w 24.
tygodniu miedzy grupg CCM i grupg kontrolng wyniosta 0,84 ml/kg/min z 95%
bayesowskim przedziatem wiarygodnosci (0,12, 1,55) ml/kg/min.
Prawdopodobienstwo przewagi CCM nad kontrolg wynosito 0,989, co przekracza
kryterium 0,975 wymagane dla statystycznej istotnosci pierwszorzedowego
punktu koncowego.

Rysunek 2 wskazuje, ze oszacowanie punktowe w modelu bayesowskim jest bardzo
podobne do oszacowania z samego badania FIX-HF-5C. Niemniej jednak model
dodatkowo zawiera wysokiej jakosci dane z poprzedniego randomizowanego
badania prowadzonego metoda $lepej proby, co zwieksza precyzje oszacowania.
Gdyby FIX-HF-5C byto badaniem niezaleznym, odpowiedni bytby srodkowy CI.
Jednak model bayesowski pozwala na uwzglednienie catosci doswiadczen
klinicznych, co zapewnia zwiekszong precyzje w oszacowaniu wielkosci efektu i jest
pokazane przez wezszy 95% Cl w pordwnaniu z oszacowaniem bayesowskim.

Srednia réznica
szczytowego

Prawdopod
obienstwo a

Model bayesowski

FIX-HF-5C

FIX-HF-5 - Podgrupa

Réznica (95% CI)

VO2 (mL/kg/min)

0.84 (0.12, 1.55)

posteriori

0.989

0.79 (-0.10, 1.68)

1.08 (0.41, 1.76)

-2

-1

0

1 2

-+

Na korzysé kontroli

Na korzysé CCM

Rysunek 2: Szczytowe VO, wedtug badania
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Poprawa szczytowego VO: narastata w czasie, od 3 do 6 miesiecy (Rysunek 3).
Na tym wykresie widac¢, ze efekt leczenia wynika ze znacznego spadku VO2 w grupie
kontrolnej przy stosunkowo niewielkim wzroscie VO2 w grupie leczone;.

FIX-HF-5C

1741 Prawdopodobieristwo
a posteriori 0.968 0.989
16 -
Szczytowe
Vo, 151 CCM
(mL/kg/min)
199% €l 14 Kontrola
13 4
0 12 24
Tydzien

Rysunek 3: Przebieg czasowy wplywu leczenia na szczytowe VO, (FIX-HF-5C)

Przeprowadzono analizy wrazliwosci obejmujgce pierwszorzedowy punkt koncowy
dotyczacy skutecznosci, w ktérych brakujgce dane przetwarzano za pomoca réznych
mechanizmami lub modyfikacji (Tabela 4). Metoda imputacji wptyneta na wyniki, a
oszacowanie VO2 wahato sie od 0,48 do 0,84 w zaleznosci od metody. Wniosek
dotyczacy przewagi CCM w odniesieniu do sredniego szczytowego VO:2 byt spdjny
we wszystkich analizach wrazliwosci. Ponadto analiza pierwotna osiggnetaby
istotnos¢ statystyczng przy dowolnej wadze pozyczki 0,11 lub wiekszej (jak
wspomniano powyzej, 0,30 zostato wstepnie okreslone w planie analizy).

Tabela 4: Wplyw leczenia na szczytowe VO, w réznych badaniach

Bayesowsk
Bayesowskie ie
Badanie Populacja szacowanie | prawdopod
VO, obienstwo
a posteriori
Imputacja (zgon = 0) 0,836 0,989
Analiza gowna z Imputacja (zgon = najnizsze szczytowe
pozyczaniem vop) 1a {29 J y 0,693 0,988
FIX-HF-5C i FIX-HF-5 2
Przypadki zakonczone (bez imputaciji) 0,603 0,978
Razem : . . "
FIX-HE-5C i EIX-HE-5 Przypadki zakonczone (bez imputacji) 0,749 0,999
Imputacja (zgon = 0) 0,799 0,960
FIX-HE-5C sam |\I/T10p2L)JtaCja (zgon = najnizsze szczytowe 0,611 0,957
Przypadki zakonczone (bez imputacji) 0,480 0,916
Imputacja (zgon = 0) 1,074 1,00
FIX-HF-5 sam - - - —
Przypadki zakonczone (bez imputacji) 1,080 1,00
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Drugorzedowe punkty koncowe dotyczace skutecznosci

Wyniki MLWHFQ po 24 tygodniach sg przedstawione w Tabeli 5 i wskazuja, ze
grupa CCM byia statystycznie istotnie lepsza od grupy kontrolnej (p < 0,001) w
kazdym badaniu.

Tabela 5: Zmiana w MLWHFQ po 24 tygodniach wediug badania

Réznica (95% CI) w
catkowitym wyniku MLWHFQ
miedzy grupami

Wartos¢ p
(1-stronna)

pane -10,9 (-14,6; -7,2) <0,001
gczone

FIX-HF-5C -11,7 (-17,6; -5,9) <0,001
Podgrupa .

EIX-HF-5 -10,8 (-15,6; -6,1) <0,001

Odsetek pacjentéw, u ktérych nastgpita poprawa o 1 lub wiecej klas NYHA wedtug
badania, byt statystycznie istotnie wyzszy w grupie CCM w poréwnaniu z grupg
kontrolng (p < 0,001 w kazdym badaniu; Tabela 6).

Tabela 6: Pacjenci osiagajacy poprawe o 21 klase NYHA po 24 tygodniach wedtug badania

Zmiana o 21 klase cCM Grupa Wartos¢ p
NYHA kontrolna (1-stronna)
Dane faczone 104/173 (60,1%) 59/169 (34,9%) | <0,001
FIX-HF-5C 57/70 (81,4%) 32/75 (42,7%) <0,001
Podgrupa FIX-HF-5 47/103 (45,6%) 27/94 (28,7%) <0,001

W badaniu FIX-HF-5C warto$¢ p dla porownania sredniego szczytowego VO2w 24.
tygodniu dla CCM w poréwnaniu z kontrolg wsréd obserwacji z RER >1,05 wyniosta
0,1100. W zwigzku z tym ten drugorzedowy punkt kohcowy dotyczacy skutecznosci
nie zostat osiggniety w przypadku samych danych dotyczacych FIX-HF-5C. Kiedy
zebrano dane z badan FIX-HF-5 i FIX-HF-5C, efekt leczenia oszacowano ha

0,62 ml/kg/min przy wartosci p = 0,009. Ponadto punkt kohcowy zostat osiggniety w
podgrupie FIX-HF-5 (Tabela 7).

Tabela 7: Zmiana szczytowego VO, w testach przy RER 21,05 po 24 tygodniach
wedtug badania

Roéznica (95% Cl) w
szczytowym VO (ml/kg/min)
miedzy grupami

Wartos¢ p
(1-stronna)

Fa”e 0,62 (0,11; 1,14) 0,009
gczone

FIX-HF-5C | 0,43 (-0,25; 1,11) 0,1100
Podgrupa )

Podorupe 0,83 (0,06; 1,61) 0,017

Wyniki dotyczace bezpieczenstwa

Czestos¢ wystepowania AE w tym badaniu byta stosunkowo niska. Poréwnania miedzy
grupami nie wykazaty zadnych statystycznych réznic miedzy grupg CCM a grupg
kontrolng w odniesieniu do jakiegokolwiek AE zestawionego do analizy.
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Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy bezpieczenstwa

Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy bezpieczenstwa zostat osiagniety, jak
pokazano w Tabeli 8. Odsetek bez powiktan w kohorcie grupy CCM wyniost 89,7%
(61/68) z dolng granicg przedziatu ufnosci na poziomie 79,9% (jednostronny przedziat
alfa = 0,025), ktéra byta wyzsza niz wstepnie zdefiniowany prog 70%. Wiekszos¢
powiktan (5/7, 71,4%) stanowity przypadki przemieszczenia odprowadzenia.

Tabela 8: Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy bezpieczenstwa
(FIX-HF-5C, jako tylko grupaleczona CCM)

Odsetek bez powiktan 0 0
nIN (%) 95% LCL 95% UCL
61/68 (89,7%) 79,9% 95,8%

Drugorzedowe punkty koricowe dotyczgce bezpieczenstwa (FIX-HF-5C)

Jak pokazano w Tabeli 9, brak zgonéw, brak zgondw z przyczyn sercowo-
naczyniowych oraz brak zgonéw z dowolnej przyczyny lub hospitalizacji z dowolnej
przyczyny w 24. tygodniu byly podobne w obu grupach.

Tabela 9: Drugorzedowe punkty koncowe dotyczace bezpieczenstwa w
24. tygodniu (FIX-HF-5C)

Brak CCM Grupa Wartos¢ p
kontrolna
Zgon z dowolnej przyczyny 98,3% 95,3% 0,2549

Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych 100% 96,5% 0,1198

Zgon z dowolnej przyczyny lub 78,1% 77,7% 0,9437
hospitalizacja z dowolnej przyczyny

Aktualne podsumowanie kliniczne: FIX-HF-5C2
Wprowadzenie

Wczesniejsze wersje urzgdzenia OPTIMIZER stosowane w ramach aktualnego
amerykanskiego wyjatku dotyczgcego urzadzenia eksperymentalnego (IDE) wymagaty
wykrywania depolaryzacji przedsionkéw za pomocg odprowadzenia przedsionkowego do
prawidtowego okreslenia czas dostarczania impulséw CCM. W zwigzku z tym
wystepowanie migotania lub trzepotania przedsionkéw stanowito techniczne ograniczenie
dostarczania sygnatéw CCM. Obecna wersja urzgdzenia OPTIMIZER,
2-odprowadzeniowy OPTIMIZER Smart, wyeliminowata potrzebe wykrywania
przedsionkowego, zachowujac jednoczesnie bezpieczne i skuteczne dostarczanie CCM
do komory. 2-odprowadzeniowy OPTIMIZER Smart zmniejsza catkowite
zapotrzebowanie na odprowadzenia z 3 do 2 sztuk, umozliwiajgc dostarczanie terapii
CCM szerszemu zakresowi pacjentow z objawowg HF, przy jednoczesnym zmniejszeniu
catkowitego obcigzenia sprzetowego i odpowiadajgcych mu zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z odprowadzeniami u wszystkich pacjentéw otrzymujgcych CCM.

Najczestszymi powiktaniami obserwowanymi w badaniach FIX-HF-5 i FIX-HF-5C byty:
przemieszczenie odprowadzenia, uszkodzenie izolacji odprowadzenia i pekniecie
odprowadzenia wymagajgce dodatkowej operacji w celu rewizji lub wymiany
odprowadzenia. Podobnie, takie powiktania zwigzane z odprowadzeniem sg najczesciej
wymienianymi powiktaniami w przypadku CRT, ICD i stymulatoréow serca. W zwigzku z
tym mozliwo$¢ zmniejszenia catkowitej liczby odprowadzen potrzebnych dla danego
urzgdzenia, takiego jak OPTIMIZER Smart, moze zmniejszy¢ ogoéiny wskaznik powiktan
tego urzadzenia. Poprawa bezpieczenstwa urzadzenia OPTIMIZER Smart pozwoli
lekarzom na rozszerzenie jego zastosowania, pomagajgc w ten sposéb wiekszej liczbie
pacjentéw z przewlekig niewydolnoscig serca.
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Przeglad schematu badania

Badanie FIX-HF-5C2 byto wieloosrodkowym, prospektywnym, badaniem prowadzonym w
jednej grupie terapeutycznej, ktére dotyczyto wytgcznie 2-odprowadzeniowej konfiguracii
systemu OPTIMIZER Smart. Szes$¢dziesieciu pacjentéw zostato wigczonych do badania i
przeszto implantacje systemu OPTIMIZER Smart. Pierwszorzedowym punktem koncowym
dotyczacym skutecznosci byta poprawa tolerancji wysitku mierzona za pomocg
szczytowego VO:2 uzyskanego w krazeniowo-oddechowej probie wysitkowej (CPX). Dane
CPX zostaty ocenione przez niezalezne gtdwne laboratorium. Wyniki dla uczestnikow,
ktérym wszczepiono urzgdzenie OPTIMIZER Smart zostaty poréwnane z wynikami
szczytowego VO2 dla uczestnikéw z grupy kontrolnej w badaniu FIX-HF-5C w odniesieniu
do $redniej zmiany szczytowego VO2 po 24 tygodniach od wizyty poczatkowe;.

Drugorzedowym punktem koricowym dotyczacym skutecznosci w badaniu FIX-HF-5C2
byta ocena sredniej dziennej dawki terapii CCM dostarczonej w ciggu 24-tygodniowego
badania. Przeprowadzono poréwnanie pomiedzy uczestnikami z 2-odprowadzeniowym
urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2 i uczestnikami z 3-odprowadzeniowym
urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C w celu ustalenia, czy istnieje réznica
miedzy terapig oferowang przez dwie konfiguracje urzgdzen.

Pierwszorzedowym punktem koncowym dotyczgcym bezpieczenstwa w badaniu
FIX-HF-5C2 byt odsetek pacjentéw, u ktoérych w ciggu 24-tygodniowego okresu
obserwacji wystgpito powiktanie zwigzane z urzagdzeniem OPTIMIZER lub zabiegiem.
Powiktania byty potwierdzane przez niezalezng komisje ds. oceny zdarzen.

Opis metodologii

Osrodki zidentyfikowaty potencjalnych pacjentéw z populacji pacjentow z przewlektg
niewydolnoscig serca w ich klinice. Docelowa populacja pacjentéw skfadata sie z
pacjentéw z frakcjami wyrzutowymi od 25 do 45% (wtacznie), ktérych objawy
odpowiadaty klasie czynnosciowej Il NYHA lub klasie IV NYHA u pacjentéw chodzgcych.
Swiadoma zgode uzyskano od potencjalnych uczestnikéw, ktérzy zostali nastepnie
wigczeni do badania, aby przejs¢ testy przesiewowe na wizycie poczatkowej w celu
okreslenia kwalifikacji do badania. Badania przesiewowe na wizycie poczatkowej
obejmowaty: wywiad lekarski, badanie fizykalne, wywiad dotyczacy przyjmowanych
lekéw, badanie krwi, krgzeniowo-oddechowg prébe wysitkowg (CPX) w celu okreslenia
szczytowego VO3, echokardiografie w celu okres$lenia frakcji wyrzutowej lewej komory
(LVEF), 12-odprowadzeniowe EKG oraz ocene klasy NYHA . Testy CPX i badania
echokardiograficzne zostaty ocenione przez niezalezne gtéwne laboratorium.

U pacjentow, ktorzy przeszli testy na wizycie poczatkowej i spehili kryteria kwalifikacji,
zaplanowano jak najszybsze wszczepienie urzadzenia OPTIMIZER Smart z 2
odprowadzeniami. Uczestnicy wracali nastepnie do kliniki w celu oceny po 2, 12

24 tygodniach od poczatkowej implantacji. Podczas wizyty po 12 i 24 tygodniach
uczestnicy przeszli badanie fizykalne, ocene przyjmowanych lekéw, badanie krwi, test
CPX, ocene w skali NYHA i ocene zdarzen niepozgdanych. Zbieranie danych do oceny
punktéw koncowych badania zakonczyto sie na wizycie po 24 tygodniach.

Wyniki
Liczba badaczy i liczba osrodkéw

W badaniu FIX-HF-5C2 uczestniczyto 8 osrodkow i 8 gtownych badaczy, jak
przedstawiono w Tabeli 10 ponize;.

Tabela 10: Lista osrodkéow

FOEIEE Wiaczeni do

Badacz/osrodek badawczy badaniom a .

. badania

przesiewowym

Osrodek A 7 4 (6,7%)
Osrodek B 33 18 (30,0%)
Osrodek C 3 1 (1,7%)
Osrodek D 43 12 (20,0%)
Osrodek E 8 3 (5,0%)
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FEEIEN Wiaczeni do

Badacz/osrodek badawczy badaniom a .

: badania

przesiewowym

Osrodek F 14 3 (5,0%)
Osrodek G 6 1(1,7%)
Osrodek H 39 18 (30,0%)
RAZEM 153 60

Zgodnos¢ uczestnikow z wizytami w ramach badania

Tabela 11 zawiera rozkfad pacjentéw. Badaniom przesiewowym poddano 153 osoby.
Sposréd nich 60 pacjentéw wigczono do badania, a wszystkim 60 osobom
wszczepiono badane urzgdzenie. Jeden uczestnik wycofat sie przed 24. tygodniem.
Nie byto zgondw. Kontrole wedtug wizyt w ramach badania przedstawiono w tabeli
wraz z liczbg i odsetkiem uczestnikéw, ktérzy pomysinie przeszli prébe wysitkowg dla
pierwszorzedowego punktu koncowego. tgcznie 53 uczestnikow wrécito na prébe
wysitkowg po 12 tygodniach, podczas gdy 55 oséb przeszio wizyte z probag
wysitkowg po 24 tygodniach. W przypadku jednego (1) uczestnika testy uznano za
niewystarczajgce po 12 tygodniach, podczas gdy 3 uczestnikow miato
niewystarczajgce testy po 24 tygodniach, co pozostawito 52 mozliwe do oceny testy
po 12 tygodniach i 52 mozliwe do oceny testy po 24 tygodniach. Jeden uczestnik
wycofat sie z badania przed 24. tygodniem.

Tabela 11: Rozktad pacjentéow

Zmienna FIX-HF-5C2 OPTIMIZER
Poddani badaniom przesiewowym 153
Wiaczeni/poddani implantacji 60 (39,2%)
Wedtug protokotu (PP) 59 (98,3%)
Zgon'! 0 (0,0%)
Wycofanie! 1(1,7%)
Odbyta wizyta po 12 tygodniach 59 (98,3%)
Odbyta préba wysitkowa po 12 tygodniach 53 (88,3%)
Préba wysitkowa po 12 tygodniach mozliwa 52 (86,7%)
do oceny?
Odbyta wizyta po 24 tygodniach 59 (98,3%)
Odbyta préba wysitkowa po 24 tygodniach 55 (91,7%)
Préba wysitkowa po 24 tygodniach mozliwa 52 (86,7%)
do oceny?

1 Przed wizytg w 24. tygodniu
2 Obejmuije tylko uczestnikow z prawidtowym szczytowym VO2 okreslonym
przez laboratorium centralne podczas wskazanej wizyty.
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Charakterystyki na wizycie poczatkowej

Charakterystyke pacjentéw na wizycie poczatkowej w badaniu FIX-HF-5C2
przedstawiono w Tabeli 12 wraz z charakterystykg na wizycie poczgtkowej grup w
badaniu FIX-HF-5C. Na szczegodlng uwage zastugujg poréwnania miedzy grupg z
urzadzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2 a grupg kontrolng w badaniu
FIX-HF-5C, poniewaz grupy te stanowig podstawowe grupy poréwnawcze do analiz
skutecznosci. Na nominalnym poziomie istotnosci 0,05 uczestnicy z badania
FIX-HF-5C2 byty starsze (66,3 + 8,9 w por. z 62,8 + 11,4), rzadziej chorowali na
cukrzyce (30% w por. z 48,8% i nizszg warto$¢ LVEDD (57,7 £ 6,8 w por. z 60,2

* 7,0) niz osoby w grupie kontrolnej FIX-HF-5C. Chociaz pacjenci z FIX-HF-5C2 mieli
mniejsze LVEDD, LVEF miedzy dwiema grupami (34,1 + 6,1 w por. z 32,5 + 5,2%)
nie roznili sie istotnie statystycznie. Szczytowe VO2 w tescie CPX na wizycie
poczagtkowej byto podobne w obu grupach, ale uczestnicy z badania FIX-HF-5C2
¢wiczyli srednio o catg minute dtuzej niz osoby z grupy kontrolnej w badaniu
FIX-HF-5C (11,6 + 2,9 w por. z 10,6 + 3,1 minuty). Ta réznica byta istotna
statystycznie (p < 0,04).

Zgodnie z celem i schematem badania, znacznie wiecej oséb w badaniu FIX-HF-5C2
miato trwate migotanie przedsionkéw na wizycie poczgtkowej, o czym swiadczy
obecnos$é migotania przedsionkéw w poczatkowym zapisie EKG. Chociaz nie
osiggnieto istotnosci statystycznej, w badaniu FIX-HF-5C2 uczestniczyt tylko

1 pacjent z klasy 1V wedtug NYHA, podczas gdy w badaniu FIX-HF-5C 8 uczestnikéw
nalezato do klasy IV wedtug NYHA. Ta roznica odzwierciedla praktyke kliniczng. Nie
jest to ograniczenie regulacyjne, poniewaz protokot zostat opracowany przed
zawezeniem wskazan do stosowania do pacjentéw z klasy 11l wedtug NYHA i
dopuszczeniem pacjentow z klasy IV wedlug NYHA do badania FIX-HF-5C2. Jasny
wybor praktyki klinicznej w przypadku pacjentow z klasy 11l wedtug NYHA w badaniu
FIX-HF-5C2 potwierdza, ze grupa klasy czynnosciowej Il wedtug NYHA jest
odpowiednim celem dla terapii CCM. Wszystkie inne cechy byty podobne w

obu grupach.

Stosowanie lekdéw na wizycie poczatkowej przedstawiono w Tabeli 13.
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Tabela 12: Charakterystyki na wizycie poczatkowej: Populacja ITT

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

Zmienna OPTIMIZER OPTIMIZER Wagf’éé Grupa kontrolna Wagféé
Wiek (lata) 66,3 + 8,9 (60) 63,1 + 10,9 (74) 0,071 62,8 + 11,4 (86) 0,049
Mezczyzni 53 (88,3%) 54 (73,0%) 0,032 68 (79,1%) 0,182
Pochodzenie etniczne (rasa biata) 40 (66,7%) 55 (74,3%) 0,346 61 (70,9%) 0,590
Etiologia CHF (niedokrwienna) 41 (68,3%) 46 (62,2%) 0,473 51 (59,3%) 0,299
Przebyty Mi 36 (60,0%) 36 (48,6%) 0,224 51 (59,3%) 1,000
Przebyte CABG 13 (21,7%) 18 (24,3%) 0,837 23 (26,7%) 0,560
Wczesniejsze stosowanie systemu 55 (91,7%) 67 (94,4%) 0,731 73 (85,9%) 0,432
ICD lub PM

Wczesniejsze stosowanie ICD 53 (88,3%) 66 (93,0%) 0,382 73 (85,9%) 0,804

(ICD,CRT-D,S-ICD)

Wczesniejsze PM 2 (3,3%) 1(1,4%) 0,593 0 (0,0%) 0,170
Dusznica bolesna 2 (3,3%) 5 (6,8%) 0,459 6 (7,0%) 0,471
Cukrzyca 18 (30,0%) 38 (51,4%) 0,014 42 (48,8%) 0,027
State migotanie przedsionkéw na 9 (15,0%) 0 (0%) 0,0005 0 (0%) 0,0002
wizycie poczgtkowej
Arytmie przedsionkowe w wywiadzie 34 (56,7%) 25 (33,8%) 0,009 35 (40,7%) 0,065

Trzepotanie przedsionkéw 5 (8,3%) 8 (10,8%) 0,772 6 (7,0%) 0,761

Migotanie przedsionkéw 28 (46,7%) 20 (27,0%) 0,029 27 (31,4%) 0,082

Czeste PAC 3 (5,0%) 3 (4,1%) 1,000 1(1,2%) 0,306

Inne zaburzenia przedsionkowe 2 (3,3%) 2 (2,7%) 1,000 3 (3,5%) 1,000
Arytmie komorowe w wywiadzie 17 (28,3%) 26 (35,1%) 0,459 28 (32,6%) 0,716

Migotanie komor 5 (8,3%) 5 (6,8%) 0,752 8 (9,3%) 1,000

Tachykardia komorowa 13 (21,7%) 19 (25,7%) 0,685 19 (22,1%) 1,000

Czeste PVC 5 (8,3%) 8 (10,8%) 0,772 7 (8,1%) 1,000
NYHA

| Klasa lll 59 (98,3%) 64 (86,5%) 0,023 78 (90,7%) 0,082

Klasa IV 1(1,7%) 10 (13,5%) 0,023 8 (9,3%) 0,082

LW poréwnaniu z grupg z urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2 za pomocg doktadnego testu Fishera dla zmiennych binarnych i
testu t dla dwoch préb dla zmiennych ciggtych.
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Tabela 13: Leki stosowane na wizycie poczatkowej: Populacja ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Zmienna OPTIMIZER OPTIMIZER Wagf’éé Grupa kontrolna Wagf’éé

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-bloker 57 (95,0%) 72 (97,3%) 0,656 82 (95,3%) 1,000
Diuretyk 44 (73,3%) 57 (77,0%) 0,689 67 (77,9%) 0,558
Dodatkowy diuretyk 5 (8,3%) 6 (8,1%) 1,000 8 (9,3%) 1,000
Iwabradyna 3 (5,0%) 2 (2,7%) 0,656 4 (4,7%) 1,000
Digoksyna 4 (6,7%) 10 (13,5%) 0,260 8 (9,3%) 0,762
Inhibitor aldosteronu 25 (41,7%) 26 (35,1%) 0,477 33 (38,4%) 0,733
Hydralazyna 3 (5,0%) 5 (6,8%) 0,731 10 (11,6%) 0,240
Azotany 11 (18,3%) 18 (24,3%) 0,527 26 (30,2%) 0,124
Bloker kanatu wapniowego 6 (10,0%) 9 (12,2%) 0,787 8 (9,3%) 1,000
Przeciwarytmiczny 19 (31,7%) 14 (18,9%) 0,108 12 (14,0%) 0,013
Przeciwptytkowy 41 (68,3%) 54 (73,0%) 0,572 59 (68,6%) 1,000
Przeciwzakrzepowy 27 (45,0%) 19 (25,7%) 0,028 18 (20,9%) 0,003

W poréwnaniu z grupg z urzadzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2 w dokfadnym tescie Fishera.
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Stosowane na wizycie poczatkowej leki na niewydolno$¢ serca podsumowano w
Tabeli 13. Jedyne istotne réznice to wieksze wykorzystanie ARNi, lekéw
przeciwarytmicznych i przeciwzakrzepowych u pacjentéw z FIX-HF-5C2. Wigksze
wykorzystanie ARNi odzwierciedla fakt, ze zostaty one wprowadzone pod koniec
badania FIX-HF-5C. Wigksze stosowanie lekéw przeciwarytmicznych i
przeciwzakrzepowych prawdopodobnie oznacza wigczenie pacjentéw z migotaniem
przedsionkoéw; ci pacjenci zostali wykluczeni z badania FIX-HF-5C. Tabela 14
przedstawia dla poréwnania stosowanie lekow przeciwarytmicznych w badaniach
FIX-HF-5C2 i FIX-HF-5C.

Tabela 14: Leki przeciwarytmiczne na wizycie poczatkowej

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Zmienna OPTIMIZER  OPTIMIZER ko?]rt‘;gl":‘]a
Przeciwarytmiczny 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%)
Meksyletyna 1(1,7%) 0 3 (3,5%)
Dofetylid 1 (1,7%) 0 1 (1,2%)

Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy skutecznosci

Analiza Bayesowska

W celu oszacowania réznic pomiedzy grupami w srednim szczytowym VO: po

24 tygodniach od wizyty poczatkowej u pacjentéw z urzgdzeniem w badaniu FIX-HF-
5C2 zastosowano model bayesowski dla pomiaréw wielokrotnych w poréwnaniu do
pacjentéw z grupy kontrolnej w badaniu FIX-HF-5C, z pozyczaniem informacji na
poziomie 30% (70% zmniejszenie wagi) z odpowiedniej réznicy pomiedzy grupami
zaobserwowanej w danych dla podgrupy w badaniu FIX-HF-5.

W grupie, w ktérej wszczepiono urzgdzenie w badaniu FIX-HF-5C2, 55 z

60 pacjentéw przeszto co najmniej jeden pomiar szczytowego VO:2 po wizycie
poczgtkowej, a 52 pacjentéw przeszto pomiar szczytowego VO2 po 24 tygodniach.
Nie byto zgonéw u pacjentéw z badania FIX-HF-5C2 w 24-tygodniowym okresie
oceny i nie byto brakujgcych obserwacji z powodu hospitalizacji zwigzanej z
niewydolnoscig serca. Jednak pacjenci w grupie kontrolnej w badaniu FIX-HF-5C, dla
ktorych brakuje obserwaciji szczytowego VO2 z powodu zgonu, sg przypisywani jako
zera zgodnie z protokotem FIX-HF-5C. Do tej analizy wigczono tacznie 146
pacjentéw i 397 niebrakujgcych obserwacji szczytowego VO2 w potgczonych grupach
kontrolnych z badan FIX-HF-5C2 i FIX-HF-5C.

Tabele 15i 16 przedstawiajg wyniki analiz bayesowskich, natomiast Rysunki 4i 5
przedstawiajg graficznie wyniki szczytowego VOo..

Tabela 15: Liczba obserwacji, $srednia, SD szczytowego VO, wedtug grupy i czasu

Nobs 4 . Odchylenie
(obserwowane) el ((BrEL) SIEEE standardowe
Grupa . Grupa . Grupa . Grupa .
kontrolna Urzadzenie kontrolna Urzadzenie kontrolna Urzadzenie kontrolna Urzadzenie
Wizyta
poczatkowa 86 60 0 0 15,36 15,01 2,81 2,94
12 tygodni 73 52 13 8 14,59 16,01 4,29 3,34
24 tygodnie 74 52 12 8 14,34 16,22 4,69 3,09
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Tabela 16: Wyniki bayesowskiej analizy gtléwnej (z pozyczaniem)

Pozyczanie (bayesowskie)
Czas TmtDiff LL UL SE prl:e(v(\j/gi)
12 tygodni 1,079 0,381 1,776 0,356 0,999
24 tygodnie 1,722 1,021 | 2,417 | 0,356 1,000
E 25 —
2
ﬁ 20 — Prob( A>0)=0.999 Prob( r:’ﬂ)zl
]
@
3
4
™~
S 05—
o
o
5 00 —---- R LR R
g 05 —
8
e —1.0 —
e 1 1 |
z 0 12 24
° :
A Tygodnie

Rysunek 4: Srednia réznica pomiedzy metodami leczenia w modelu bayesowskim (A), szczytowe
VO, wedtug czasu

*Prob = Prawdopodobienstwo
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Tylko FIX-HF-5 ™

Tylko FIX-HF-5C2 ®

FIX-HF-5C2 z pozyczaniem ®

T T T T 1
-1 0 1 2 3

Srednia réznica PVO2 po leczeniu

Rysunek 5: 24-tygodniowa modelowana srednia ré6znica w pomiedzy metodami leczenia, PVO;
wedtug badania

Bayesowskie prawdopodobiehstwo a posteriori, ze As jest wieksze od 0 (wskazujgce
na przewage grupy z urzadzeniem w badaniu FIX-HF-5C2 w por. z grupg kontrolng w
badaniu FIX-HF-5C) wynosi 1. Poniewaz przekracza ono 0,975, odrzuca sie hipoteze
zerowgq i stwierdza sie przewage w odniesieniu do pierwszorzedowego

punktu koncowego.

Analiza czesto$ciowa

Analiza bayesowska wskazuje, ze grupa z urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-
HF-5C2 charakteryzowata sie lepszym wzrostem szczytowego VO: w poréwnaniu do
grupy kontrolnej w badaniu FIX-HF-5C z prawdopodobienstwem a posteriori, ktére
przekracza poziom 0,975 wymagany dla istotnosci statystyczne;j.

Potwierdzajgca, niebayesowska analiza szczytowego VO: pojawia sie w ogélnych
podsumowaniach w Tabeli 17).

Jedenastu (11) pacjentéw nie miato mozliwych do oceny wynikéw pomiaru
szczytowego VO2 w 12. lub 24. tygodniu. Podczas obu wizyt brakowato pigciu

(5) oséb.

Nie byto zgonow ani nieobecnosci z powodu hospitalizacji zwigzanej z
niewydolnoscig serca, wiec nie byto imputacji zer lub najnizszej wartosci w danych
FIX-HF-5C2. W celach poréwnawczych przedstawiono wyniki poprzednich badan z
uwzglednieniem roznic miedzy aktualnymi wynikami dla urzadzenia OPTIMIZER a
wynikami badania FIX-HF-5C. Szczytowe VO2 bylo istotnie zwiekszone zaréwno w
12., jak i 24. tygodniu w grupie z urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2, a
zmiana w stosunku do wizyty poczatkowej byta znaczgco rézna od grupy kontrolnej
w badaniu FIX-HF-5C. Zostato to potwierdzone w wynikach analizy czestosciowej z
zastosowaniem mieszanego modelem w poréwnaniu z kontrolg w badaniu
FIX-HF-5C.

W sumie zaobserwowalismy poprawe pod wzgledem szczytowego VO: dla
uczestnikéw z urzgdzeniem w badaniu FIX-HF-5C2. Poprawa ta nie byta zalezna od
spadku VO2 w grupie kontrolnej.

60



Tabela 17: Podsumowanie skutecznosci: Populacja ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Zmienna OPTIMIZER OPTIMIZER Réznical Grupa kontrolna Réznicat
Szczytowe VO2 (ml/kg/min)
Wizyta poczatkowa Srednia = 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
(minimum, (9,8; 19,9) (9,8; 19,7) (9,1; 19,9)
maksimum)
[95% CI] [14,2; 15,8] [14,9; 16,1] [-1,44; 0,47] [14,8; 16,0] [-1,31; 0,60]
Wartos¢ P? 0,317 0,462
12 tygodni Srednia = 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
(minimum, (10,2; 22,2) (9,0; 23,3) (8,5; 21,9)
maksimum)
[95% CI] [15,1; 16,9] [14,8; 16,4] [-0,76; 1,62] [14,5; 15,9] [-0,36; 1,96]
Wartos¢ P? 0,478 0,174
Zmiana od wizyty poczatkowej |Srednia + 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
do 12 tygodni
(minimum, (-5,30; 4,60) (-7,35; 5,95) (-6,10; 4,80)
maksimum)
[95% CI] [0,32; 1,23] [-0,47; 0,67] [-0,09; 1,42] [-0,86; 0,15] [0,43; 1,82]
Wartosé¢ P? 0,001 0,716 0,082 0,164 0,002
24 tygodnie Srednia + 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
(minimum, (10,2; 23,9) (8,9; 23,2) (8,8; 22,7)
maksimum)
[95% CI] [15,4; 17,1] [14,6; 16,3] [-0,49; 1,95] [14,4; 15,9] [-0,10, 2,21]
Wartos¢ P? 0,239 0,074
Zmiana od wizyty poczatkowej |Srednia + 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
do 24 tygodni
(minimum, (-2,60; 4,20) (-7,30; 5,90) (-6,85; 4,90)
maksimum)
[95% CI] [0,71; 1,54] [-0,701; 0,648] [0,32 1,99] [-1,07; 0,06] [0,89; 2,37]
Wartos¢ P? <0,001 0,938 0,007 0,078 <0,001
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LW poréwnaniu do grupy z urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2.
2Warto$ci sg porownywane z wartosciami z wizyty poczgtkowej za pomoca testu t dla par, a réznice sg porownywane za pomocg testu t dla dwéch préb bez
uwzgledniania innych punktéw czasowych.

Drugorzedowe analizy skutecznosci

Poniewaz osiggniety zostat pierwszorzedowy punkt koricowy, mozna byto formalnie zbada¢ drugorzedowy punkt koricowy dotyczgcy catkowitego
dostarczania CCM. Catkowite dostarczanie CCM przedstawiono w Tabeli 18 dla populacji IP. Wyniki zaprezentowano dla wszystkich dostepnych
danych i dla podejscia imputacji wielokrotnej, jak opisano wczesniej. Chociaz wszystkim pacjentom w grupie FIX-HF-5C2 wszczepiono
urzadzenie, 1 pacjent w grupie z urzagdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C zmart przed rozpoczeciem badania, a dodatkowych 5 pacjentow
nie przeszto implantacji, wiec populacja IP r6zni sie w badaniu FIX-HF-5C wykorzystanym do poréwnania. Jak wida¢ w Tabeli 18, dla wszystkich
danych dostepnych i imputowanych, catkowite dostarczanie CCM po 24 tygodniach jest rbwnowazna miedzy grupami z urzgdzeniem OPTIMIZER
w badaniach FIX-HF-5C2 i FIX-HF-5C, poniewaz 95% przedziat ufnosci roznicy miedzy dwiema grupami miesci sie catkowicie w przedziale

okreslonym przez (O,0u).

Tabela 18: Drugorzedowa skutecznosé — pobieranie danych z urzagdzenia OPTIMIZER: Populacja IP

FIX-HF-5C2

FIX-HF-5C

FIX-HF-5C2, state
migotanie
przedsionkéw na
wizycie poczatkowej

Zmienna OPTIMIZER (N = 60) | OPTIMIZER (N = 60) Réznica’ OPTIMIZER (N = 9)
Catkowite dostarczanie CCM
24 tygodnie Srednia + SD (n) 19892 + 3472 (59) 19583 + 4998 (67) 310 + 4352 19734 + 4187 (9)
(minimum, (11618, 28284) (3645, 31009) (12787, 24578)
maksimum)
[95% CI] [18988, 20797] [18364, 20802] [-1228, 1847] [16515, 22952]
Wartos¢ P? 0,691
(©L,0u) (-2448, 2448)
Catkowite dostarczanie CCM
(IMPUTACJA)
24 tygodnie Srednia + SE 19897 + 463 19618 + 610 279 + 783
(minimum, (1981, 20037) (1953, 19722)
maksimum)
[95% CI] [18988, 20805] [18421, 20814] [-1256, 1813]
Wartos¢ P? 0,722
(OL,6u) (-2452, 2452)

! Biorownowaznos$¢ uznaje sie, jesli dwustronny 95% przedziat ufnosci dla roznicy jest catkowicie zawarty w przedziale (O.,0u).
2 Warto$¢ P dla sredniej z testu t dla dwdch prob dla réznicy miedzy grupami.
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Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy bezpieczenstwa

Pierwszorzedowym punktem koricowym dotyczgcym bezpieczenstwa byt ztozony punkt
koncowy obejmujgcy odsetek pacjentéw w grupie z urzgdzeniem OPTIMIZER, u ktérych
wystgpity powiktania zwigzane z urzgdzeniem OPTIMIZER lub powiktania zwigzane z

procedurg OPTIMIZER w ciggu 24-tygodniowego okresu obserwacji, zgodnie z
ustaleniami niezaleznej komisji ds. oceny zdarzen (EAC). EAC przeanalizowata

wszystkie zgtoszenia dotyczgce powaznych zdarzen niepozgdanych (SAE), potwierdzita
klasyfikacje jako ,powazne” i orzekta zwigzek zdarzenia z urzadzeniem lub procedurg
systemu OPTIMIZER. SAE, ktére EAC uznat za zdecydowanie zwigzane z systemem

OPTIMIZER lub procedurg OPTIMIZER, uznano za powikfanie.

Zaobserwowano tylko 1 powiktanie u pacjentéw z badania FIX-HF-5C2. Dotyczyto ono

pacjenta, ktéry miat niewielki krwiak w miejscu implantacji IPG OPTIMIZER i ktory

pozostat w szpitalu na noc w celu obserwacji po wszczepieniu urzgdzenia. Krwiak ustgpit
bez leczenia i nie byto w tym przypadku dalszych powiktan. EAC uznata to zdarzenie za

powiktanie zabiegu ze wzgledu na przedtuzenie indeksowego pobytu w szpitalu o
dodatkowy dzien na obserwacje. Nie zgtoszono SAE zwigzanego z urzadzeniem
OPTIMIZER u pacjentow z 2-odprowadzeniowym urzadzeniem.

Zatem odsetek powikfan w grupie ITT w badaniu FIX-HF-5C2 wyniést 1,7% (1/60) przy
doktadnym 95% CI (0,0%, 8,9%). Jak wida¢ w Tabeli 19, czestos¢ powiktarn w badaniu

FIX-HF-5C2 byta nominalnie nizsza niz w poprzednim badaniu, chociaz nie byta

statystycznie istotna. Mata wielko$¢ proby w badaniu FIX-HF-5C2 utrudnia wykazanie
statystycznej roznicy w punktach procentowych. Niemniej jednak bezwzgledna réznica
miedzy odsetkiem powikfan w badaniu FIX-HF-5C2 (1,7%) i FIX-HF-5C (10,3%) jest

klinicznie istotna.

Mozemy zatem stwierdzi¢, ze pierwszorzedowy punkt kohcowy dotyczacy
bezpieczenstwa w badaniu FIX-HF-5C2 zostat osiggniety i ze dostarczanie CCM za

pomoca urzgdzenia 2-odprowadzeniowedo jest tak samo bezpieczne jak dostarczanie
terapii CCM za pomocg urzadzenia 3-odprowadzeniowego. Wyniki te mogg czesciowo
wynika¢ ze zmniejszenia liczby odprowadzen wszczepionych w przypadku urzgdzenia

2-odprowadzeniowego, a takze ze zmniejszenia catkowitej objetosci elektrod
wprowadzanych do zylnego uktadu naczyniowego.

Tabela 19: Bezpieczenstwo: Populacja ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Zmi OPTIMIZER 2- OPTIMIZER 3- | Wartosé
mienna . ) 2
odprowadzeniowy| odprowadzeniowy| P
Pierwszorzedowy punkt
koncowy dotyczacy
bezpieczenstwa
Powikfanie zwigzane z N (%) 1(1,7%) 7 (10,3%) 0,0660

urzgdzeniem lub zabiegiem [95% CI] (0,0%, 8,9%) (4,2%, 20,1%)
OPTIMIZER przez

24 tygodnie
Drugorzedowy punkt
koncowy dotyczacy
bezpieczenstwa

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

LW poréwnaniu z grupg z urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2 w doktadnym
tescie Fishera.

* Wartosci to liczba i odsetek uczestnikow. Uczestnicy sg liczeni tylko raz w ramach
kazdej kategorii.
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Zdarzenia niepozgdane

Wszystkie osrodki zgtosity nieciezkie zdarzenia niepozgdane i potwierdzone powazne
zdarzenia niepozgdane od daty rozpoczecia badania do 24 tygodni; sg one zestawione w
Tabeli 20 i Tabeli 21 w populacji ITT. Podana jest catkowita liczba zdarzen oraz liczba i
odsetek uczestnikow, ktérzy majg co najmniej jedno zdarzenie wymienionego typu.
Czestosc¢ zdarzen byta podobna do obserwowanej zaréwno w grupie z urzgdzeniem
OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C, jak i w grupie kontrolnej. Przy nominalnym poziomie
istotnosci 0,05, w badaniu FIX-HF-5C2 wystepowat mniejszy odsetek oséb z powazng
usterkg systemu OPTIMIZER niz w badaniu poprzednim (p = 0,03).
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Tabela 20: Potwierdzone powazne zdarzenia niepozadane, dzien 0-168: Populacja ITT

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER

FIX-HF-5C OPTIMIZER

FIX-HF-5C kontrola

Zmienna zLdI:rZzbea:ﬁ Uczestnicy? zla'grzzbe?,‘ Uczestnicy Walr;tlo S¢ zlalgrzzbeaﬁ Uczestnicy Wagf s¢
Wszystko 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%)
Ogolne medyczne 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%)
Arytmia 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%)
Pogorszenie niewydolnosci serca 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%)
Ogodlne krgzeniowo-oddechowe 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%)
Krwawienie 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%)
Neurologia 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%)
Choroba zakrzepowo-zatorowa 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%)
Infekcja lokalna 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%)
Posocznica 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%)
Awaria systemu ICD lub stymulatora 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%)
Awaria systemu OPTIMIZER 0 0 (0,0%) 6 6 (8,1%) 0,033 -
(0,0%, 6,0%) (3,0%, 16,8%)

Nazwa programu: AE.sas

LW poréwnaniu z grupg z urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2 w doktadnym tescie Fishera.

2 Wartosci to liczba i odsetek uczestnikow. Uczestnicy sg liczeni tylko raz w ramach kazdej kategorii.
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Tabela 21: Inne niz powazne zdarzenia niepozadane, dzien 0-168: Populacja ITT

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C kontrola
Zmienna zla':rzzbe?ﬁ Uczestnicy? zla'grzzbe?,‘ Uczestnicy Walr;tlo S¢ zlalgrzzbeaﬁ Uczestnicy Wagf s¢
Wszystko 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%)
Ogolne medyczne 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%)
Arytmia 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%)
Pogorszenie niewydolnosci serca 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%)
Ogodlne krgzeniowo-oddechowe 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%)
Krwawienie 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%)
Neurologia 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%)
Choroba zakrzepowo-zatorowa 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%)
Infekcja lokalna 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%)
Posocznica 0 0 (0,0%) 0 0 (0,0%) 0 0 (0,0%)
(0,0%, 6,0%) (0,0%, 4,9%) (0,0%, 4,2%)
Awaria systemu ICD lub stymulatora 0 0 (0,0%) 0 0 (0,0%) 0 0 (0,0%)
(0,0%, 6,0%) (0,0%, 4,9%) (0,0%, 4,2%)
Awaria systemu OPTIMIZER 0 0 (0,0%) 3 2 (2,7%) 0,502 -
(0,0%, 6,0%) (0,3%, 9,4%)

Nazwa programu: AE.sas

LW poréwnaniu z grupg z urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2 w doktadnym tescie Fishera.

2 Wartosci to liczba i odsetek uczestnikow. Uczestnicy sg liczeni tylko raz w ramach kazdej kategorii.
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Czestos¢ wystepowania ogolnie innych niz ciezkie zdarzen niepozadanych byta znaczaco
wyzsza w kohorcie pacjentéw z urzgdzeniem OPTIMIZER z badania FIX-HF-5C2 niz w grupie
kontrolnej z badania FIX-HF-5C. Nie byta ona istotnie wieksza niz czestos¢ wystepowania innych
niz ciezkie zdarzen niepozadanych w grupie z urzagdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C.
Wyzszy wskaznik pomiedzy pacjentami z urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2 a
osobami z grupy kontrolnej w badaniu FIX-HF-5C mozna przypisa¢ réoznicom w ogolnych
zdarzeniach medycznych i zlokalizowanym zakazeniu. Ogélne zdarzenia medyczne obejmujg
szeroki zakres zdarzen niepozgdanych, takich jak bdl gardta, po powazniejsze zdarzenia, takie
jak kamica zétciowa. Klinicznie trudno jest zinterpretowac znaczenie jakichkolwiek réznic w
ogolnych zdarzeniach medycznych. Tylko 1 z 5 niegroznych zlokalizowanych infekcji byta
zwigzana z urzgdzeniem (kieszen IPG). Waznym punktem jest to, ze wskaznik miejscowych
infekcji nie byt wysoki na poczatku i nie réznit sie istotnie miedzy pacjentami z urzgdzeniem
OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2 a uczestnikami z urzadzeniem OPTIMIZER w badaniu
FIX-HF-5C.

Dyskusja

Badanie osiggneto pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy skutecznosci na podstawie
przedstawionej analizy bayesowskiej, ktéra zostata poparta analizami czestosciowymi. Jesli
chodzi o bezpieczenhstwo, nie wystgpity powikifania zwigzane z urzgdzeniem i tylko 1 powiktanie
zwigzane z zabiegiem (<2%). Byto to znacznie nizsze niz wskaznik obserwowany w badaniu
FIX-HF-5C dotyczacym urzadzenia z 3 odprowadzeniami. Nie byto dowodéw na réznice miedzy
badanymi grupami w odniesieniu do zdarzen niepozgdanych lub potwierdzonych powaznych
zdarzeh niepozadanych, chociaz grupa z urzgdzeniem OPTIMIZER w badaniu FIX-HF-5C2
wydawata sie mie¢ nizszy odsetek powaznych zdarzen zwigzanych z systemem OPTIMIZER niz
obserwowany wczesniej.

Mozna zatem stwierdzi¢, ze badanie FIX-HF-5C2 osiggneto wczesniej okreslone punkty koncowe
i ze 2-odprowadzeniowa konfiguracja urzadzenia OPTIMIZER Smart jest co najmniej tak samo
bezpieczna i skuteczna jak 3-odprowadzeniowa konfiguracja urzadzenia OPTIMIZER Smart
zatwierdzona przez FDA w P180036.

Szczytowe VO2 poprawito sie bardziej u pacjentéw z urzgdzeniem OPTIMIZER w obecnym
badaniu FIX-HF-5C2 niz w grupie kontrolnej poprzedniego badania FIX-HF-5C, zaréwno w
przypadku bayesowskiej analizy statystycznej, jak i analizy czestosciowe;.

Stosunek korzysci do ryzyka

Korzysci wynikajgce z konfiguracji 2-odprowadzeniowej urzgdzenia OPTIMIZER Smart to:
poprawa szczytowego VO3, poprawa statusu czynnosciowego, czego dowodem jest poprawa
klasy czynnosciowej NYHA oraz zmniejszona czesto$¢ wystepowania powikfan po zabiegach w
poréwnaniu z konfiguracjg 3-odprowadzeniowg urzgdzenia OPTIMIZER Smart (badanie
FIX-HF-5C). Zagrozenia zwigzane z systemem OPTIMIZER Smart sg podobne do zagrozen
zwigzanych z ICD i stymulatorami serca; ktére sg dobrze udokumentowane w literaturze.

W badaniu FIX-HF-5C2 gtéwnym zgtaszanym powiktaniem byly przemieszczenia odprowadzen.
W badaniu FIX-HF-5C2 nie zgtoszono zadnych przemieszczen odprowadzen. Jest zatem
oczywiste, ze potencjalne korzysci wynikajgce z 2-odprowadzeniowej konfiguracji urzadzenia
OPTIMIZER Smart przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Whnioski

W oparciu o wyniki opisanego tu badania FIX-HF-5C2 stwierdzamy, co nastepuije:

1. 2-odprowadzeniowa konfiguracja systemu OPTIMIZER Smart jest bezpieczna i
skuteczna w prowadzeniu terapii CCM u pacjentéw z objawami niewydolnosci serca w |l
klasie NYHA.

2. Tolerancja wysitku, o czym $wiadczy poprawa szczytowego VO2, ulega poprawie dzieki
terapii CCM dostarczanej przez 2-odprowadzeniowg konfiguracje systemu
OPTIMIZER Smart.

3. Dostarczanie terapii CCM za pomocg systemu 2-odprowadzeniowego jest klinicznie
skuteczne i takie samo jak dostarczanie za pomocg urzadzenia 3-odprowadzeniowego.

4. Wskazniki powiktan sg nizsze w przypadku urzadzenia 2-odprowadzeniowego,
prawdopodobnie ze wzgledu na zmniejszenie liczby wszczepionych odprowadzen.

5. Profil powaznych zdarzen niepozadanych dla urzgdzenia 2-odprowadzeniowego nie rozni
sie znaczgco od profilu dla urzgdzenia 3-odprowadzeniowego.
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Badanie rejestrowe CCM
Abstrakt

Tytul: Modulacja kurczliwosci serca poprawia diugoterminowe przezycie i
hospitalizacje w niewydolnosci serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa.

CELE:

Modulacja kurczliwosci serca (CCM) poprawia objawy i tolerancje wysitku oraz zmniejsza
liczbe hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca (HF) w ciggu 6-miesieczne;j
obserwacji u pacjentéw z objawami klasy Il lub IV wedlug Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (NYHA), QRS <130 ms i 25% < frakcja wyrzutowa lewej komory
(LVEF) < 45% (badanie FIX-HF-5C). Obecne prospektywne badanie rejestrowe
(CCM-REG) miato na celu ocene dtugoterminowego wptywu CCM na hospitalizacje i
Smiertelno$¢ w praktyce klinicznej w tej samej populacji.

METODY | WYNIKI:

Do badania wigczono tgcznie 140 pacjentow z 25% < LVEF < 45% otrzymujgcych terapie
CCM (CCM-REG25-45) ze wskazan klinicznych. Hospitalizacje z przyczyn sercowo-
naczyniowych i HF, kwestionariusz Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
(MLHFQ) oraz klasa NYHA byty oceniane przez 2 lata. Umieralno$¢ byta $ledzona przez
3 lata i porownywana z przewidywaniami modelu Seattle Heart Failure Model (SHFM).
Oddzielng analize przeprowadzono u pacjentow z 35% < LVEF < 45% (CCM-REG35-45)
i 25% < LVEF < 35% (CCM-REG25-34). Liczba hospitalizacji zmniejszyta sie o 75%

(z 1,2/pacjent/rok w roku poprzednim do 0,35/pacjent/rok w ciggu 2 lat po CCM, P <
0,0001) w badaniu CCM-REG25-45 i o podobng wartos¢ w badaniach CCM-REG35-45
(P < 0,0001) i CCM-REG25-34. Wynik w MLHFQ i klasa wedtug NYHA poprawity sie we
wszystkich trzech kohortach, z postepujaca poprawg w czasie (P < 0,002). Przezycie
trzyletnie w badaniach CCM-REG25-45 (82,8%) i CCM-REG24-34 (79,4%) byto podobne
do przewidywanego przez SHFM (odpowiednio 76,7%, p = 0,16; 78,0%, p = 0,81) i byto
lepsze niz przewidywano w badaniu CCM-REG35-45 (88,0% w por. z 74,7%, P = 0,046).

WNIOSEK:

Z praktyki klinicznej wynika, ze CCM daje wyniki podobne do wynikéw poprzednich
badan u 0séb z 25% < LVEF < 45% i QRS < 130 ms; Zmniejsza sie liczba hospitalizacji z
przyczyn sercowo-naczyniowych i HF oraz poprawia sie wynik w MLHFQ i klasa wedtug
NYHA. Catkowita umieralnos¢ byta poréwnywalna do przewidywanej przez SHFM, ale
byta nizsza niz przewidywana u pacjentéw z 35% < LVEF < 45%.

StOWA KLUCZOWE:

hospitalizacje; frakcja wyrzutowa lewej komory; kwestionariusz Minnesota Living with
Heart Failure Questionnaire; przezycie
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TA STRONA ZOSTALA CELOWO
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