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1.0

SYSTEM OPTIMIZER SMART MINI

Systém OPTIMIZER Smart Mini pozostava z tychto komponentov:

implantovatelny pulzny generator (IPG) OPTIMIZER Smart Mini,
programator Intelio,
nabijacka Vesta

1.1  Opis systému OPTIMIZER Smart Mini

Implantovatelny pulzny generator (IPG) OPTIMIZER Smart Mini je zdravotnicka pomdocka lil.
triedy ur€ena na lieCbu stredne tazkého az tazkého srdcového zlyhania, t. j. stavu, pri ktorom
srdcovy sval nepumpuje krv tak dobre, ako by mal, ¢o vedie k poklesu vykonu srdca.
Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini monitoruje prirodzenu aktivitu srdca

a poskytuje terapiu modulacie kontraktility srdca (CCM) srdcovému tkanivu pocas absolutne
refraktérnej periody komoér, kedy srdcové tkanivo nie je schopné mobilizacie, ¢im sa terapia CCM
povazuje za neexcitativnu. Aplikacia terapie CCM sa synchronizuje s detegovanou lokalnou
elektrickou aktivitou a je ur€ena na lieCbu srdcového zlyhania zvySenim srdcového vykonu alebo
zvySenim kontraktility srdcového svalu.

Poznamka: Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini dodava srdcu len
neexcitatné impulzy CCM a nema Ziadne funkcie kardiostimulatora alebo ICD.

Na komunikaciu a programovanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini pouziva programator Intelio telemetriu. Pomocou programatora Intelio méze lekar ziskat
diagnostické udaje z implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, ako aj
prispdsobit’ prevadzkové parametre pristroja Specifickym poziadavkam kazdého pacienta.

Nabijatka Vesta je vybavena dobijatelnou batériou. Pacient ju pouziva na transkutanne nabijanie
implantovaného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini pomocou indukéného prenosu
energie. Obsahuje graficky displej, ktory zobrazuje rézne obrazovky pre kazdy prevadzkovy stav,
ako aj upozornenia a dalSie informacie, ktoré dostava prostrednictvom kazdodennej komunikacie
s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini.

1.2 Poziadavky na implantovatelné zvody implantovatel'ného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini je ur€eny na pouzitie s dvoma (2)

alebo tromi (3) komeréne dostupnymi zvodmi na transvendznu intrakardialnu stimuléciu; dva (2)

zvody sa implantuji do pravej komory a jeden (1) volitelny zvod sa implantuje do pravej

predsiene. Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini je kompatibilny so

Standardnym kardiostimulatorom s konektorom 1S-1.

Implantujuci lekar moze vybrat’ akékolvek Standardné zvody na transvend6znu intrakardialnu
stimulaciu s tymito vlastnostami:

e bipolarny zvod schvéaleny na transvendznu intrakardialnu stimulaciu,
o Standardny konektor IS-1 BI (bipolarny),
e maximalny priemer zvodu 8 French,

e aktivna fixacia pomocou elektricky aktivnej Spiralovitej distalnej elektrédy s elektricky
aktivnou povrchovou plochou = 3,6 mm?,

o distalna elektroda (hrot) potiahnuta nizkopolarizacnym povlakom (napr. nitridom titanu
alebo oxidom iridia),

o elektricky aktivny povrch proximalnej elektrody (krizok) najmenej 3,6 mm? a rozstup
medzi hrotom a kruzkom v rozmedzi 8 az 30 mm,

o maximélny celkovy odpor vodi¢a 200 Q.

Poznamka: Zvody, ktoré st vhodné na aplikovanie terapie CCM pomocou implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER musia byt komerénymi modelmi, ktoré maju prislusné
regulacné schvalenia pre geograficku polohu, v ktorej sa budu pouzivat.

1



Implantujici lekar si méze vybrat doplnkovu predsiefiovu elektrodu podla svojich preferencii.

1.3 Konektory zvodov implantovatelného pulzného generétora
OPTIMIZER Smart Mini

Blok konektorov pripdja tri (3) bipolarne konektory IS-1-Bl. Svorky s oznacené takto:
e A" Atrium (predsien)

o Pri prevadzke v 2-zvodovom rezime sa port ,A“ ma uzavriet’ silikonovou
zaslepkou portu dodanou s implantovatelnym pulznym generatorom.

o Pri prevadzke v 3-zvodovom rezime na snimanie
e V1% Ventricle (komora) 1 — na snimanie a aplikaciu terapie CCM
e V2" Ventricle (komora) 2 — na snimanie a aplikaciu terapie CCM

1.4  Fyzikalne vlastnosti implantovatel'ného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

Model CCM X11
Vyska (mm) 61,3 +1,5
Sirka (mm) 44,0 +0,5
Hrdbka (mm) 11,0 +0,5
Objem (cm?3) 23,0 0,5
Hmotnost (g) 31+3,0
Exponovany povrch kovu (cm?) 32,5
Identifikator rontgenového zZiarenia ID.OSM y
Identifikator sa sklada z tychto 3 Gasti: ' '
e Kdd vyrobcu: ,ldentifikator* Pismeno ,y* sa nahradi pismenovym kédom roku
pre spolo¢nost Impulse Dynamics vyroby.
e Kad ¢isla modelu: ,O0SM* pre OPTIMIZER
Smart Mini
e Kdd roku: ,A“ pre rok 2019, ,B“ pre rok
2020, ,,C* pre rok 2021 atd.
Materialy prichadzajuce do kontaktu s fudskym o . L s I ,
; b titan, epoxidova zivica, silikénova guma
tkanivom
konektory zvodov 3,2 mm; IS-1/VS-1

aPri pouziti unipolarneho snimania komér alebo predsieni slizi puzdro pristroja OPTIMIZER Smart Mini ako
indiferentna elektréda.

b Testy ukazali, Ze tieto materialy st biokompatibilné. Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
nevyvolava ziadne zvySenie teploty, ktoré by mohlo poskodit okolité tkanivo.
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i'l*l%M?u ic sS‘
Optimizer®

Smart Mini

Modsl CCM x'1ﬁ1

Obrazok 1: Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini

Batéria implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini

1.5.1 Specifikacie batérie

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini je vybaveny dobijatefnou
litiovo-idnovou (Li-ion) batériou na pouzitie v zdravotnictve, model 2993, ktoru vyraba
spolo¢nost Integer. Jej maximalne napatie je 4,1 V a vyuzitelna kapacita nabitia je
0,215 Ah.

1.5.2 Spréavanie batérie

Napatie v Uplne nabitej batérii implanovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini je priblizne 4,1 V.

Ked napatie batérie implanovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
klesne na 3,5 V, implantovatelny pulzny generator sa prepne do rezimu OOO
(pohotovostny rezim) a prestane vykonavat akékolvek funkcie okrem telemetrickej
komunikécie s programatorom Intelio a nabijackou Vesta. Implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini obnovi svoju funkénost vzdy, ked sa poCas nabijania
batérie zvysi jej napatie nad 3,6 V.

Ak napatie batérie implanovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
klesne pod 3,2 V, generéator odpoji svoje obvody od akumulatora a prestane vykonavat
akékolvek funkcie vratane telemetrickej komunikacie s programatorom Intelio

a nabijackou Vesta (pristroj sa vSak da nabijat). Implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini obnovi svoju prevadzku vzdy, ked' sa batéria dobije.

Z tohto dévodu sa odporuca, aby bol pacient pou€eny o tom, Ze ma implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nabijat aspon raz tyzdenne. Okamzité dobitie
sa odporuca aj vtedy, ak sa po dopytovani pomocou programatora Intelio zisti, Ze Uroven
nabitia batérie implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini je 3,6 V
alebo nizsia.

1.5.3 Predpokladana zivotnost’

Predpokladana zivotnost implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini je obmedzena zivotnostou jeho dobijatelnej batérie. Dobijatelna batéria vnutri
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini by mala pri beznom
pouzivani vydrZzat najmenej 20 rokov.

Dobijatelna batéria v implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini,
ktora sa vystavuje opakovanym cyklom nabijania a vybijania, postupne strati schopnost
udrzat si kapacitu nabitia.

Ked implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini dosiahne 20. rok svojej
prevadzky, treba posudit’ jeho planovanu vymenu. Implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini bude potrebné vymenit, ked jeho batéria po uplnom vybiti uz



nedokaze cely tyzden udrzat’ dostatocné nabitie na aplikaciu terapie CCM bez toho, aby
sa znacne nevybila.

Na to, aby bolo mozné vyhodnotit implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini z hladiska planovanej vymeny, je dblezité, aby bol pacient pouceny, Ze ma svoj
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini Uplne nabit 7 dni pred
planovanou pravidelnou kontrolnou navstevou, aby lekar mohol vykonat vyhodnotenie
kapacity nabitia batérie jeho implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini.

1.6  Obal implantovatel’'ného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini je zabaleny v sterilnom baleni (materiél
TYVEK s bavinou PETG) v blistri a umiestneny v regalovej Skatulke, ktora obsahuje aj
tieto polozky:

e odlepovacie Stitky na pouzitie s dokumentaciou o implantacii

e baliCek informaénych materialov (obsahuje vytlaenu képiu tohto dokumentu, preukaz
pacienta a dalSie dolezité informacie)

Blistrovy obal TYVEK/PETG bol sterilizovany plynnym etylénoxidom a pozostava z vnitorného
blistrového obalu TYVEK/PETG, ktory sa nachadza vo vonkajSom blistrovom obale
TYVEK/PETG.

Vnutorny blistrovy obal obsahuje tieto polozky:
e jeden (1) implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
e jeden (1) imbusovy momentovy klU¢ €.2 (77,68 mNm)
e jedna (1) zaslepka portu IS-1
1.7 Skladovanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini

Odporucané podmienky skladovania implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini:

e teplota okolia: 0 °C az 40 °C
e atmosféricky tlak: 50 kPa az 304 kPa

Relativna vihkost nema na implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
Ziadny vplyv.

2.0 PROFIL POUZIVATELA A ZASKOLENIE

Medzi pouzivatelov systému OPTIMIZER Smart Mini patria pacienti, lekari (a vyskoleny zdravotnicky
personal, ktory im pomaha) a zastupcovia spolo€nosti Impulse Dynamics. Lekari, zdravotnicky personal

a zastupcovia spolo¢nosti, ktori obsluhuju systém OPTIMIZER Smart Mini, by mali byt dobre oboznameni
s obsluhou zdravotnickych elektronickych pristrojov, predovSetkym s obsluhou implantovanych
zdravotnickych pomdcok a programatorov.

Lekari a zdravotnicky personal sa mézu zuc€astnit na Skoliacom programe sponzorovanom spolo¢nostou,
ktory poskytne teoretické praktické Skolenie tykajuce sa technoldgie, funkcii zariadenia a podrobnych
pokynov na obsluhu implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, programatora
Intelio a nabijacky Vesta. O potrebe budiceho preskolenia tykajuceho sa systému OPTIMIZER Smart
Mini rozhoduje personal spolo€nosti na zaklade individualnej histérie a frekvencie implantacii pouzivatela.

Skolenie pacientov sa bude tykat len pouzivania nabijacky Vesta a poskytnti ho zastupcovia spolognosti
Impulse Dynamics po implantécii.
3.0 INDIKACIE POUZITIA

Pouzitie systému OPTIMIZER Smart Mini je indikované u pacientov starSich ako 18 rokov
so symptomatickym srdcovym zlyhanim v désledku systolickej dysfunkcie favej komory napriek vhodnej
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medikamentéznej lieCbe. Terapia CCM, ktord poskytuje systém OPTIMIZER, preukézatelne zlepsuje
klinicky stav, funkénu kapacitu a kvalitu zivota a zabrariuje hospitalizacii pacientov so symptomatickym
zlyhanim lavej ¢asti srdca u starostlivo vybranych pacientov a v rukach $pecializovanych kardiologov. *

Udaje, ktoré podporuiju vyssie uvedené vyhlasenie o indikaciach vzhladom na pouzitie, najdete

v publikaciach Abraham W a kol., 2018 (JACC HF) a Anker S a kol., 2019 (EJHF). Dalsie tri publikacie
(Kuschyk a kol., 2015; Liu a kol., 2016; Kloppe a kol., 2016) uvadzaja 109 rokov kumulativheho
dlhodobého sledovania u viac ako 200 pacientov. Okrem toho su k dispozicii tdaje o dlhodobom
sledovani z 2 registrovanych studii (Mueller a kol., 2017 a Anker S a kol., 2019), ktoré sa tykali 283
pacientov po€as az 3 rokov sledovania. Po uvedeni na trh sa v prebiehajicich Studiach aj nadalej hodnoti
bezpecnost a ucinnost' z dlhodobého hladiska.

4.0 KONTRAINDIKACIE A PREVENTIVNE OPATRENIA

Pouzivanie systému OPTIMIZER Smart Mini je kontraindikované u:
1. pacientov s mechanickou trikuspidalnou (trojcipou) chlopriou;

2. pacientov, u ktorych nie je mozné ziskat cievny pristup na implantaciu zvodov.

5.0 UPOZORNENIA
5.1 Mozné komplikacie pri implantacii pristroja

Tak ako kazdy chirurgicky zakrok, aj implantacia implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini je spojena s urcitymi rizikami. Medzi komplikacie spojené s implantaciou
pomécky uvadzané v literatdre patria napriklad:

e infekcia

e odumretie koze

e preslvanie pristroja

e vznik hematomu

e tvorba seromov

e histotoxické reakcie (pozrite tiez: Mozné neziaduce ucinky, Cast 7)

Naprogramovanie pristroja na pouzitie s vysokymi citlivostami (t. j. nastavenie citlivosti menSie
ako 2 mV) méze zvysit citlivost systému na elektromagnetické ruSenie, ktoré by mohlo bud’ branit
aplikovaniu terapie CCM, alebo ju spustat.

Akutne a chronické komplikacie, ktoré sa uvadzaju v dokumentécii, st okrem iného tieto:
e zlomenie zvodu
e premiestnenie zvodov
e perforacia predsieni alebo komér
e zriedkavé pripady perikardialnej tamponady

Perforacia steny komory méze vyvolat priamu stimul&ciu frenického nervu alebo branice.
Vyrazna zmena impedancie zaznamenana pocas beznej kontroly méze svedcit o zlomeni zvodu,
premiestneni zvodu, poSkodeni izolacie zvodu alebo perforacii (pozri aj: Mozné neziaduce ucinky,
Cast' 7).

Vo velmi zriedkavych pripadoch (< 1 %) mdze zavedenie transvendzneho zvodu viest k Zilovej
trombo6ze a naslednému syndrému hornej dutej zily (SVCS).

1 Bezpednostné a vykonnostné parametre systému OPTIMIZER Smart Mini vychadzaju z klinickych $tudii
vykonanych so zariadeniami predchadzajucej generéacie, konkrétne so systémami OPTIMIZER Smart, OPTIMIZER
IVs a OPTIMIZER lll. Pristroje predchadzajucej generacie su z hladiska Ucelu pouzitia, konstrukénych vlastnosti a
spOsobu aplikovania CCM funk&ne rovnocenné. Suhrny tychto Studii su k dispozicii na webovej lokalite spolo€nosti
Impulse Dynamics: http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/
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Strata snimania kratko po implantacii méze byt désledkom premiestnenia zvodov. Pri¢inou straty
aplikacie terapie CCM méze byt aj zlomenie zvodu.

5.2

Potenciélne arytmie

5.2.1 Potenciélne poruchy srdcového a komorového rytmu spdsobené
implantaciou zvodov

Pouzitie transvendznych zvodov mdze viest k arytmiam, z ktorych niektoré moézu byt
Zivot ohrozujuce, ako napriklad komorova fibrilacia a komorova tachykardia. Pouzitie
skrutkovacich zvodov, ako su tie, ktoré sa pouzivaju na aplikovanie terapie CCM, méze
spbsobit poruchy vedenia, ako je napriklad blokada ramienok. MoZno ich minimalizovat
vykonanim implantécie pod fluoroskopickou kontrolou, zabezpe€enim umiestnenia
elektréd do vhodnej polohy pred fixaciou, ako aj obmedzenim poc¢tu manipulacii

S0 zvodmi.

Na to, aby sa znizZila pravdepodobnost’ neziaducich prejavov spojenych s implantaciou
zvodov, si precitajte a dodrziavajte vSetky pokyny uvedené v navode na pouZitie, ktory sa
dodava spolu so zvodmi, ktoré planujete pouzivat.

5.2.2 Arytmie komdr pravdepodobne spdsobené impulzmi terapie CCM

Impulzy terapie CCM maiju vacsiu silu ako typické stimulaéné impulzy, Preto st schopné
vyvolat' aktivaciu srdcového tkaniva, ak sa aplikuju mimo absolltnej refraktérnej periody.
Impulzy terapie CCM aplikované mimo komorovej absolltnej refraktérnej periddy tak
mdbzu spbsobit’ potencialne arytmie spdsobené impulzmi (z ktorych niektoré mézu byt
Zivot ohrozujuce, ako napriklad komorova fibrilacia a tachykardia). Z tohto dévodu sa
parametre terapie CCM musia volit’ starostlivo. Najdolezitejsie je, ze rézne nastavenia
tykajlce sa podmienok, ktoré blokuju aplikaciu terapie CCM (napr. LS Alert Window,
refraktérne periddy a citlivosti IEGM), sa musia zvolit tak, aby umoznovali aplikaciu
terapie CCM len pri normalne prebiehajucich (napr. nerytmickych) uderoch, aby ju vSak
blokovali pri ideroch s podozrenim na ektopicky alebo predéasny pévod.

Okrem toho mdzu impulzy v ramci terapie CCM spdsobit zmeny v elektrickom vedeni
tkaniva. Z tohto dévodu mé dodéavanie impulzov v rAmci CCM terapie do komorového
septa potencial spdsobit’ blokadu ramienok, ktora by mohla viest’ k bradykardii.
Prostrednictvom podobnych mechanizmov mdzu zmeny elektrického vedenia myokardu
vyvolané terapiou CCM potencialne vyvolat’ refraktérnost’ tkaniva, ktora méze ulahgit
vyvolanie reentrantnych tachyarytmii. Pri doCasnej aktivacii terapie CCM pocas
implantacie zvodov, ako aj pocas prvej trvalej aktivacie terapie CCM po implantacii

a naslednych kontrolnych navstevach sa odporuc¢a pacienta starostlivo monitorovat

z hladiska zmien srdcového rytmu. Zmeny v komorovom rytme spésobené aplikaciou
impulzov terapie CCM si mbzu vyzadovat zmenu polohy zvodov a/alebo zmenu
parametrov oneskorenia série CCM a amplitidy CCM na hodnoty, ktoré nemaju
nepriaznivy vplyv na komorovy rytmus pacienta.

5.2.3 Arytmie predsieni pravdepodobne zapri€inené impulzmi v ramci
terapie CCM

Vznik arytmii predsieni a supraventrikularnych arytmii by teoreticky mohol nastat vtedy,
ked je komorova aktivita vyvolana terapiou CCM vedend retrogradne do predsieni, ¢o
vedie k pred€asnej depolarizacii predsieni. Implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini mbéze snimat aktivaciu komér vyplyvajdcu z udalosti v
predsienach vyvolanej retrogradnym procesom a podla naprogramovania podavat
terapiu CCM. Okrem toho silné impulzy terapie CCM aplikované prostrednictvom zvodov
implantovanych v bazalnej polohe v blizkosti predsieni méZu priamo stimulovat’
predsiene. Ak terapia CCM spdsobi aktivaciu predsieni niektorym z tychto mechanizmov
a signél z predsieni je potom vedeny do komér, mdze to vyzerat ako kombinacia odozvy
katétra v plucnej artérii PAC (PAC — Pulmonary Artery Catheter) v smere predsieri-
komora-predsiefi-komora (AVAV), pricom druhy subor bude implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini identifikovat ako ,PVC* alebo ,VT*.

Hlavné premenné, ktoré mézu spdsobit, ze impulzy terapie CCM povedu k aktivacii
predsieni, s umiestnenie v zvode do komory na pravom komorovom septe, amplitida
impulzov terapie CCM a oneskorenie série CCM. Na zabranenie predsiefiovym arytmiam
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spOsobenym impulzmi terapie CCM sa odporuca vyhybat sa bazalnym miestam
implantécie zvodov.

Potencial priamej aktivacie predsieni pomocou impulzov terapie CCM mozno pocas
implantacie otestovat nastavenim amplitidy impulzov terapie CCM na najvy$$iu moznu
hodnotu a prediZzenim oneskorenia série CCM o 40 az 50 ms nad odpordéané nastavenie
pricom sa zabezpeci, aby subory impulzov terapie CCM vratane ich vyrovnavacej fazy
zostali Uplne v medziach komorovej absolutnej refraktérnej periody, potom sa aplikuje
terapia CCM pri su€asnom monitorovani srdcového rytmu pacienta na vyskyt epizéd
aktivacie predsieni. Testovanim by sa mala potvrdit nepritomnost aktivacie predsieni

so zvy$enou amplitidou impulzov v ramci terapie CCM a prediZzenym oneskorenim

série CCM.

Okrem spravneho umiestnenia zvodov a naprogramovania parametrov terapie CCM je
potrebné implementovat’ dalSie ochranné opatrenie, a to naprogramovanie frekvencie
predsiefiovej tachykardie (len v rezime ODO-LS-CCM) na dostato¢ne nizku hodnotu, aby
sa zabranilo vyvolaniu predsiefiovej arytmie pri aplikovani terapie CCM a zarover sa
umoznilo désledné aplikovanie terapie CCM.

53 Elektrokauter

Upozornenie: PouZivanie chirurgickych elektrokauterov, najmd monopolarnych, méze vyvolat
blokovanie terapie CCM alebo spésobit, Ze sa implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini vrati do rezimu ,DOWN* (rezim OOOQO, bez aplikacie CCM). Ak
sa zisti, Ze sa pristroj vratil do rezimu ,DOWN?®, bude potrebné ho resetovat, ¢im sa v
fom vymazu ulozené Statistické udaje. Pristroj sa mdze pri pripojeni vysokych hodnot
energie poskodit'.

Pouzitie elektrokauteru v tesnej blizkosti implantovaného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini méze tiez spajat’ radiofrekvenénu (RF) energiu priamo cez zvody a hroty zvodov do
tkaniva srdcového svalu, o moze spdsobit popaleniny alebo pripadne srdcovu arytmiu. Pokial sa
pouziva elektrokauter, mali by sa zvazit kratke zablesky signalu, pri€om neutralna elektroda by
mala byt umiestnena tak, aby sa minimalizoval jej vplyv na implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini a jeho pripojené zvody. Riziko neziaducich uginkov mozno zmiernit
prepnutim implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini do rezimu OOO.
Periférny pulz pacienta by sa mal monitorovat poc€as celého zakroku a ihned po fiom by sa mala
overit spravna ¢innost' implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

5.4 Radiofrekvenéna (RF) ablacia

Upozornenie: V dosledku radiofrekvenénej ablacie méze implantovatelny pulzny generéator
OPTIMIZER Smart Mini zablokovat aplikaciu terapie CCM alebo sa vratit do rezimu
LDOWN?* (ekvivalent rezimu OOO, bez aplikacie CCM) s moznou stratou Statistickych
Udajov. V zavislosti od mnozstva energie pripojenej do systému méze dbjst aj
k poskodeniu zariadenia. Ak sa v tesnej blizkosti zvodov vykona radiofrekvenéna
ablacia, zvody mézu cez svoje hroty preniest’ vysokofrekvencnu energiu do myokardu
a sposobit popaleniny, pripadne srdcovu arytmiu.

Ak je potrebné vykonat radiofrekvencnu ablaciu, neutralna elektroda by mala byt umiestnené tak,
aby sa minimalizoval prud pretekajuci cez implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini a zvody. Vyhnite sa priamemu kontaktu medzi ablaénym katétrom a implantovatefnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini alebo jeho zvodmi. Riziko neziaducich ucinkov
mozno zmiernit prepnutim implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

do rezimu OOO. Periférny pulz pacienta by sa mal monitorovat po€as celého zakroku a ihned

po rfiom by sa mala overit’ spravna ¢innost’ implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER
Smart Mini. Ak sa pristroj prepol do rezimu ,DOWN?®, bude potrebné, aby ho kvalifikovany
persondl resetoval. Désledkom resetovania implantovatelného pulzného generatora je
vymazanie vSetkych Statistickych udajov ulozenych v pristroji.



5.5 Diatermia (medicinske , kratkovinné“ indukéné vyhrievanie)

Upozornenie: Diatermia je vo vSeobecnosti kontraindikovana u pacientov s implantovanymi
pristrojmi. Uginky takychto intenzivnych energii na implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini sa nedaju predvidat. Hoci sa poSkodenie obvodov
implanovatelného pulzného generatora a/alebo myokardu zda byt nepravdepodobné,
mohlo by k nemu dgjst.

Ak je potrebné pouzit’ diatermiu bez ohladu na kontraindikéciu, nemala by sa aplikovat v tesne;j
blizkosti implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini a jeho pridruzenych
zvodov. Riziko neziaducich u¢inkov mozno zmiernit’ prepnutim implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini do rezimu OQQ. Periférny pulz pacienta by sa mal
monitorovat’ po€as celého zakroku a ihned po fiom by sa mala overit spravna &innost’
implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Ak sa pristroj prepol do reZzimu
,LDOWN?®, bude potrebné, aby ho kvalifikovany personal resetoval. Désledkom resetovania
implantovatefného pulzného generatora je vymazanie vdetkych Statistickych udajov ulozenych

v pristroji.

5.6 Defibrilacia a kardioverzia

Upozornenie: Kazdy implantovany pristroj sa méze poSkodit' externou kardioverziou alebo
defibrilaciou. Okrem toho méze déjst’ k posSkodeniu myokardu prilahlého k hrotom
zvodov a/alebo tkaniva v oblasti pristroja. Jednym z désledkov mébze byt aj zmena
prahovych hodnét signalu. Defibrilaény prad méze spdsobit aj to, Ze sa
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini vrati do rezimu ,DOWN*
(ekvivalent rezimu OOOQ, bez aplikacie CCM). Implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini a jeho zvody sa navy$e mézu pésobenim vysokych energii
vybijanych externymi defibrilatormi poskodit.

Takémuto poskodeniu sa neda zabranit ziadnym konkrétnym umiestnenim elektréd. Na znizenie
rizika sa odporuca umiestnit' elektrody dopredu a dozadu, ¢o najdalej od implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Dalej je potrebné vyhybat sa poloham elektréd,
pri ktorych by sa implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini vyskytol v priamej
drahe defibrilaéného pradu.

Cinnost implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini by sa mala

po defibrilacii pozorne sledovat. V nepravdepodobnom pripade abnormalneho fungovania méze
byt potrebna zmena polohy (alebo vymena) zvodu a preprogramovanie implantovatefného
pulzného generatora. Ak sa zisti, ze sa pristroj vratil do rezimu ,DOWN* (pozastaveny), bude
potrebné, aby ho kvalifikovany persondl resetoval. Ddsledkom resetovania implantovatelného
pulzného generatora je vymazanie vSetkych Statistickych udajov ulozenych v pristroji.

Pri vnutornej defibrilacii neddjde k poskodeniu pristroja.
5.7 Liecba ultrazvukom

Upozornenie: Priame vystavenie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini terapeutickému ultrazvuku méze pristroj poskodit. Okrem toho méze
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini neimyselne koncentrovat
ultrazvukové pole a poskodit pacienta.

Lie¢ba ultrazvukom sa moze pouzit za predpokladu, ze implantét je umiestneny daleko

od ultrazvukového pola. Riziko neziaducich U¢inkov mozno zmiernit’ prepnutim
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini do rezimu OOO. Poc¢as zakroku
by sa mal monitorovat periférny pulz pacienta. Bezprostredne po oSetreni by sa mala
skontrolovat’ spravna prevadzka implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.
Ak sa zisti, ze sa pristroj vratil do rezimu ,DOWN?Y, je potrebné ho resetovat. Désledkom
resetovania implantovatefného pulzného generatora je vymazanie vetkych Statistickych udajov
ulozenych v pristroji.



5.8 Jadrova magneticka rezonancia (NMR), magnetickd rezonancia (MRI)

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini je podmienene kompatibilny s MR
(magnetickou rezonanciou) a pacienti méZu s tymto pristrojom bezpecne podstupovat
magnetickd rezonanciu (MRI), ak su splnené vSetky podmienky pre implantované
komponenty a zobrazovanie.

Systém OPTIMIZER Smart Mini CCM, ktory je podmienene kompatibilny s MR, tvori
implantovatelny pulzny generator Optimizer Smart Mini IPG a zvody podmienene kompatibilné
s MR, ktoré su vhodné na poskytovanie CCM a musi mat platné podmienky bezpe¢ného
pouzivania v prostredi na magnetickd rezonanciu 1,5 Ta 3 T.

Upozornenie: zobrazovanie za inych podmienok méZe spbsobit vazne zranenie pacienta,
.Umrtie alebo poruchu pristroja.

PodrobnejSie bezpe&nostné informacie o vySetreni magnetickou rezonanciou a pozadované
podmienky pouzitia najdete v bezpe&nostnom informaénom letaku pre magnetickl rezonanciu,
ktory je suCastou balenia implantovatefného pulzného generatora a na webovej lokalite
spolo¢nosti v sekcii Technickda dokumentacia.

5.9 Radioterapia

Upozornenie: Terapeutické zariadenia generujlce ionizujuce Ziarenie, ako su linearne
urychlovace a kobaltové pristroje pouzivané na liecbu zhubnych ochoreni, mézu
poSkodit obvody pouzivané vo vacsine aktivnych implantovatefnych pristrojov. Kedze
ucinok je kumulativny, tak davkovy prikon, ako aj celkova davka uréuju, i déjde
k poskodeniu a jeho moznému rozsahu. Upozoriiujeme, Ze niektoré druhy posSkodenia
nemusia byt okamzite zistitefné. Okrem toho mdzu elektromagnetické polia
generované niektorymi typmi oZzarovacich zariadeni na ucely ,riadenia“ lu¢a ovplyvnit
funkciu implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini.

Radioterapia méze mat Siroké spektrum ucinkov, a to od prechodnych zasahov az po trvalé
poskodenie. V pripade, Ze sa ma pouzit radioterapia, sa preto odporuc¢a implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini pred ziarenim lokalne tienit. Pocas lie€by ozarovanim a po nej
je potrebné monitorovat' funkciu implantovatelného pulzného generatora. Ak je potrebné ozarovat
tkanivo v blizkosti implantatu, odporuca sa, aby sa implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini premiestnil.

5.10 Litotrypsia

Upozornenie: Priame vystavenie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini razovym vinam méze pristroj poskodit. Pristroj implantovany mimo drahy razovej
viny nepredstavuje vyslovnu kontraindikaciu litotripsie. Riziko neziaducich uginkov
mozno zmiernit’ prepnutim implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini do rezimu OOO. Pocas zakroku by sa mal monitorovat periférny pulz pacienta.
Bezprostredne po oSetreni by sa mala skontrolovat spravna prevadzka
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Ak sa zisti, ze
sa pristroj vratil do rezimu ,DOWN®, bude potrebné, aby ho kvalifikovany personal
resetoval. Désledkom resetovania implantovatelného pulzného generatora je
vymazanie vSetkych Statistickych udajov ulozenych v pristroji.

5.11 Transkutanna elektrick&a stimulacia nervov (TENS)

Upozornenie: TENS je vo vSeobecnosti kontraindikovana u pacientov s implantovanymi
pristrojmi. Vysokonapatovy impulz, ktory do tela dodava jednotka TENS, moze narusit
¢innost' implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Ak sa pouziva jednotka TENS, jej elektrody by mali byt pripojené ¢o najdalej od
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini IPG a jeho zvodov. Pri snahe

0 obmedzenu drahu pradu navySe zvazte umiestnenie elektrdéd jednotky TENS €o najblizSie k
sebe. Pocas aplikacie jednotky TENS by sa mal pozorne sledovat periférny pulz pacienta. Riziko
neziaducich uc¢inkov mozno zmiernit' prepnutim implantovatefného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini do rezimu OOO.
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5.12 Manipulécia

Upozornenie: Ak je obal implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
poskodeny alebo ak pristroj spadol na tvrdy povrch z vy8ky 30 cm alebo vacsej este
v prepravnej Skatuli, neimplantujte ho. Ak pristroj po vybaleni spadol na tvrdy povrch,
neimplantujte ho. PoSkodené obaly alebo spadnuté pristroje je potrebné vratit
spolo¢nosti Impulse Dynamics na Ucely ich posudenia.

5.13 Opakovana sterilizacia a opakované pouzitie

Upozornenie: Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini alebo zaslepka portu,
ktoré boli z akéhokolvek dévodu explantované, sa nesmu opatovne pouzit u iného
pacienta.

Implantovatefny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini, zaslepku portu alebo momentovy klié
dodany s pristrojom opakovane nesterilizujte ani opakovane nepouzivajte.

5.14 Kremécia

Upozornenie: Implantovatefny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nikdy nespalujte.
Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini sa musi pred kremaciou
zosnulého pacienta odstranit'.

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini obsahuje uzavret( chemicku batériu.
Pred kremaciou zosnulého pacienta sa bezpodmienecéne uistite, Ze doslo k odstraneniu
implantovaného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

UPOZORNENIA
6.1 Podmienky prostredia

Nasledujuca Cast tykajlca sa potencialnych rizik z prostredia sa zameriava na zachovanie
maximalnej bezpeénosti pacienta. Hoci bol implantovatefny pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini navrhnuty tak, aby poskytoval najvy$Siu moznu ochranu pred takymito rizikami, Uplnd
ochranu pred tymito rizikami nemozno zarucit.

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini by sa nemal pouzivat v blizkosti inych
elektrickych zariadeni, ktoré mézu vytvarat’ signaly, ktoré by mohli rusit’ jeho prevadzku. Ak nie je
mozné zabezpedit primerané izolovanie, je potrebné implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini monitorovat, aby sa zabezpecilo jeho normalne fungovanie.

Podobne ako iné implantovatelné pulzné generatory na riadenie srdcového rytmu aj
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini méze byt ovplyvneny ruSivymi
magnetickymi, elektrickymi a elektromagnetickymi signalmi, ak su tieto signaly dostatoéne silné
alebo maju vlastnosti podobné srdcovej Cinnosti. Vacsina zasahov vedie k inhibicii aplikovania
terapie CCM. V zriedkavych pripadoch by ruSivy signal mohol vyvolat nevhodné aplikovanie
terapie CCM. Rusivé signaly, ktoré prekracuju urciti prahovi hodnotu, mézu navyse do
implantovatelného pulzného generatora vniest dostatok energie na poSkodenie jeho obvodov
a/alebo tkaniva myokardu v blizkosti zvodov. Tieto rizika st uvedené v prirucke pre pacienta

a mali by sa prediskutovat’ po¢as konzultacii s pacientom.

Citlivost’ konkrétneho zariadenia zavisi od umiestnenia kapsy implementovatelného pulzného
generatora, typu rusivého signalu a naprogramovanych prevadzkovych parametrov.

Vzhlfadom na réznorodost potencialnych pri€in elektromagnetického rusenia neméze spolo¢nost
Impulse Dynamics v tomto navode charakterizovat’ a uviest' vSetky zdroje ruSenia a jeho u€inky.

Pozor: Pacienti by mali byt pouceni, aby boli opatrni v blizkosti zariadeni, ktoré generuju silné
elektrické alebo elektromagnetické polia, a pred vstupom do priestoru s vyvesenymi
upozorneniami, ktoré odporucaju pacientom s kardiostimulatorom (alebo pacientom s inymi typmi
implantovatelnych pristrojov), aby sa k nim nepriblizovali, vyhladali lekarsku pomoc.
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6.2 Spotrebi¢e pre domacnost’

Domace a komeréné mikrovinné rury nemaju vplyv na prevadzku implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini za predpokladu, Zze su v dobrom stave a pouzivaju sa podla
urcenia. Dokonca ani mikrovinné Ziarenie zo silne poskodenej mikrovinnej rary priamo

na implantovatelny pulzny generator ho neposkodi. M6zZe vSak déjst k naruseniu funkcie
snimania zariadenia, ¢o by v kone¢nom dosledku mohlo mat vplyv na aplikaciu terapie CCM.

Pacienti s implantovanym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini by mali byt upozorneni
na to, aby nepouzivali indukéné sporaky ani sa k nim nepriblizovali, pretoZe by mohli spdsobit
ruSenie normalnej prevadzky implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Pacienti s implantovanym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini by mali byt upozorneni,
Ze niektoré elektrické holiace strojceky, elektrické naradie a elektrické zapalovacie systémy
vratane benzinovych motorov by mohli spdsobit rusenie. Vo vSeobecnosti mézu pacienti

s implantovanym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini pouzivat benzinové motory

za predpokladu, Ze neboli odstranené ochranné kryty, plaste a iné tieniace zariadenia.

6.3 Systémy proti kradezi v obchodoch/systémy bezpeénostnej kontroly
na letiskach

Niektoré typy systémov proti krddezi, ako napriklad systémy inStalované pri vchodoch/vychodoch
do obchodov, kniznic a inych zariadeni, ako aj letiskové bezpe&nostné systémy mozu
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini rusit. Takéto ruSenie by vaésinou
branilo aplikovaniu terapie CCM. Pacientom by sa malo odporucit, aby cez takéto systémy
prechadzali normalnym tempom, t. j. aby pri prechode nespomalili. Pacienti by mali

pred prechodom cez letiskové bezpecnostné systémy oznamit’ obsluhujicemu personalu
bezpelnostnej kontroly, Ze maju zavedeny implantat, a mali by predlozit identifikacny

preukaz implantatu.

6.4 Priemyselné stroje

Vedenia vysokého napatia, elektrické a oblikové zvaracky, elektrické taviace zariadenia

a zariadenia na vyrobu elektrickej energie mézu rusit prevadzku implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini. V tejto suvislosti je potrebné zvazit intenzity a modulaéné
charakteristiky vSetkych elektromagnetickych poli, ktorym sa pacienti vystaveni na pracoviskach
alebo v désledku svojho zivotného Stylu. Pacientov je potrebné na tieto rizika osobitne upozornit,
pripadne implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini naprogramovat tak, aby sa
minimalizovala jeho nachylnost.

6.5 Vysielacie zariadenia

Komunikaéné zariadenia, ako su rozhlasové a televizne vysielae (vratane amatérskych
vysielacov, mikrovinnych radii a radiovych vysielacov pre ob&anov s vykonovymi zosilfiovaémi),
ako aj radarové vysielace moézu rusit prevadzku implantovatelného pulzného generéatora
OPTIMIZER Smart Mini. V tejto suvislosti je potrebné zvazit intenzity a modulaéné charakteristiky
vSetkych elektromagnetickych poli, ktorym su pacienti vystaveni na pracoviskach alebo

v dbsledku svojho zivotného Stylu. Pacientov je potrebné na tieto rizika osobitne upozornit,
pripadne implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini naprogramovat tak, aby

sa minimalizovala jeho nachylnost.

6.6 Mobilné a prenosné bezdrotove telefény

Mobilné telefény a iné prenosné telefony mézu nepriaznivo ovplyvnit prevadzku
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini. Dévodom mézu byt radiové
frekvencie vysielané telefonmi alebo reproduktormi telefénov a nabijacimi magnetmi (napr.
iPhone 12). Ak sa telefon nach&dza vo velmi tesnej blizkosti (do 25 cm) implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini a prislusnych zvodov, medzi potencialne dosledky
expozicie patri blokovanie terapie CCM alebo jej nevhodna aplikacia. Vzhladom na neuveritelnu
rozmanitost’ mobilnych telefénov, ako aj na vyrazné fyziologické rozdiely medzi pacientmi nie je
mozné vypracovat vSeobecne platné odporuc¢ania.

Vo vSeobecnosti sa odporuca, aby pacienti s implantovanym pulznym generatorom OPTIMIZER
Smart Mini, ktori chcu pouzivat mobilny telefon, drzali telefén pri uchu, ktoré je protilahlé k miestu
implantacie. Pacienti by nemali nosit' telefén v naprsnom vrecku alebo na opasku blizsie ako
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25 cm od implantovaného pulzného generatora, pretoze niektoré telefony vysielaju signal, aj ked
su zapnuté, ale nepouzivaju sa.

V porovnani s menSimi mobilnymi telefonmi vysielaju prenosné (do vrecka) a mobilné telefény
(trvala inStalacia v aute alebo na lodi) spravidla pri vy$Sich vykonoch. V pripade telefénov

s vys$8im prenosovym vykonom sa odporu¢a dodrzat medzi anténou a implantovanym pulznym
generatorom minimalnu vzdialenost 50 cm.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Priklady neziaducich ucinkov, ktoré sa mozu vyskytnut’ nasledkom chirurgického zakroku, su uvedené
niz8ie v poradi podfa ich klinickej zavaznosti:

1.

© © N o gk~ w DN

e o =
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smrt
arytmie (bradyarytmie alebo tachyarytmie vratane fibrilacie)

cievna mozgova prihoda alebo prechodny ischemicky zachvat (TIA)
tvorba krvnych zrazenin

porucha dychania

perforacia pravej predsiene (RA) a pravej komory (RV)

krvacanie

infekcia

pleuralny (pohrudnicovy) alebo perikardialny vypotok

. pneumothorax

. poranenie srdca alebo ciev

. poskodenie srdcového svalu

. poskodenie trikuspidalnej chlopne, ktoré méze viest k jej regurgitacii

. poskodenie Specifického tkaniva v srdci, ktoré je zodpovedné za iniciaciu kazdého uderu (t. j.

prevodovy systém srdca)

bolestivost’ v mieste rezu

Priklady dalSich neziaducich u€inkov, ktoré sa mézu vyskytnut sekundarne pri aplikovani terapie CCM,
su uvedené nizsie v poradi podla ich klinickej zavaznosti:

1.

© © N o g M e DN

abnorméalna srdcova €innost
predsienové a komorové tachyarytmie
predsienové a komorové bradyarytmie
zhorsujuce sa zlyhavanie srdca
poSkodenie tkaniv myokardu
premiestnenie zvodov

bolest na hrudi

pocity v hrudniku

Nevhodné spravanie implantovatefného kardioverter-defibrildtora (ICD) v d6sledku interakcie
s implantovanym pulznym generadtorom OPTIMIZER Smart Mini
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IMPLANTACIA PRISTROJA
8.1 VSeobecné aspekty

Vo vSeobecnosti sa implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini implantuje

do pravej pektoralnej oblasti hrudnika. Na aplikéciu terapie CCM sa umiestnia dva
pravokomorove zvody, jeden prednostne v prednej Casti septa a druhy v zadnej Casti septa,
priblizne v polovici cesty medzi bazou a hrotom (apex). Umiestnenie oboch zvodov v prednej
alebo zadnej ¢asti septa je prijatelnou alternativou za predpokladu, Ze zvody su od seba
vzdialené aspori 2 cm. U pacientov s implantovatelnym kardioverter-defibriladtorom (ICD)
zabezpecte dostatoénu separaciu medzi implantovanymi zvodmi CCM a zvodmi ICD.

Upozornenie: V dosledku pouzitia celkovej anestézie pri implantacii nebude mozné posudit
komfort pacienta po¢as aplikacie terapie CCM a mdzZe dojst k neZiaducim udalostiam
spojenym s terapiou CCM.

Doplnkovy zvod do pravej predsiene (RAA) méze byt umiestneny v pravej predsieni.

Poznamka: Implantacia doplnkového snimacieho zvodu predsieni sa odporuéa, ak je potrebné
rozsirit niektoré rozsahy parametrov ¢asovania a aplikacie terapie CCM, aby sa zabezpedilo jej
dodanie v dostatoCnej miere. Moznost zvodu v predsieni dava lekarovi moznost' liecit pacientov
so slabymi komorovymi signalmi intrakardialneho elektrogramu (IEGM) alebo s vnatorne vysokou
sinusovou frekvenciou.

8.2 Otvorenie obalu zvodov

Pred otvorenim obalu zvodov na implantaciu ich vizualne skontrolujte. PoSkodené obaly je
potrebné vratit vyrobcovi zvodov. Pri priprave zvodu na cievnu implantéciu postupuijte podfa
pokynov vyrobcu. Ak vyrobca zvodov neuvadza inak, pri kazdom sterilnom baleni
postupuijte takto:

e Otvorte regalovu Skatulku mimo sterilného pola a vyberte zasobnik TYVEK/PETG.

e Pomocou prilozenej zalozky odlepte vrchnu €ast z materialu TYVEK z vonkajSieho
zasobnika z baviny PETG, pricom dbajte na to, aby ste sa nedotkli vnutorného
sterilného obalu.

e Popri zachovavani prisnej sterilnej metédy spristupnite vnatorny sterilny obal sestre,
ktora vykonava Cistenie. Vnutorna nddobu z materialov TYVEK/PETG mozno
z vonkajsieho zasobnika vybrat pomocou kliesti v priehlbine priliehajlucej k
vylisovanému vystupku.

e Odlepte vnutorny kryt od prilozenej odlepovacej zalozky.

e Vyberte zvod z vnitorného obalu a polozte ho na sterilny povrch, ktory
neobsahuje necistoty.

8.3 Implantacia zvodov

Zvody implantujte v sulade s pokynmi uvedenymi v dokumentéacii od vyrobcu zvodov dodanej
S0 zvodmi.

Dodrziavajte vSetky udaje uvedené v dokumentécii vyrobcu zvodov.

Upozornenie: Zovretim zvodu sa méze poskodit vodi€ alebo izolacia zvodu, o méze spdsobit
neziaduce vysokonapatové terapie, prip. viest k strate snimania alebo
stimulaCnej terapie.

Upozornenie: Spravnym pristupom a umiestnenim zvodov zabrante rozdrveniu subklavialnej
oblasti. Po implantacii musia byt pacienti starostlivo sledovani.

Upozornenie: Pri umiestiovani zvodov budte opatrni, aby nedoslo k opuchu steroidnej zatky
alebo k vytvoreniu krvnej zrazeniny, ktora by mohla zabranit predizeniu a/alebo
vtiahnutiu Spiraly (implantovatelného kardiovertera-defibrilatora).

Upozornenie: Treba sa vyhnut dlhodobej manipulacii so zvodmi a katétrami vo ven6znom
systéme, ktora by mohla viest k vendznej trombdze.
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Upozornenie: Po€as implantacie je potrebné so zvodmi a katétrami manipulovat mimoriadne
opatrne, aby nedoslo k perforacii steny pravej komory. Po implantécii ziskajte
rontgenové snimky, vykonajte echokardiografiu a vySetrenie zariadenia, aby ste
odhalili perforacie aj v pripade, Zze sa neprejavuju symptémy. V priebehu celého
zakroku a pooperacnej starostlivosti by sa mal nepretrzite monitorovat
hemodynamicky a respiraény stav srdca subjektivnym hodnotenim, pulznou
oxymetriou a monitorovanim krvného tlaku prostrednictvom automatickej manzety
alebo intraarterialnej kanyly.

Upozornenie: V zaujme zabranenia poraneniu ciev a krvacaniu, budte pri zavadzani
katétrov a zvodov do zil mimoriadne opatrni

8.4  Otvorenie sterilného balenia implantovatefného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini

Pozor: Pred otvorenim obalu na implantaciu ho vizualne skontrolujte. Skontrolujte, ¢i na obale
nie st zndmky poSkodenia, ktoré by naznacovali, Ze bola naruSena sterilita obalu alebo jeho
obsahu. Poskodené obaly je potrebné vratit spolo¢nosti Impulse Dynamics na ucely ich
posudenia. NepokuSajte sa opatovne sterilizovat obsah sterilného vnatorného blistra, ktory bol
poskodeny alebo naruSeny.

Otvorte regalovu Skatufku mimo sterilného pola a vyberte tvarovanu viozku TYVEK/PETG.
Vytvorte prepojenie medzi implantovatelnym pulznym generatorom a programatorom vykonanim
tychto krokov:

1. umiestnite programovaciu hlavicu Intelio na implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini

2. otvorte aplikaciu Optimizer SM v programatore Intelio

3. kliknite na tlaCidlo Start OPTIlink (spustit OPTIlink) na table OPTIllink Session
(relacia OPTIlink)

4. ak bude prepojenie Uspesné, na table OPTIlink Session sa zobrazi model a sériové
Cislo zariadenia spolu s tladidlom Close OPTIlink (zavriet OPTIlink). Okrem toho sa na
table CCM Status (stav CCM) zobrazi aj aktualny stav terapie CCM.

Po prepojeni programétora s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini
pokracujte otvorenim sterilného obalu implantovatelného pulzného generatora.

Pri otvarani sterilného obalu postupuijte takto:

1. Odlepte vrchnu ¢ast z materialu TYVEK z vonkajSej vlozky z baviny PETG, pricom dbajte
na to, aby ste sa nedotkli vnatorného sterilného obalu.

2. Popri zachovavani prisnej sterilnej metédy spristupnite vnatorny sterilny bali¢ek sestre,
ktora vykonava Cistenie. Vnutorni nadobku TYVEK/PETG mozno z vonkajsej vanicky
vybrat’ pomocou kliesti viozenych do priehlbiny vedla tvarovaného vystupku.

Odlepte vnutorny kryt od prilozenej odlepovacej zalozky.

Vyberte implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini a prisluSenstvo
z vnutorného obalu a polozte ich na sterilny povrch, ktory neobsahuje prach.

8.5 Pripojenie implantovanych zvodov k implantovatelnému pulznému
generatoru OPTIMIZER Smart Mini

Pred pripojenim implantovanych zvodov k implantovatelnému pulznému generatoru OPTIMIZER
Smart Mini sa odporuca otestovat kazdy komorovy zvod pomocou analyzatora
kardiostimulaéného systému (PSA).

Pomocou PSA zmerajte impedanciu a amplitidu snimania pre kazdy implantovany komorovy
zvod. Pri merani prahov snimania a stimulacie merajte medzi hrotom (katédou) a krazkom alebo
cievkou (anédou) kazdého bipolarneho stimulaéného/snimacieho zvodu.

Pre kazdy komorovy zvod sa odporuc¢a zmerat aj prah zachytenia zvodov, ktory je tradi€nym
ukazovatefom spravneho ukotvenia zvodov v myokarde. Na zaver otestujte kazdy komorovy zvod
na stimuléciu a nepohodlie.
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Prijatefné hodnoty na hodnotenie komorového vedenia su tieto:
e Impedancia zvodu: od 250 Q do 1500 Q s maximalne 20 % kolisanim hodnét
e Amplitdda snimania: =5 mV
e Prah zachytenia zvodov: < 1V pri Sirke impulzu 0,5 ms

e Ziadna hmatatelna stimulacia branice alebo neprijemné pocity na hrudniku pri podani 8 V
stimulaéného impulzu so Sirkou impulzu 1,0 ms

Pri pripajani implantovanych zvodov k implantovatelnému pulznému generatoru OPTIMIZER
Smart Mini je potrebné zohladnit’ tieto délezité body:

e pri utahovani alebo povolovani nastavovacich skrutiek vzdy zasurte hrot momentového
kfu€a az na doraz tak, aby bol v jednej linii s nastavovacou skrutkou. KIu¢ nezasuvajte
do nastavovacej skrutky pod uhlom.

e Pred viozenim konektorov zvodov IS-1 vizualne skontrolujte, ¢i Ziadna z nastavovacich
skrutiek nevyc€nieva do niektorej z dutin paty implantovatefného pulzného generatora
(pozrite si schému na implantovatefnom pulznom generatore). Odstrarite vSetky
nastavovacie skrutky, ktoré vy€nievaju mimo steny do dutiny paty, ota¢anim imbusovym
kf'u€om proti smeru hodinovych ruciCiek. Oto¢te nastavovacou skrutkou len natofko, aby
sa jej hrot uz nenachadzal v dutine paty.

Pozor: Nastavovaciu skrutku Uplne nevytahujte zo svorkovnice.

e Za ziadnych okolnosti sa do portu pripajacej svorky konektora implantovatelného
pulzného generatora nesmu zavadzat' iné predmety ako konektory implantovatelnych
vodic¢ov (alebo zaslepka portu).

Poznamka: Ak su konektory spravne nainstalované, pridrzna sila konektora vo svorkach je
najmenej 10 N (2,24 Ibf).

Kazdy konektor zvodu IS-1 odistite sterilnou destilovanou vodou (ak pouzivate fyziologicky
roztok, nasledne osuste chirurgickou Spongiou) a Uplne zasunte do prislusnej svorky v pate
implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Upozornenie: Tekutina v koncovke konektora IS-1 moze viest k slabému snimaniu, vysokym
hodnotam impedancie a neschopnosti implantovatefného pulzného generatora
aplikovat terapiu CCM.

Poznamka: Pred utiahnutim nastavovacich skrutiek vizualne skontrolujte kazdu svorku konektora
v pate implantovatelného pulzného generatora a overte, Ci je hrot kazdého konektora Uplne
zasunuty do prislusnej svorky hrotu zvodu.

Utiahnite nastavovaciu skrutku hrotu pre kazdy zvod pomocou sterilného imbusového kluca €. 2,
ktory je suCastou balenia implantovatelného pulzného generatora. Otacajte momentovym kfdéom
v smere hodinovych ruci€iek, kym nebudete pocut a citit cvaknutie. Opatrne zatiahnite za
odlahCovac€ tahu kazdého zvodu, aby ste sa uistili, ze kazdy zvod je bezpe€ne ukotveny

v prislusnej svorke.

Pomocou momentového kltuca utiahnite nastavovaciu skrutku krizku pre kazdy zvod. Otacajte
momentovym klu€om v smere hodinovych ruciCiek, kym nebudete pocut a citit’ cvaknutie.

8.6  Pouzivanie zastréky na pripojenie k portu s implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini

Ak sa s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini nebude pouzivat
predsienovy zvod, vloZte zastréku na pripojenie k portu, ktora je su€astou balenia
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, do horného portu generéatora
oznaceného pismenom ,A“.

Poznadmka: Ako alternativu na pripojenie predsiefiového portu implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini mozno pouzit lubovolnd komeréne dostupnu bipolarnu
zastr€ku na pripojenie k portu IS-1.
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Utiahnite nastavovaciu skrutku hrotu. Vy&nievajica dizka zastréky na pripojenie k portu sa moze
skratit, ale odporu&a sa nechat aspor 1 cm dizky vy&nievajicej z implantovatelného pulzného
generatora, aby bolo mozné zastréku na pripojenie k portu v budicnosti odstranit’ v pripade, ak
bude potrebné pripojit predsiefiovy snimaci zvod.

8.7 Overenie umiestnenia zvodov

Poznamka: Ak je aplikacia OPTIMIZER Smart Mini Programmer stéle prepojena s
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini, potom nie je potrebné zavadzat
programovaciu hlavicu Intelio do sterilného pola. Ak sa vSak spojenie OPTIlink medzi aplikaciou
programatora implantovatefného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini a samotnym
pristrojom uzavrie, bude potrebné zaviest programovaciu hlavicu Intelio do sterilného prostredia
a umiestnit ju priamo nad implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini, aby

sa spojenie OPTIllink mohlo obnovit.

Poznamka: Programovacia hlavica Intelio nie je sterilna a neda sa sterilizovat. Ak je potrebné
zaviest programovaciu hlavicu Intelio do sterilného prostredia, musi sa najprv umiestnit
do sterilného krytu alebo puzdra na sondu.

e PoZiadajte osobu obsluhujucu programator Intelio (mimo sterilného pola), aby pomocou
aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer vykonala tieto ukony:

o Pri naprogramovani implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini IPG na aplikaciu terapie CCM postupuijte takto:

= natable CCM Status nastavte Mode na rezim OVO-LS-CCM (rezim
ODO-LS-CCM, ak st implantované 3 zvody)

= npastavte CCM Therapy Mode (rezim terapie CCM) na ON
= vyberte kartu CCM Settings (nastavenia CCM)
= Kkliknite na OPTIset Wizard (sprievodca OPTIset)

= kliknite na tlaCidlo OPTlset: Propose IEGM Sensitivities (OPTlset:
navrhnut citlivosti IEGM)

= ked nastroj OPTlIset dokonci navrh citlivosti, kliknite na tladidlo Accept
& Continue (prijat a pokraCovat)

= ked sa znovu zobrazi okno OPTlset, kliknite na tladidlo OPTlIset:
Propose CCM Algorithm Timing (OPTlset: navrhnut ¢asovanie
algoritmu CCM)

= ked nastroj OPTlIset dokonci navrh ¢asovania algoritmu CCM, kliknite na
tlacidlo Accept & Continue

= ked sa znovu zobrazi okno OPTIset, kliknite na tlacidlo OPTlset:
Propose CCM Amplitude (OPTlIset: navrhnuat amplitidu CCM)

= ked sa zobrazi okno OPTIset: CCM AMPLITUDE (OPTlset: amplitida
CCM), aktivujte CCM Channels (kanaly CCM) (po jednom)

» ked nastroj OPTlIset dokon¢&i navrh amplitudy algoritmu CCM, nastavte
hodnotu amplitidy CCM Amplitude na 5,0 V a potom kliknite na tlacidlo
Accept & Continue

= ked sa znovu zobrazi okno OPTlset, kliknite na tla¢idlo Accept &
Continue

» kliknutim na blikajuce tlacidlo Program (naprogramovat) na table
programovacich tlacidiel nacitate upravené parametre do
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini

o Zmerajte impedanciu zvodov vykonanim tychto tkonov:
» kliknite na tlacidlo Diagnostics (diagnostika) na paneli rezimov

» vyberte kartu Leads (zvody)
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» kliknite na tlacidlo Measure Lead Impedance (zmerat
impedanciu zvodov)

= Skontrolujte, ¢i su v ramci o¢akavanych hodnét.

o Prilokalnej anestézii sa pacienta opytajte, ¢i po€as aplikacie terapie CCM pomocou
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini IPG nieco pocituje. Ak
pacient neuvadza zZiadne pocity, zvyste amplitddu CCM na 7,5 V a opatovne sa
informujte o pocitoch pacienta.

e Ak sa pacient vyjadri, Ze sa citi neprijemne alebo ma akykolvek iny druh pocitu,
identifikujte zvod, ktory to spdsobuje, vypnutim aplikacie CCM do kanala pravej komory
(RV). Ak pocity pacienta pretrvavaju, opatovne zapnite kanal RV a vypnite kanal LS.
Po identifikacii zvodu spdsobujuceho dané pocity je potrebné jeho umiestnenie zmenit,
aby sa umoznila aplikacia terapie modulaciou kontraktility srdca s maximalnou
amplitidou oboma kanalmi CCM.

e Ked su zvody na svojom mieste, upevnite kazdy z nich k prislusnému kotviacemu
puzdru. Pred upevnenim kotviaceho puzdra na zvod ocistite telo zvodu steriinym
fyziologickym roztokom. Upevnite kotviace puzdro dvoma nevstrebatelnymi ligatdrami
a jemne ho utiahnite, ale nie prehnane.

Poznamka: Akakolvek vyrazna odchylka impedancie zvodu pri naslednej kontrole méze byt
znamkou posunu zvodu alebo indikovat iny problém, ktory si vyZaduje dalSie vySetrenie.

8.8 Disekcia vrecka implementovatel’ného pulzného generatora

Preferovanou metédou na vytvorenie kapsy je chirurgicka disekcia priamo na vrchole fascie,
ktora by mala byt dostato¢ne velka na to, aby sa do nej zmestil implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini a pripadné slu¢ky prebytocného zvodu.

Poznamka: Pri disekcii kapsy majte na pamaéti, Ze na to, aby bolo mozné vykonavat nabijanie,
nesmie byt vzdialenost medzi nabijacou hlavicou a implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini vacsia ako 4 cm.

8.9 Vlozenie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini a uzatvorenie vrecka

Vlozte implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini a do kapsy pod kozou. Aj ked
sa implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini mdze teoreticky dopytovat a nabijat
v akejkolvek polohe, preferované umiestnenie je také, aby gravirovana strana zariadenia
smerovala hore ku kozi, ¢o poskytuje najlepSie prepojenie medzi nabijacou cievkou vnutri paty

a nabijackou Vesta.

Zatial Co sa implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini méZe implantovat az
do hibky 4 cm, maximalna odporu¢ana hlbka implantacie pre spravny dopyt a nabijanie
zariadenia je 2,5 cm.

Pri umiestiiovani implantovatelného pulzného generatora do podkozného vrecka dbajte najma
na to, aby ste umoznili plynulé zakrivenie nadbyto€nych segmentov zvodov v kapse a umiestnili
ich okolo implantovatelného pulzného generatora alebo do kapsy nizSie ako pristroj. Pomocou
nevstrebatelného stehu zaistite implanotvatelny pulzny generator k fascii a uzavrite kapsu.

Po implantécii pristroja by sa mali vyhotovit réntgenové snimky na overenie umiestnenia pristroja
a zvodov, ako aj na vylu€enie pneumotoraxu a inych chirurgickych komplikécii, a to aj v pripade,
Ze pacient nema Ziadne priznaky. Po operacii by mali pacienti dostavat Standardnu pooperacnu
starostlivost minimalne 24 hodin pred prepustenim.

Pred vybitim skontrolujte prah citlivosti kazdého implantovaného zvodu, zmerajte impedanciu
zvodu a potom porovnajte tieto vysledky s hodnotami ziskanymi po€as implantacie. Akékolvek
vyrazné zmeny mozu naznacovat premiestnenie zvodov.

Poznamka: Cim je implantat hibsie, tym je Gginnost nabijacky pri nabijani implantovaného
pristroja nizSia. To méze mat vplyv na €as potrebny na nabitie implantovaného pristroja.

Poznamka: Ak je pacientovi implantovany aj implantovatelny kardioverter-defibrilator (ICD), malo
by sa vykonat subezné testovanie interakcie zariadenia (pozri dodatok IIl).
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9.0

EXPLANTACIA/VYMENA PRISTROJA
9.1 Odstranenie pristroja

Pri explantacii implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini je potrebné
zohladnit' tieto déleZité body:

e Pri otvarani kapsy implantovatelného pulzného generatora je potrebné postupovat
mimoriadne opatrne, aby nedoslo k poskodeniu zvodov implantovanych s
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini.

o Pri povolovani nastavovacej skrutky vZdy zasurite hrot momentového klu¢a az na doraz
tak, aby bol v jednej linii s nastavovacou skrutkou. Momentovy kI'G¢ nezasuvajte
do nastavovacej skrutky pod uhlom.

e V pripade, Ze sa implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini explantuje,
ale nevymienfa, opustené zvody sa musia po odpojeni od implantovatelného pulzného
generatora uzavriet'.

Opatrne otvorte kapsu implanovatelného pulzného generatora a Setrne ho z nej vyberte.

Po vybrati implanovatelného pulzného generatora z kapsy uvolnite nastavovacie skrutky
pomocou sterilného imbusového klu¢a €. 2. Po uvolneni vSetkych nastavovacich skrutiek
uchopte konektor zvodu medzi palec a ukazovak jednej ruky, pri€om v druhej ruke drzte
implantovatelny pulzny generator, a opatrnym stalym tahom vytiahnite konektor zvodu zo svorky.

Poznamka: Uchopenie konektora zvodu pomocou sterilnej podlozky méze pomdct zlepsit tah.

Pozor: Nikdy nepouzivajte tah na samotné telo zvodu, pretoze by mohlo dojst’ k poskodeniu
zvodu a jeho zlyhaniu.

9.2 Vymena pristroja

Pri vymene implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini je potrebné
zohladnit' tieto dblezité body:

e Pri utahovani nastavovacej skrutky vzdy zasurite hrot momentového klu¢a az na doraz
tak, aby bol v jednej linii s nastavovacou skrutkou. Momentovy kIG¢ nezasuvajte
do nastavovacej skrutky pod uhlom.

e Pri vymene implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini sa uistite, ze
izolacia zvodov nie je porusena. Pred pripojenim zvodov k nahradnému
implantovatefnému pulznému generatoru by sa mali impedancie, prahy snimania a prahy
stimulacie vyhodnotit pomocou analyzatora kardiostimulaéného systému (PSA).

e Pred vlozenim konektorov zvodov 1S-1 vizualne skontrolujte, i Ziadna z nastavovacich
skrutiek nevyc€nieva do niektorej z dutin paty implantovatelného pulzného generatora
(pozrite si schému na implantovatelnom pulznom generatore). Odstrarite vSetky
nastavovacie skrutky, ktoré vy€nievaju mimo steny do dutiny paty, otaCanim imbusovym
kfa€om proti smeru hodinovych ruciciek. Otoc¢te nastavovacou skrutkou len natolko, aby
sa jej hrot uz nenachadzal v dutine paty.

Pozor: Nastavovaciu skrutku Uplne nevytahujte zo svorkovnice.

e Za ziadnych okolnosti sa do portu pripajacej svorky konektora implantovatelného
pulzného generatora nesmu zavadzat' iné predmety ako konektory implantovatefnych
vodiCov (alebo zaslepka portu).

Kazdy konektor zvodu IS-1 o€istite sterilnou destilovanou vodou (ak pouzivate fyziologicky
roztok, nasledne osuste chirurgickou Spongiou) a Uplne zasunite do prislusnej svorky v pate
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Poznamka: Pred utiahnutim nastavovacich skrutiek vizualne skontrolujte kazdu svorku konektora
v pate implantovatelného pulzného generatora a overte, Ci je hrot kazdého konektora upine
zasunuty do prislusnej svorky hrotu zvodu.

Utiahnite nastavovaciu skrutku hrotu pre kazdy zvod pomocou sterilného imbusového kfuca €. 2,
ktory je suCastou balenia implantovatelného pulzného generatora. Otacajte momentovym kfd¢om
v smere hodinovych ruciciek, kym nebudete pocut a citit cvaknutie. Opatrne zatiahnite
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10.0

za odlah€ovac tahu kazdého zvodu, aby ste sa uistili, ze kazdy zvod je bezpecne ukotveny
v prisludnej svorke.

Pomocou momentového kluc¢a utiahnite nastavovaciu skrutku krizku pre kazdy zvod. Otacajte
momentovym kfu€om v smere hodinovych ruci€iek, kym nebudete pocéut’ a citit' cvaknutie.

9.3 Pouzivanie zastréky na pripojenie k portu s implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini

Ak sa s implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini nebude pouZivat
predsiefiovy zvod, vloZte zastréku na pripojenie k portu, ktora je su€astou balenia
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, do horného portu generatora
oznaeného pismenom ,A“.

Poznamka: Ako alternativu na pripojenie predsiefiového portu implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini mozZno pouZit lubovolnd komeréne dostupnu bipolarnu
zastréku na pripojenie k portu I1S-1.

Utiahnite nastavovaciu skrutku hrotu. Vy&nievajica dizka zastréky na pripojenie k portu sa moze
skrétit, ale odpori¢a sa nechat aspon 1 cm diZky vyénievajucej z implantovatelného pulzného
generatora, aby bolo mozné zastréku na pripojenie k portu v buducnosti odstranit v pripade, ak
bude potrebné pripojit predsiefiovy snimaci zvod.

9.4 Likvidacia explantovanych implantovatelnych pulznych generatorov
OPTIMIZER Smart Mini

VSetky explantované implantovatelné pulzné generatory OPTIMIZER Smart Mini by sa mali vratit
spolo¢nosti Impulse Dynamics na testovanie a analyzu, ktoré mézu poskytnat cenné informacie
o tom, ako dalej zlepSit kvalitu a spolahlivost pristroja.

Upozornenie: Implantovatefny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini alebo zaslepka portu,
ktoré boli z akéhokolvek dévodu explantované, sa nesmu opatovne pouzit u iného
pacienta. Vysledkom moze byt potencialna infekcia v désledku nedostatoCnej sterility
a poruchy zariadenia spésobenej nepredvidanym opotrebovanim.

IMPLANTOVATELNY PULZNY GENERATOR OPTIMIZER SMART
MINI: FUNKCIE A MOZNOSTI PROGRAMOVANIA

10.1 CCM Therapy (terapia CCM)
10.1.1 Rezimy pristroja
Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini disponuje tromi rezimami:

e OOOQ: Pristroj je v pohotovostnom rezime; nezaznamenavaju sa ziadne udalosti
a neaplikuje sa ziadna terapia CCM.

o ODO-LS-CCM: Pristroj pouziva ako vstupy pri zistovani, & sa ma aplikovat
terapia CCM, atrialne a ventrikularne (RV) udalosti a udalosti lokalneho
snimania (LS).

o OVO-LS-CCM: Pristroj snima udalosti RV a LS, priCom ignoruje akékolvek
udalosti predsieni a je schopny aplikovat terapiu CCM bez potreby detekcie
udalosti predsieni.

10.1.2 CCM Therapy Mode (rezim terapie CCM)
Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini ma dva rezimy terapie CCM:
o OFF (vypnuté): vypne sa aplikacia terapie CCM

¢ ON (zapnuté): Umozni, aby implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini aplikoval terapiu CCM pocas stanoveného poctu hodin denne v
¢asovom ramci nastavenom pomocou parametrov Start Time a End Time.
Aplikovanie terapie CCM prebieha v hodinovych intervaloch s prestavkami medzi
jednotlivymi intervalmi vypocitanymi na zaklade nastavenia parametrov hodin za
den, ¢asu zadiatku a ¢asu ukondenia.
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10.1.3 CCM Therapy Hours/Day (pocet hodin/den terapie CCM)

Parameter CCM hs/days nastavi celkovy pocet hodin denne, po¢as ktorych ma
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini podla planu aplikovat terapiu
CCM. Parameter CCM hs/days je Standardne nastaveny na 7 h/den.

10.1.4 Start Time a End Time (Cas zac€iatku a ¢as ukoncenia)

Pomocou parametrov Start Time a End Time sa nastavi vSeobecny &as zaciatku
a ukoncCenia aplikacie terapie CCM pocas kazdého dna. Plan terapie CCM je Standardne
nastaveny tak, aby bola rozloZzena poc¢as 24 hodin kazdy deri.

10.1.5 Extend on Low CCM% (predizit na nizke % CCM)

Ak je percentualny podiel terapie CCM, ktoru pacient absolvuje po¢as planovaného
obdobia poskytovania terapie CCM, nizSi ako 90 %, implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini pontika moznost prediZenia tohto obdobia na aplikovanie terapie
CCM. Ked je aktivovand funkcia Extend on Low CCM%, implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini prediZi obdobie On Time (¢as zadiatku) na aplikovanie
terapie CCM na zaklade percenta aplikovanej terapie CCM poc¢as povodného

1 hodinového obdobia On Time (€as ukon&enia). Obdobie On Time (&as zaciatku)

sa prediZi o tieto hodnoty:

e ak % CCM je 80 % az 90 %, On Time sa prediZio 11 %
e ak % CCMje 70 % az 79 %, On Time sa predizi 0 26 %
e ak % CCM je 60 % az 69 %, On Time sa prediZi 0 46 %
e ak % CCM je mensie ako 60 %, On Time sa prediZi o 72 %

Interval Off Time (€as ukoncenia) sa vo vSetkych pripadoch zodpovedajucim spésobom
znizi o rovnakd hodnotu.

10.1.6 Pozastavenie aplikacie terapie CCM

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini pozastavi aplikaciu terapie
CCM v pripade tychto podmienok:

e CCM Magnet Mode (rezim magnetu CCM): V tomto stave implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini stale snima a klasifikuje srdcové
udalosti. Poskytovatel zdravotnej starostlivosti (alebo pacient) méze
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini uviest do stavu CCM
Magnet Mode tak, Zze nad miesto implantacie implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini umiestni magnet srdcového zariadenia (s
minimalnou intenzitou pola 90 Gaussov @ 4,0 cm) a udrziava ho v tesnej
blizkosti zariadenia najmenej dva srdcové cykly (3 sekundy). Tento rezim CCM
Magnet Mode sa zachova aj po odstraneni magnetu z miesta implantacie. Rezim
CCM Magnet Mode umozniuje dve moznosti nastavenia:

o Off 1 day (vypnuté 1 den): Pri tomto nastaveni zostane implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini vo vypnutom stave aplikovania
terapie CCM (Off) po€as 24 hodin. Toto 24-hodinové obdobie sa zacina
v okamihu, ked sa magnet vzdiali od implantovaného pristroja.

Po uplynuti tohto 24-hodinového obdobia pristroj obnovi aplikaciu terapie
CCM s pouzitim pévodne naprogramovanych parametrov.

Poznadmka: Ak sa kedykolvek poc€as tohto 24-hodinového obdobia
magnet srdcového zariadenia opatovne prilozi na miesto implantacie
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini aspon
na dva srdcové cykly (3 sekundy) a nasledne sa z miesta implantacie
odstrani, toto 24-hodinové obdobie sa obnovi.

o  Off (vypnuté): Pri tomto nastaveni zostane implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini v stave trvalého vypnutia CCM, kym
sa nevykona prikaz Program (naprogramovat). Tento stav mozno zmenit
len pomocou aplikidcie OPTIMIZER Smart Mini Programmer
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na preprogramovanie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini pod vedenim alebo dohladom lekara.

Rezim DOWN: V tomto stave implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER
Smart Mini nemusi snimat' srdcové udalosti. Tento stav je mozné vratit

do pévodného stavu iba resetovanim implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini pomocou aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer
pod vedenim alebo dohladom lekara. Vo vynimo&nom pripade nekonzistentnej
¢innosti logickych obvodov systému prejde implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini automaticky do rezimu ,DOWN*, kym nebude resetovany.

10.2 Sensing (snimanie)

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini dok&Ze prostrednictvom zvodov
implantovanych do srdca snimat, detegovat a analyzovat elektrické signaly generované srdcom.
Vstupny signal a riadiace obvody implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart
Mini st navrhnuté tak, aby prijimali tieto elektrické signaly, analyzovali charakteristiky kazdého
signalu (napriklad veflkost a nacasovanie) a urcili, ¢i sa ma alebo nema aplikovat terapia CCM, Ci
sa bude aplikovat terapia CCM a kedy sa mé aplikovat.

Poznamka: Nastavenia parametrov predsiene (A) su aktivne iba vtedy, ked je implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM.

10.2.1

Snimacie zvody

Udalosti v pravom srdci sa zistuju prostrednictvom dvoch (pripadne troch)
snimacich zvodov:

10.2.2

Predsien (volitelne): zvod umiestneny v pravej predsieni (A)
Komorova 1: zvod umiestneny na septe pravej komory (V)
Komorova 2: zvod umiestneny na septe pravej komory (V)

Parametre snimania

Parametre uréujuce spdsob snimania udalosti v pravej €asti srdca su citlivost a polarita.

Sensitivity (citlivost): Na konfiguraciu citlivosti zvodov poskytuje aplikacia
programatora OPTIMIZER Smart Mini tieto nastavenia:

o Atrium (predsien): Citlivost predsieni mozno nastavit na niektort z 11
hodndt v rozsahu od 0,3 mV do 5 mV.

o Ventricle 1 a2 (komora 1 a 2): Citlivost komér mozno nastavit na
niektord zo 16 hodnét v rozsahu od 0,3 mV do 10 mV.

Poznamka: Ked je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v
rezime OVO-LS-CCM, minimalne pripustné nastavenie citlivosti komér je 1 mV.

Polarity (polarita): Na konfiguraciu polarity zvodov poskytuje aplikacia
programatora OPTIMIZER Smart Mini tieto moznosti:

o Bipolar (bipolarny): Snima sa signal medzi ,hrotom* (distalna elektroda)
zvodu a ,kruzkom* (proximalna elektroda) bipolarneho zvodu.

o Unipolar (unipolarny): Snima sa signal medzi hrotom (distalna
elektréda) zvodu a puzdrom implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini.

10.3 CCM Timing (Casovanie CCM)
10.3.1 Post Ventricular/ Refractory Periods (postventrikularna A/V

refraktérna periéda)

Postventrikularne A/V refraktérne periddy su ¢asoveé intervaly, ked implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nesnima vstupné udalosti. Refraktérne periddy
sa vztahuju na snimanie pravej Casti srdca:
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e Post-V Atrial Refractory Period (postventrikularna atriélna refraktérna peridda):
Casovy interval po ventrikularnej (RV) udalosti, kedy sa signaly snimané na
atrialnom zvode nepotvrdia ako atrialne udalosti. Pomocou aplikacie
programatora OPTIMIZER Smart Mini je mozné nastavit postventrikularnu
atridlnu refraktérnu periodu na hodnoty od 148,0 ms do 452,2 ms v prirastkoch
po 7,8 ms.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini v reZzime ODO-LS-CCM.

e Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (postventrikularna ventrikularna
refraktérna periéda): ¢asovy interval po ventrikularnej (RV) udalosti, kedy sa
signaly snimané na RV kanali nepotvrdia ako ventrikularne (RV) udalosti.
Pomocou aplikacie programatora OPTIMIZER Smart Mini je mozné nastavit
postventrikularnu ventrikularnu (RV) refraktérnu periédu na hodnoty od 148,0 ms
do 452,2 ms v prirastkoch po 7,8 ms.

10.3.2 CCM Inhibit Parameters (parametre blokovania CCM)

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini sa pri kazdom Udere srdca na
zaklade analyzy série snimanych srdcovych udalosti a ich ¢asového poradia ,rozhodne*,
¢i ma aplikovat’ terapiu CCM alebo nie.

10.3.2.1 CCM Inhibit Cycles (cykly blokovania CCM)

je mozné naprogramovat pocet cyklov, po€as ktorych bude po pévodnej
blokujucej udalosti pokra¢ovat' blokovanie aplikovania terapie CCM. Pomocou
aplikacie programatora OPTIMIZER Smart Mini mozno pocet cyklov blokovania
terapie CCM nastavit' na hodnoty od 1 do 16. To znamena, Ze aplikaciu terapie
CCM je mozné blokovat od nuly az po 15 dalSich cyklov po pociatoCnej
blokujicej udalosti.

Poznamka: Pocdet blokovanych cyklov sa vztahuje na posledni detegovanu
udalost, ktora spdsobila blokovanie terapie CCM. Ak sa po¢as obdobia
blokovania terapie CCM nashima nova blokujlca udalost, spusti sa tym nova
blokovacia periéda.

10.3.2.2 Podmienky spdsobujace blokovanie

V pripade, Ze je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v
aktivnom stave, mézu urcité podmienky spdsobit, ze sa aplikovanie terapie CCM
zablokuje. Zaznam o kazdej podmienke, ktora spdsobila blokovanie aplikacie
terapie CCM, je ulozeny v implantovatelnom pulznom generatore a mozno ho
zobrazit vo forme Statistickych udajov vzdy, ked' je pristroj dopytovany aplikaciou
programatora OPTIMIZER Smart Mini. Podmienky, ktoré spdsobuji blokovanie
aplikacie terapie CCM, su nasledovné:

e Short AV (kratky AV): Intervaly medzi atridlnou a ventrikularnou
udalostou sa povazuju za ,Short AV¥, ak nedosahuju naprogramovanu
prahovu hodnotu. Pomocou aplikacie programatora OPTIMIZER Smart
Mini mozno nastavit prahovd hodnotu Short AV na jednu zo 49 moznych
hodndt v rozsahu od 23 ms do 397 ms. Ak sa zisti stav Short AV,
aplikacia terapie CCM sa vzdy zablokuje.

Poznadmka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM.

e Long AV (dihy AV): Intervaly medzi atrialnou a ventrikularnou udalostou
sa povazuju za ,Long AV*, ak presiahnu naprogramovanu prahovu
hodnotu. Pomocou aplikicie programatora OPTIMIZER Smart Mini
mozno nastavit’ prahovl hodnotu Long AV na jednu zo 49 moznych
hodndt v rozsahu od 23 ms do 397 ms. Ak sa zisti stav Long AV,
aplikacia terapie CCM sa vzdy zablokuje.

Poznadmka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM.
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e Atrial Tachycardia (AT) (atridlna tachykardia): Pri kazdom prekroceni
limitu frekvencie atrialnej tachykardie sa aplikovanie terapie CCM
automaticky zablokuje. Pomocou aplikacie OPTIMIZER Smart Mini
Programmer mozno nastavit hranicu frekvencie atridlnej tachykardie na
jednu z 51 moznych hodnét v rozmedzi od 62 do 179 Gderov za minUtu.
Aplikovanie terapie CCM sa vZdy zablokuje v pripade prekroCenia limitu
frekvencie atrialnej tachykardie.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v reZime ODO-LS-CCM.

e Premature Ventricular Contractions (PVC) (pred€asné ventrikularne
kontrakcie): Snimana udalost v pravej komore sa povaZuje za PVC, ak
jej predchadzala in4 ventrikularna snimana udalost v pravej komore bez
udalosti, ktora by zasahovala do predsieni. Ak sa zisti stav PVC,
aplikacia terapie CCM sa vZdy zablokuje.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v rezZime ODO-LS-CCM.

e LS Out of Alert (mimo okna upozornenia lokalneho snimania): Udalost
lokalneho snimania detegovana pred ukonéenim Local Sense Alert
Window alebo po fiom spusti stav LS Out of Alert. Local Sense Alert
Window (okno upozornenia lokalneho snimania) je ¢asovy interval,
pocas ktorého nabezna hrana platnych udalosti LS spusta aplikaciu
terapie CCM. Spbsob programovania je podrobne opisany v Casti
10.3.3.3.

e Ventricular Tachycardia (VT) (ventrikularna tachykardia): Pri kazdom
prekroceni limitu frekvencie ventrikularnej tachykardie sa aplikovanie
terapie CCM automaticky zablokuje. Pomocou aplikacie OPTIMIZER
Smart Mini Programmer mozno nastavit hranicu frekvencie ventrikularnej
tachykardie na jednu z 25 moznych hodnét v rozmedzi 62 az 110 uderov
za minutu. Aplikovanie terapie CCM sa vzZdy zablokuje v pripade
prekrocenia limitu frekvencie ventrikularnej tachykardie.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny
pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime OVO-LS-CCM.

e Atrial a Ventricular Noise (atridlny a ventrikularny Sum): Napriek
r6znym metddam na detegovanie a filtrovanie rusivych signalov, ktoré su
implementované v implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER
Smart Mini, mdze Sum z vykonnych elektromagnetickych zdrojov (napr. z
prenosnych telefénov, radiovych vysielacov atd.), ako aj Sum z
fyziologickych udalosti (napr. myopotencialov atd.) rusit snimanie
srdcovych udalosti.

Vzdy, ked sa na predsiefiovom alebo komorovom kanali zistia signaly s
vy$Sou frekvenciou (viac ako 11,6 Hz), regulagnd logika
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
predpoklada pritomnost Sumu a vyhlasi stav atridlneho a ventrikularneho
(A/V) Sumu. Ak sa zisti stav atrialneho a ventrikularneho Sumu, aplikacia
terapie CCM sa vzdy zablokuje.

10.3.3 Parametre lokalneho snimania

Detegovana lokalna elektricka aktivita ventrikularneho myokardu vzhfadom na elektricku
aktivitu pravej komory (RV) je znama ako udalost lokalneho snimania (LS).

10.3.3.1 Priradenie kanala lokalneho snimania

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini m& moznost priradenia
kanala Local Sense (LS) ku ktorémukolvek z ventrikularnych portov. Pomocou
aplikacie OPTIMIZER Smart Mini Programmer mozno ako kanal LS elektricky
oznacit fyzicky port V1 alebo V2. Ak je teda jeden fyzicky port oznaceny ako kanal
LS, druhy fyzicky port je automaticky oznaceny ako kanal RV.
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10.3.3.2 Spust'anie CCM na zaklade udalosti lokalneho snimania

Aplikovanie terapie CCM zavisi od vnutornej elektrickej aktivity myokardu v blizkosti
ur€¢eného kanala Local Sense (LS). Kanal LS je nakonfigurovany na snimanie
elektrickej aktivity malej, lokalizovanej oblasti srdca (v blizkosti miesta fixacie
ur¢eného ventrikularneho zvodu). Ako odpoved na tuto zaznamenanu aktivitu
vyhodnocuje implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini elektricky
signal myokardu, aby uréil, &i spifia kritéria definované siiborom hodnét parametrov
LS naprogramovanych v tomto pristroji. Ak su kritéria splnené, implantovatelny
pulzny generator aplikuje terapiu CCM. V ramci srdcového cyklu je hlavnym
kritériom na klasifik&ciu cyklu ako norméalneho alebo abnormélneho pre
implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini Easovanie signalu
detegovaného ventrikularnym zvodom ozna¢enym ako kanal LS, najma pokial ide o
vinu R. Terapia CCM sa neaplikuje pocas cyklov, ktoré su klasifikované

ako abnormalne.

10.3.3.3 Local Sense Alert Window (okno upozornenia lokalneho snimania)

V pripade, Ze vnutorny algoritmus pristroja deteguje ventrikularne udalosti
zodpovedajuce srdcovym cyklom, ktoré nie su klasifikované ako abnormalne

z dévodu Sumu, atrialnej tachykardie alebo podozrenia na PVC, otvori sa okno
Local Sense Alert Window. Okno upozornenia mdze byt v intervale AV,

v intervale VA alebo CiastoCne v intervale AV a CiastoCne v intervale VA.

Prvéa udalost zistena v ramci okna sluzi ako spustac aplikovania terapie CCM.

Platné udalosti Local Sense detegované mimo okna upozornenia sa povazuju
za neplatné a zablokuju aplikaciu terapie CCM na programovatelny pocéet cyklov.
Udalosti blokovania Local Sense sa m6zu zistit' aj medzi spustacou udalostou
Local Sense a zaciatkom prislusnej terapie CCM, ktora sa v tomto pripade
nebude aplikovat.

Parameter Local Sense Alert Window je ¢asovy interval, po€as ktorého sa nabezna
hrana platnych udalosti LS pouziva na spustanie aplikacie terapie CCM.

Docasné charakteristiky tohto okna sa ur€uju dvoma programovatelnymi
parametrami:

e LS Alert Start (zaciatok upozornenia LS): Zaciatok ¢asového intervalu,
pocas ktorého sa musi nasnimat platna udalost LS, aby bolo mozné
spustit’ aplikacie terapie CCM. Pouzitim aplikacie OPTIMIZER Smart
Mini Programmer je mozné nastavit’ zaCiatok upozornenia na hodnoty od
-100 ms do 100 ms v prirastkoch po 2 ms.

Poznamka: Ak je hodnota zaporna, okno upozornenia sa zacina vnutri
AV intervalu.

o LS Alert Width (Sirka upozornenia LS): Trvanie ¢asového intervalu, v
ramci ktorého sa musi nasnimat’ platna udalost' LS, aby bolo mozné
spustit’ aplikaciu terapie CCM. Rovnaké ako trvanie okna upozornenia.
Pouzitim aplikacie programatora OPTIMIZER Smart Mini je mozné
nastavit Sirku upozornenia na hodnoty od 1 ms do 40 ms v prirastkoch
po 1 ms. Ak je sudet hodnét Zagiatok upozornenia a Sirka upozornenia
zaporny, okno upozornenia sa konci vnutri AV intervalu.

Poznadmka: Ked je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart
Mini v rezime OVO-LS-CCM, maximéalne povolené nastavenie tohto
parametra je 30 ms.

NébeZna hrana prvej udalosti zistenej v tomto okne sa pouzije na spustenie
terapie CCM. Po zisteni udalosti sa okno Local Sense Alert Window okamzite
zatvori. VSetky udalosti Local Sense zistené po zatvoreni okna sa povazuju

za udalosti mimo okna upozornenia a vedu k stavu upozornenia LS Out of Alert
Status (stav mimo okna upozornenia lokalneho snimania).

24



Ak sa udalost Lokalne snimanie deteguje mimo okna upozornenia, aplikacia
terapie CCM je vZdy blokovana.

10.3.4 Local Sense Blanking Refractory Periods (refraktérne periédy potlacenia

zobrazenia LS)

Refraktérne periody potlaenia zobrazenia LS umoznuju maskovanie signélov (napr.
Sumu), ktoré mézu byt detegované pred alebo po atrialnej, RV alebo LS udalosti.

Parametre refraktérnej periody potladenia zobrazenia LS su tieto:

Pre A Refractory Period (refraktérna periéda pred atridlnou udalostou): Casovy
interval pred atrialnou udalost'ou, v ktorom su v3etky signaly predsieni
maskované pred detekciou. Pomocou aplikacie programatora OPTIMIZER Smart
Mini je mozné nastavit trvanie na hodnoty od 0 ms do 55 ms v prirastkoch po

5 ms.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM.

Post A Refractory Period (refraktérna peridéda po atridlnej udalosti): Casovy
interval po atrialnej udalosti, v ktorom su vSetky signaly predsieni maskované
pred detekciou. Pomocou aplikacie programatora OPTIMIZER Smart Mini je
mozné nastavit' trvanie na hodnoty od 0 ms do 55 ms v prirastkoch po 5 ms.

Poznamka: Tento parameter je aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM.

Pre RV Refractory Period (refraktérna periéda pred ventrikularnou udalostou):
Casovy interval pred ventrikularnou udalostou, v ktorom su vetky signaly
maskované pred detekciou. Pomocou aplikacie programatora OPTIMIZER Smart
Mini je mozné nastavit trvanie na hodnoty od 0 ms do 55 ms v prirastkoch po

5 ms.

Post RV Refractory Period (refraktérna periéda po ventrikularnej udalosti):
Casovy interval po ventrikularnej udalosti, v ktorom st vetky signaly maskované
pred detekciou. Pomocou aplikacie programéatora OPTIMIZER Smart Mini je
mozné nastavit trvanie na hodnoty od 0 ms do 39 ms v prirastkoch po 1 ms.

Post LS Refractory Period (refraktérna periéda po udalosti lokalneho
snimania): Casovy interval po udalosti lokalneho snimania, v ktorom st vetky
signaly maskované pred detekciou. Pomocou aplikacie programatora
OPTIMIZER Smart Mini je mozné nastavit trvanie na hodnoty od 15 ms do
250 ms v prirastkoch po 5 ms.

10.4 CCM Therapy Mode (aplikacia terapie CCM)

Terapia CCM je séria impulzov pozostavajuca z programovatelného poctu po sebe iducich
impulzov, z ktorych kazdy ma dve fazy opacnej polarity a programovatelné trvanie.

10.4.1 CCM Train Parameters (parametre série CCM)

Parametre série CCM, ktoré mozno naprogramovat pomocou programatora OPTIMIZER
Smart Mini:

CCM Train Delay (oneskorenie série CCM): Aplikacia terapie CCM sa spusta
udalostou Local Sense. Oneskorenie série CCM je ¢asovy interval medzi
nabeznou hranou lokalneho snimania, ktory spusta udalost a zaciatok
aplikovania série impulzov CCM. Pomocou aplikacie OPTIMIZER Smart Mini
Programmer je mozZné nastavit' parameter oneskorenia na hodnoty od 3 ms do
140 ms v prirastkoch po 1 ms a 85 ms (hodnota pri skuske interakcie).

Poznadmka: Ked je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini
v rezime OVO-LS-CCM, maximéalne povolené nastavenie tohto parametra je
45 ms.

CCM Amplitude (amplitida CCM): Tento parameter nastavuje napétie impulzu
terapie CCM. Pomocou aplikacie programatora OPTIMIZER Smart Mini je mozné
nastavit' amplitidu na hodnoty od 4,5V a 7,5 V v prirastkoch po 0,5 V.
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Number of Biphasic Pulses (pocet dvojfazovych impulzov): Pomocou aplikacie
programatora OPTIMIZER Smart Mini Programmer mozno pocet dvojfazovych
impulzov terapie CCM nastavit na hodnotu 1, 2 alebo 3.

Balancing (vyrovnavanie): Aplikovanie kazdej série impulzov CCM je ukoncené
vyrovnavacou fazou, ktora vybije zvySkovu polarizaciu na rozhrani
elektréda/tkanivo. Vyrovnavanie sa dosahuje prostrednictvom kratkeho obvodu
kanalov, ktoré sa pouzivaju na aplikaciu terapie CCM. Pomocou aplikacie
programatora OPTIMIZER Smart Mini je mozné nastavit vyrovnavaciu fazu na
hodnoty od 40 ms do 100 ms v prirastkoch po 10 ms.

First Phase Polarity (polarita prvej fazy): Polaritu prvej fazy impulzu terapie
CCM mozno nastavit pomocou aplikacie programatora OPTIMIZER Smart Mini
na ,pozitivnu® alebo ,negativnu®. Ked je polarita prvej fazy nastavena na urcitu
hodnotu, polarita druhej fazy sa automaticky nastavi na opa&nu hodnotu.

Poznamka: Ak pacient pri dodavani terapie CCM implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini dava najavo neprijemny pocit, nastavenie
polarity prvej fazy na ,Negative” (zaporna) méze poméct tento neprijemny
pocit zmiernit.

Phase Duration (trvanie fazy): Sirku kazdej fazy impulzov terapie CCM mozno
nastavit pomocou aplikacie programatora OPTIMIZER Smart Mini na jednu zo
4 moznych hodnét v rozsahu od 5,13 ms do 6,60 ms. Trvanie oboch faz sa
automaticky nastavi na rovnakeé hodnoty.

Poznamka: Nemerite predvolené nastavenie parametra Trvanie fazy 5,13 ms
na iné, pokial to nenariadi lekar.

Interval (interval): Interval je asové oneskorenie medzi jednotlivymi fazami
impulzov terapie CCM. Pomocou aplikacie programéatora OPTIMIZER Smart Mini
mozno nastavit interval na hodnoty od 0 ms do 7 ms v prirastkoch po 1 ms.

Poznamka: Ak pacient pri dodavani terapie CCM implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini dava najavo neprijemny pocit, nastavenie
parametra Interval na hodnotu > 1 ms méze poméct tento neprijemny

pocit zmiernit.

CCM Channels (kanaly CCM): Terapiu CCM mozno aplikovat' jednym alebo
oboma tymito spésobmi:

o RV
o LS

10.5 Obmedzenia parametrov a upozornenia

Vzdy, ked sa zmeni hodnota parametra, aplikacia programéatora OPTIMIZER Smart Mini vykona
kontrolu zmenenej hodnoty so vSetkymi ostatnymi hodnotami parametrov, ktoré su aktualne
naprogramované v implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini. Ak upravena
hodnota parametra porusuje jedno z nasledujicich obmedzeni, vygeneruje sa chybové hlasenie,
ktoré sa zobrazi v okne chybovych sprav.

1.

Hodnota dihého AV limitu ,AV Limit Long”“ musi byt vd¢sia ako hodnota kratkeho limitu
AV AV Limit Short”

Odbvodnenie: Podla definicie by malo byt dihé oneskorenie AV ,AV Long Delay* vzdy
vacsie ako kratke oneskorenie AV ,AV Short Delay*.

Celkova doba udalosti CCM (zaciatok upozornenia + Sirka upozornenia + oneskorenie
série CCM + trvanie série CCM + trvanie vyrovnavacej fazy) musi byt kratSia ako
refraktérna periéda A/V minus 86 ms (okno Sumu)

Odbvodnenie: Aby sa predislo faloSnym detekciam udalosti, terapia CCM sa musi
aplikovat vyluéne v ramci atridlnej a ventrikularnej refraktérnej periody. Pred koncom
tychto refraktérnych peridd sa aktivuje 86 ms dlhé okno Sumu na detegovanie
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vonkajsieho rusenia. Z tohto dévodu musi byt aplikacia terapie CCM ukonéena
pred otvorenim okna Sumu.

Zaciatok upozornenia ,Alert Start” + oneskorenie série CCM ,CCM Train Delay” sa musi
rovnat’ alebo byt vacsi ako 3 ms

Odbvodnenie: Zaciatok upozornenia sa vztahuje na udalost v pravej komore. Ak je teda
hodnota Alert Start zaporna a po€as AV intervalu sa deteguje udalost’ lokalneho
snimania, musi sa vyskytnut a detegovat udalost v pravej komore, aby pristroj mohol
urCit, &i udalost patri do okna upozornenia. Z toho vyplyva, Ze k aplikacii terapie CCM
nedéjde pred detekciou udalosti v pravej komore. Toto obmedzenie tak umoziiuje
detegovat udalost' v pravej komore pred aplikaciou terapie CCM.

Post LS Refractory Period (refraktérna periéda po udalosti lokalneho snimania) neméze
byt dlhSia ako oneskorenie snimania CCM

Odbévodnenie: KedZe refraktérna periéda po udalosti LS maskuje akukolvek udalost’
(napr. udalost CCM), ktora mbze nastat’ po zisteni udalosti LS, poCas refraktérnej
peridédy po udalosti LS sa aplikacia terapie CCM nemdze zacat'.

Peridda (v milisekundach) zodpovedajuca rychlosti atrialnej tachykardie musi byt vaésia
ako postventrikularna refraktérna peridéda predsieni plus oneskorenie pri krdtkom
atrioventrikularnom intervale ,Short AV* plus 50 ms (RA/RV)

Odbvodnenie: Po detegovani atrialnej udalosti nie je mozné zaznamenat novu atrialnu
udalost, kym sa neskonci postventrikularna atrialna refraktérna perioda. Okrem toho
minimalna pozadovana doba upozornenia na detegovanie tachykardie je 50 ms.

Peridda (v milisekundach) zodpovedajtca rychlosti ventrikularnej tachykardie musi byt
vacSia ako postventrikularna refraktérna periéda predsieni plus 50 ms (RA/RV)

Odévodnenie: Po detegovani ventrikularnej (RV) udalosti nie je mozné zaznamenat novu
ventrikularnu (RV) udalost, kym sa neskonc¢i postventrikularna ventrikularna (RV)
refraktérna peridda . Okrem toho minimalna pozadovana doba upozornenia na
detegovanie tachykardie je 50 ms.

LS Alert Window Start nesmie byt'v periéde Pre alebo Post Ventricular Refractory

Odévodnenie: Ak sa okno upozornenia udalosti lokalneho snimania LS Alert Window*
zacina v obdobi pred alebo po ventrikularnej (RV) refraktérnej peridde, budu detegované
len udalosti LS spadajlice do okna upozornenia a mimo refraktérnych period, ktoré
spustia aplikaciu terapie CCM. Tym sa U¢inne skracuje okno upozornenia LS a mdze

sa zabranit' detekcii udalosti LS.

LS Alert Window End nesmie byt'v periéde Pre alebo Post Ventricular Refractory

Odévodnenie: Ak sa okno upozornenia udalosti lokalneho snimania ,LS Alert Window*
konci v obdobi pred alebo po ventrikularnej (RV) refraktérnej peridde, budl detegované
len udalosti LS spadajlice do okna upozornenia a mimo refraktérnych period, ktoré
spustia aplikaciu terapie CCM. Tym sa ucinne skracuje okno upozornenia LS a méze
sa zabranit detekcii udalosti LS.

Post LS Refractory Period (refraktérna periéda po udalosti lokalneho snimania) by
nemala byt dihSia ako oneskorenie snimania CCM

Odbvodnenie: Ak je oneskorenie série CCM ,CCM Train Delay* kratSie ako refraktérna
peridda po udalosti lokalneho snimania ,Post LS Refractory Period“, potom sa terapia
CCM aplikuje pocas refraktérnej periody po udalosti lokalneho snimania ,Post LS
Refractory Period®, kym nie je zaznamenana udalost’ LS.
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11.0 SERVIS A ZARUKA
11.1 Informacie o obmedzenej zaruke

Spolocnost’ Impulse Dynamics ruci za to, Ze vSetky implantovatelné pulzné generatory (vratane
prislusného firmvéru a softvéru) buda bez vyrobnych a materialovych chyb 24 mesiacov od ich
pbvodnej implantacie, pokial sa podfla platnych pravnych predpisov nevyZaduje dlhsi ¢as
(,zarucna lehota®).

Ak sa ukaze, ze ktorykolvek implantovatelny pulzny generator alebo jeho ¢ast je chybny

z hladiska spracovania alebo materialov, alebo nezodpoveda platnym Specifikaciam, spolo&nost’
Impulse Dynamics bud’ vymeni chybné alebo nevyhovujuce implantovatelné komponenty, alebo
opravi alebo vymeni chybné alebo nevyhovujice neimplantovatelné komponenty. Zaruéna lehota
na vymeneny alebo opraveny implantovatelny pulzny generator je doba, ktora zostava do konca
pévodnej zaru€nej lehoty, alebo devat’ mesiacov od dodania opraveného alebo vymeneného
implantovatefného pulzného generatora, podfa toho, ktora doba je dlhSia.

V ramci tejto zaruky spoloénost’ Impulse Dynamics nenesie zodpovednost, ak testy a analyzy
odhalia, Ze udajna chyba alebo nezhoda implantovatelného pulzného generatora neexistuje
alebo bola spdsobena nespravnym pouzivanim, zanedbanim, nespravnou implantaciou alebo
naslednou kontrolou, neopravnenymi pokusmi o opravu zo strany pouzivatela alebo v désledku
nehody, poziaru, blesku alebo inych rizik.

11.2 Povinné nabijanie batérie

Dobijatelna batéria v implantovatelnom pulznom generatore OPTIMIZER Smart Mini je navrhnuta
tak, aby poskytovala optimalny vykon, ak sa Uplne dobija kazdy tyzden. Pravidelné tyzdenné
dobijanie je potrebné, aby sa zabranilo poSkodeniu batérie, ktoré méze viest k znizeniu

Zivotnosti pristroja.
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TATO STRANA JE ZAMERNE
PONECHANA PRAZDNA
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DODATOK |

V nasledujucom prehlade su struéne a vystizne zhrnuté vlastnosti implantovatefného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini. Niektoré informacie su v IFU uvedené aj v textovej podobe.

Fyzikalne vlastnosti

ludskym tkanivom

Model CCM X11

Vy8ka (mm) 61,3 +1,5

Sirka (mm) 44,0 £0,5
Hrabka (mm) 11,0 £0,5

Objem (cm?®) 23,0 +0,5
Hmotnost (g) 31+3,0

Plocha exponovaného kovového 325

povrchu (cm?) ’

s (oo | 1D, OSMy-
Materialy prichadzajdce do kontaktu s | titan

epoxidova Zivica
silikbnova guma

Konektory zvodov

3,2 mm; IS-1 BI

a ,ID* je kdd vyrobcu Impulse Dynamics; ,OSM* je kod modelu OPTIMIZER Smart Mini; ,.y“ je nahradené kddom

roku: ,A“ pre rok 2019, ,B* pre rok 2020, ,C* pre rok 2021 atd.

Specifikacie batérie

Model a typ IEC

2993, dobijatelna

Vyrobca Integer
Chemicka Litiovo-iénova
Maximalne napatie batérie 4,1V
Predpokladana Zivotnost' batérie! > 20 rokov
Priblizna kapacita po nabiti na LBI 215 mAh

1Vymena je indikovana vtedy, ked implantovatelny pulzny generator uz nedokaze zabezpedit' aplikaciu terapie

CCM pocas celého tyzdna pri beznom tyzdennom nabijani.

Spotreba prudu

Rezim

Spotreba pradu

000

menej ako 23 pA

OVO-LS-CCM VYP. alebo
ODO-LS-CCM VYP.

menej ako 48 pA

OVO-LS-CCM ZAP. alebo
ODO-LS-CCM ZAP.

menej ako 1300 pA!?

1 Spotreba pradu implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini zavisi od energie dodavane;j

sériou impulzov CCM.
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Nudzovy rezim

Mode (rezim) Opis

nastane vtedy, ked sa v pristroji vyskytnu podmienky, ktoré sa
povazuju za doésledok chybného hardvéru alebo firmvéru pristroja.
V tomto reZime je zariadenie Uplne necinné; neaplikuje sa terapia
CCM a nezaznamenavaju sa srdcové udalosti.

DOWN Mode (rezim Vypnuty)

Programovatelné parametre
PARAMETRE TERAPIE CCM

N&zov parametrov Hodnoty Charakteristika

Pohotovostny rezim: nezaznamenavaju sa Ziadne udalosti

000 a neaplikuje sa séria impulzov CCM

Aktivny rezim, v ktorom pristroj snima atrialne,
ODO-LS-CCM | ventrikularne udalosti a udalosti lokalneho snimania a je
Rezim schopny aplikovat terapiu CCM.

Aktivny rezim, v ktorom pristroj snima ventrikularne
udalosti a udalosti lokalneho snimania a je schopny

OVO-LS-CCM aplikovat terapiu CCM bez potreby detegovania udalosti
predsieni.
OFF (VYP.) Nie je povolena ziadna séria impulzov
CCM Therapy Mode
(rezim terapie CCM) ON (ZAP) Ako je definované v hodnotach parametrov uvedenych
' nizsie

CCM Therapy [terapia
CCM (pocet 1 h/den az 24 h/den v prirastkoch po 1 h/den
hodin/den)]

Start Time (Cas

zadiatku) (hodina) 00 h az 23 h v prirastkoch po 1 h

Start Time (Cas

zadiatku) (mindta) 00 m az 59 m v prirastkoch po 1 m

End Time (Cas

ukongenia) (hodina) 00 h az 23 h v prirastkoch po 1 h

End Time (Cas

ukondenia) (mindta) 00 m az 59 m v prirastkoch po 1 m

CCM Magnet Mode

(rezim magnetu CCM) Off 1 day or Off (vypnuté 1 den alebo vypnuté)

Extend on Low CCM% | ON alebo OFF

PARAMETRE ATRIALNEHO ALEBO VENTRIKULARNEHO (A/V) SNIMANIA

Nazov parametra Hodnoty

Atrium Sensitivity® (citlivost predsieni) | 11 mozné od 0,3 mV do 5 mV

Atrium Polarity® (polarita predsienf) Bipolar or Unipolar (bipolarne alebo unipolarne)

Ventricle 1 Sensitivity (citlivost

16 mozné od 0,3 mV do 10 mV
komory 1)

Ventricle 1 Polarity (polarita komory

1) Bipolar or Unipolar

Ventricle 2 Sensitivity (citlivost 16 mozné od 0,3 mV do 10 mV
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PARAMETRE ATRIALNEHO ALEBO VENTRIKULARNEHO (A/V) SNIMANIA

komory 1)

Ventricle 2 Polarity (polarita komory 1) | Bipolar or Unipolar

1 Aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM

PARAMETRE ATRIALNEJ ALEBO VENTRIKULARNEJ (A/V) REFRAKTERNEJ PERIODY

N&zov parametra Hodnoty

Post-V Atrial Refractory Period
(postventrikularna atrialna refraktérna | 148,0 ms az 452,2 ms v prirastkoch po 7,8 ms
perioda) !

Post-RV Refractory Period
(postventrikularna ventrikularna (RV) 148,0 ms az 452,2 ms v prirastkoch po 7,8 ms
refraktérna perioda)

1 Aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM

CCM INHIBIT PARAMETERS (parametre blokovania CCM)

Nazov parametra Hodnoty

CCM Inhibit Cycles (cykly blokovania 1a% 16 v prirastkoch po 1

CCM)
Short AV Limit? (kratky limit AV) 49 mozné od 23 ms do 397 ms
Long AV Limit! (dlhy limit AV) 49 mozné od 23 ms do 397 ms

Atrial Tachycardia Rate? (frekvencia

s : 51 mozné od 62 do 179 Uderov za minutu
atrialnej tachykardie)

Atrial Tachycardia Rate? (rychlost

atridinej tachykardie) 25 mozné od 62 do 110 uderov za minutu

1 Aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM
2 Aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v rezZime OVO-LS-CCM

CCM TIMING PARAMETERS (parametre ¢asovania CCM)

Nazov parametra Hodnoty
Il:g)As&gnment (priradenie kanéla 2vod V1 alebo V2
tg)Alert Start (zaciatok upozornenia —-100 ms az 100 ms v prirastkoch po 2 ms

LS Alert Width (Sirka upozornenia LS) | 1 ms az 40 ms v prirastkoch po 1 ms

LS BLANKING REFRACTORY PARAMETERS (parametre refraktérnej periédy potlacenia
zobrazenia LS)

Nazov parametra Hodnoty
Pre A LS Refractory Period !
(refraktérna peridda pred atridlnou 0 ms az 55 ms v prirastkoch po 5 ms

udalostou lokalneho snimania)

Post A LS Refractory Period *
(refraktérna peridda po atrialnej 0 ms az 55 ms v prirastkoch po 5 ms
udalosti lokalneho snimania)
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LS BLANKING REFRACTORY PARAMETERS (parametre refraktérnej periédy potlacenia

zobrazenia LS)

Pre RV LS Refractory Period
(refraktérna peridda

pred ventrikularnou udalostou
lokalneho snimania)

0 ms az 55 ms v prirastkoch po 5 ms

Post RV LS Refractory Period
[postventrikularna ventrikularna (RV)
refraktérna peridda lokalneho
snimania)

0 ms az 39 ms v prirastkoch po 1 ms

Post LS Refractory Period
(refraktérna peridda po udalosti
lokalneho snimania)

15 ms az 250 ms v prirastkoch po 5 ms

1 Aktivny iba vtedy, ked je implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini v rezime ODO-LS-CCM

CCM TRAIN PARAMETERS (parametre série CCM)

N&zov parametrov

Hodnoty

CCM Train Delay (oneskorenie série
CCM)

3 ms az 140 ms v prirastkoch po 1 ms a 85 ms (pri skiske
interakcie)

CCM Amplitude (amplitida CCM)

4,5V az 7,5V v prirastkoch po 0,5 V

Number of Biphasic Pulses (pocet
dvojfazovych impulzov)

1, 2, alebo 3

Balancing (vyrovnavanie)

40 ms az 100 ms v prirastkoch po 10 ms

First Phase Polarity (polarita prvej
fazy)

Lpozitivna“ alebo ,negativna“

Phase Duration (trvanie fazy)

4 mozné od 5,13 ms a do 6,60 ms.

Interval 0 ms az 7 ms v prirastkoch po 1 ms
CCM Channels (kanaly CCM) RV a/alebo LS
Nominalne nastavenia
CCM THERAPY (terapia CCM)
Néazov parametra Nominalna hodnota
Rezim OFF (VYP.)
Timed (Cas) 7 h/den
CCM Magnet Mode (rezim magnetu CCM) Off 1 day (vypnuté 1 den)
Extend on Low CCM% (predizit' na nizke % CCM) OFF (VYP.)

CCM SCHEDULE (plan CCM)

Nazov parametra

Nominalna hodnota

Start Time (Cas zaciatku)

00:00

End Time (€as ukoncenia)

23:59
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SENSING (snimanie)

Nazov parametra

Nominalna hodnota

Atrium Sensitivity (citlivost predsieni)

1,3 mVv

Atrium Polarity (polarita predsieni)

Bipolar (bipolarny)

Ventricle 1 Sensitivity (citlivost komory 1) 2mVv
Ventricle 1 Polarity (polarita komory 1) Bipolar
Ventricle 2 Sensitivity (citlivost komory 1) 2mVv
Ventricle 2 Polarity (polarita komory 1) Bipolar

A/V REFRACTORIES (refraktérne periody A/V)

Nazov parametra

Nominalna hodnota

Post-V Atrial Refractory Period (postventrikularna atrialna refraktérna
perioda)

249,4 ms

Post-V Ventricular Refractory Period [postventrikularna ventrikularna
(RV) refraktérna perioda]

249,4 ms

CCM INHIBIT (blokovanie CCM)

Nazov parametra

Nominalna hodnota

CCM Inhibit Cycles (cykly blokovania CCM) 2 udery
Short AV Delay (oneskorenie pri kratkom atrioventrikularnom 70 ms
intervale)

Long AV Delay (oneskorenie pri dlhom atrioventrikularnom intervale) 397 ms

Tachycardia? (tachykardia)

98 uderov za minutu

1 Tachykardia riadi atrialnu frekvenciu v rezime ODO-LS-CCM a ventrikularnu frekvenciu v rezime OVO-LS-CCM

TIMING ALGORITHM (algoritmus ¢asovania)

Néazov parametra

Nominalna hodnota

LS Assignment (priradenie kandla LS) V2
LS Alert Start (zaciatok upozornenia LS) -10 ms
LS Alert Width (Sirka upozornenia LS) 30 ms

LS BLANKING REFRACTORIES (refraktérne periody potla¢enia zobrazenia LS)

Nazov parametra

Nominalna hodnota

Pre A LS Refractory Period (refraktérna periéda pred atrialnou

udalostou lokalneho snimania) 0ms
Post A LS Refractory Period (refraktérna peridda po atridlnej udalosti 0ms
lokalneho snimania)

Pre RV LS Refractory Period (refraktérna peridda pred ventrikularnou 0ms
udalostou lokalneho snimania)

Post RV LS Refractory Period [postventrikularna ventrikularna (RV) 0ms

refraktérna peridéda lokalneho snimania]
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LS BLANKING REFRACTORIES (refraktérne periédy potlacenia zobrazenia LS)

Post LS Refractory Period (refraktérna periéda po udalosti
lokalneho snimania)

20 ms

CCM TRAIN (séria CCM)

N&zov parametrov

Nominalna hodnota

CCM Train Delay (oneskorenie série CCM) 30 ms
CCM Amplitude (amplittda CCM) 75V
Number of Biphasic Pulses (pocet dvojfazovych impulzov) 2

Balancing (vyrovnavanie) 40 ms

First Phase Polarity (polarita prvej fazy)

Positive (pozitivna)

Phase Duration (trvanie fazy) 5,13 ms
Interval 0 ms
CCM Channels (kanaly CCM) RV, LS

UPOZORNENIA PRE PACIENTOV (d'alSie informacie najdete v IFU systéme programatora Intelio

a systéme nabijacky Vesta)

Nazov parametrov

Nominalna hodnota

Alert Delivery Mode Scheduled
Alert Delivery Mode Start Time, End Time 8:00, 21:00
Max Lead Impedance Change ON (ZAP.)
Lead Impedance Change Percentage 30 %
Minimum Target CCM Therapy ON (ZAP.)
Minimum Target CCM Therapy Rate 75 %
Battery Recharge Reminder ON (ZAP.)
Battery Recharge Reminder days 10 dni
CCM Therapy Suspended OFF (VYP.)
Long Time Without Communicating With the IPG ON (ZAP.)
Long Time Without Communicating With the IPG Days 2 dni

Long Time Without Transmitting Data to the Remote Monitor OFF (VYP.)
Down Mode ON (ZAP.)
CCM Not Sensing/Noise ON (ZAP.)
Charger Battery Low ON (ZAP.)
Charger Failure ON (ZAP.)
Rechargeable Battery Low ON (ZAP.)
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DODATOK Il
Zivotnost’ nabijania batérie

Zivotnost nabijania batérie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini
mozno odhadnut’ podla nasledujucich tabuliek.

Poznamka: NizSie uvedené Udaje o zivotnosti nabijania batérie si iba konzervativnymi odhadmi.

V tabulke 1 je uvedena Zivotnost nabijania v zavislosti od impedancie paralelného zvodu, ked je
aplikécia terapie CCM nastavena na 7 hodin denne za tychto podmienok:

e Pocet impulzov série CCM: 2
e Trvanie fazy: 5,13 ms
e Srdcova frekvencia: 75 uderov za minGtu

e 100 % aplikovanie terapie CCM

Taburlka 1
;:zlzfg?gﬁ I;v(o%)ov CCM Amplitude Zivotnost nabijania
P (v)1/+v2) (amplitdda CCM)(V) (dni)
220 4,5 27
220 6 18
220 7,5 12
250 4,5 37
250 6 21
250 7,5 14
300 4,5 41
300 6 25
300 7,5 16
600 4,5 63
600 6 41
600 7,5 23
900 4,5 81
900 6 55
900 7,5 26
1200 4,5 93
1200 6 60
1200 7,5 28
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Spotreba pradu batérie
Spotreba prudu batérie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini je
do velkej miery zavisla od mnozstva energie pouzitej pri terapii CCM aplikovanej pacientovi.

V taburlke 2 je uvedend priemerna namerana hodnota pridu spotrebovaného batériou
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini pocas aplikacie CCM za
tychto podmienok:

o Pocet impulzov série CCM: 2
e Trvanie fazy: 5,13 ms
e Srdcova frekvencia: 75 uderov za minGtu

e 100 % aplikovanie terapie CCM

Tabulka 2
. Priemerna
Veur (V) | paraleinyoh svodoy |  CCMAmplitude | namerana hodnota
BAT p (V)1/+V2) (amplitida CCM)(V) spotrebovaného
pradu (mA)
3,5 220 4,5 0,96
3,5 220 6 1,84
3,5 220 7,5 2,9
3,5 250 4,5 0,88
3,5 250 6 1,36
3,5 250 7,5 2,4
3,5 300 4,5 0,75
3,5 300 6 1,22
3,5 300 7,5 2,2
3,5 600 4,5 0,41
3,5 600 6 0,78
3,5 600 7,5 1,5
3,5 900 4,5 0,34
3,5 900 6 0,6
3,5 900 7,5 13
3,5 1200 4,5 0,31
3,5 1200 6 0,5
3,5 1200 7,5 1,2
41 220 4,5 121
41 220 6 1,46
41 220 7,5 2,13
41 250 4,5 0,7
41 250 6 1,42
41 250 7,5 1.8
4,1 300 4,5 0,68
41 300 6 1,08
41 300 7,5 1,47
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4,1 600 4,5 0,52
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
4,1 1200 4,5 0,32
4,1 1200 6 0,48
4,1 1200 7,5 0,91
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DODATOK I

Elektromagneticka odolnost’

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
IMPLANTOVATELNEHO PULZNEHO GENERATORA OPTIMIZER SMART MINI

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini, ktory je su€astou systému OPTIMIZER
Smart Mini, je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Pacient
s implantovanym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini musi zabezpedit, aby sa pulzny

generator pouzival v Specifikovanom prostredi.

Nevyhnutné prevadzkové vlastnosti implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini:

Implantovatelny pulzny generator musi byt schopny fungovat s bezpe¢nymi nastaveniami. Je pripustné,
Ze tieto nastavenia dezaktivuju stimulaciu CCM.2

POZNAMKA: V pripade nidze sa umiestnenim magnetu kardiostimulatora nad miesto implantacie
implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini a jeho pridrzanim v tesnej blizkosti
zariadenia po¢as najmenej dvoch srdcovych cyklov (2 az 3 sekundy) implantovatelny pulzny generator
OPTIMIZER Smart Mini nastavi do rezimu magnetu, ¢im sa pozastavi terapia CCM.

Skuska odolnosti® Skusobna Stupen zhody Elektromagnetické prostredie —
uroven usmernenia®?
ISO 14117:2019 Clanok | Skuska 1 a Indukovany prid | Pozri ¢ast Upozornenia >

4.2 — Indukovany prud
vo zvodoch — 16,6 Hz
az 20 kHz

skuska 2 podla
normy

vo zvodoch
neprekracuje
limity skusky 1 a
skusky 2 podla
normy.

ISO 14117:2019 ¢lanok
4.3 — Ochrana pred

Podla ¢lankov
43.2.1,43.22a

Nevykazuje
poruchu, ktora

pretrvavajlcou 4.3.2.3 normy pretrvava aj po
poruchou, ktoru je odstraneni
mozné pripisat elektromagnetick
okolitym €ého skuSobného
elektromagnetickym signalu podla
poliam ¢lankov 4.3.2.1,
4.3.2.2a4.323
normy
ISO 14117:2019 &lanok | Podla normy Zachovava si

4.4 — Ochrana pred
poruchou spbsobenou
docasnym vystavenim
zdrojom kontinualnych
vin (Continuous Wave,
Cw)

nevyhnutné
prevadzkové
vlastnosti? podla
normy

ISO 14117:2019 &lanok

Podla ¢lankov

Zachovava si

Podmienky prostredia v tomto

navode.

Budte opatrni v blizkosti
zariadenia, ktoré generuje
silné elektrické alebo
elektromagnetické polia.

Nevstupuijte do priestoru
oznaceného
upozorneniami, aby sa
pacienti

s kardiostimulatorom (alebo
pacienti s inymi typmi
implantovatelnych
pomécok) nepriblizovali.

Ru$enie sa mdze vyskytnut
v blizkosti zariadeni
oznacenych tymto
symbolom:

©)

4.5 — Ochrana pred 452,453a nevyhnutné
snimanim EMI ako 454 prevadzkové
srdcovych signalov vlastnosti? podla
¢lankov 4.5.2,
453a454
ISO 14117:2019 ¢lanok | Podla normy Prevadzka Udrzujte vzdialenost 15 cm (6

4.6 — Ochrana pred
statickymi
magnetickymi poliami s
hustotou toku do 1 mT

pomd&cky nie je
ovplyvnena podla
normy

palcov) medzi magnetmi

v domé&cnosti alebo predmetmi
obsahujdcimi magnet (napr.
slichadla, mobilné telefony,
cviCebné nacinie obsahujuce
magnety a pod.) a implantatom
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ISO 14117:2019 ¢lanok | Podla normy Nevykazuje Pozri ¢ast Varovania>Jadrova
4.7 — Ochrana pred poruchu, ktora magneticka rezonancia (NMR),
statickymi pretrvava aj po magnetickd rezonancia (MRI) v
magnetickymi poliami s odstraneni z pola | tomto navode.

hustotou toku do 50 mT podla normy

ISO 14117:2019 ¢lanok | Podla normy Nevykazuje Pozri ¢ast

4.8 — Ochrana pred poruchu, ktora Upozornenia>Podmienky
vystavenim pretrvava aj po prostredia, Upozornenia =
magnetickému pofu AC odstraneni z pola | Priemyselné stroje a Upozornenia
v rozmedzi 1 kHz az podla normy ->Domace spotrebi¢e v tomto
140 kHz navode.

e Budte opatrni v blizkosti
zariadenia, ktoré generuje
silné magnetické polia AC.

e Nevstupuijte do priestoru
oznaceného
upozorneniami, aby sa
pacienti
s kardiostimulatorom (alebo
pacienti s inymi typmi
implantovatelnych
pomécok) nepriblizovali.

ISO 14117:2019 ¢lanok | Podla normy Funguje ako pred | Pozri ¢ast Upozornenia—>

4.9 — Skusobné
poZiadavky na
frekvenény rozsah 385
MHz < f < 3000 MHz

skuskou bez
dalSieho
nastavovania po
aplikacii
skuSobného
signalu podla
normy

Vysielacie zariadenia a
Upozornenia > Mobilné a
prenosné bezdrbtové telefony v
tomto navode.

e Budte opatrni v blizkosti
zariadenia, ktoré generuje
silné vysokofrekvenéné
polia.

e Nevstupujte do priestoru
oznaceného
upozorneniami, aby sa
pacienti
s kardiostimulatorom (alebo
pacienti s inymi typmi
implantovatelnych
pomécok) nepriblizovali.

e RusSenie sa méze vyskytnut
v blizkosti zariadeni
oznacenych tymto
symbolom:

@)
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ISO 14117:2019 ¢&lanok
5 — Skusanie nad
frekvenciou 3000 MHz

Norma
nevyzaduje
skusanie pomécok
nad 3 GHz.

Neocakava sa, Ze
elektromagnetické
polia > 3 GHz
budu rusit
prevadzku
pomdcky z
dévodu jej
zvysenej ochrany,
ktoru poskytuje
atlm krytu a
telesného tkaniva
pri mikrovinnych
frekvenciach,
oCakavany vykon
funkcii riadenia
EMI
implementovanyc
h s cielom splnit
poziadavky na
nizSie frekvencie a
znizena citlivost
obvodov pri
mikrovinnych
frekvenciach.

neuvadza sa

Vyhnite sa priamemu vystaveniu
hlavnému zvézku vysokovykonnych
radarovych a mikrovinnych
komunika&nych lucov.

ISO 14117:2019 ¢lanok | Podla normy Nevykazuje Pozri ¢ast
6.1 — Ochrana poruchu, ktora Varovania—>Elektrokauter a
pomécky pretrvava aj po Varovania > Radiofrekvenéna
pred poskodenim odstraneni (RF) abl&cia v tomto navode.
spbsobenym elektromagnetick
vysokofrekvencnou €ého skuSobného
chirurgickou expoziciou signalu podla

normy
ISO 14117:2019 &lanok | Podla normy Nevykazuje Pozri ¢ast Varovania> Defibrilacia

6.2 Ochrana pomécky
pred poskodenim
spbsobenym externymi
defibrilatormi

poruchu, ktora
pretrvava aj po
odstraneni
elektromagnetick
ého skusobného
signalu podfla
normy

a kardioverzia v tomto navode.

Reprezentativne
bezpecnostné a
logistické systémy
GTRI E3 (elektronické
sledovanie vyrobkov,
detektory kovov, RFID)

Podla protokolu
E3

Podla protokolu
E3

Pozri ¢ast Upozornenia—>
Systémy proti kradezi v
obchodoch / systémy
bezpecnostnej kontroly na
letisk&ch v tomto navode.

Systémy sledovania vyrobkov
(Electronic Article Surveillance,
EAS), aké najdete v obchodnych
domoch:

e NezdrzZiavajte sa v blizkosti
systému EAS dlhsie ako je
nevyhnutné.

e Uvedomte si, Ze systémy
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EAS su ¢asto skryté alebo
maskované v blizkosti
vychodov podnikov, ako su
maloobchodné predajne.

e Neopierajte sa o0 senzory
systému.

Oblukové priechody detektorov
kovov:

e V oblikovom priechode sa
nezastavuijte ani sa v fiom
nezdrZiavajte;
priechodovym oblukom
jednoducho prejdite
normalnym tempom.

Citacie zariadenia na
radiofrekvenénu identifikaciu
(RFID):

e UdrZujte vzdialenost od
nastennej jednotky
(Citacieho zariadenia) a
implantovaného zariadenia.

¢ Neopierajte sa o Citacie
zariadenie.

Dezaktivatory radiofrekvencne;j
identifikacie (RFID) a pokladni¢nych
Stitkov:

e Udrzujte vzdialenost na

dizku ramena od povrchu
dezaktivatora.

e Neopierajte sa o
dezaktivator.

POZNAMKY:

@ Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nesmie aplikovat nevhodnu stimulaciu.
Norméalna aplikacia CCM alebo jej blokovanie v dosledku rusenia je pripustné, nevhodné spustenie
aplikovania CCM spbsobené rusenim vSak nie je povolené.

b Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini nie je kardiostimulator ani zariadenie CRT
alebo ICD. Kritéria normy ISO 14117:2019 ako také sa prispbsobili tak, aby ich bolo mozné aplikovat na
CCM.

¢ Pozri ¢asti VAROVANIA a UPOZORNENIA v tomto navode

4 Toto usmernenie sa nepovazuje za vyhradné a ani za jediny zdroj informacii. Najosved&enejs$im
postupom je poradit sa s pdvodnym vyrobcom pristroja s potencidlnym elektromagnetickym ruSenim a
overit' si vSetky Specifické pokyny tykajluce sa prevadzky implantovatelnych pomdcok a kompatibility

s implantovatelnymi poméckami. S pripadnymi otazkami, ktoré mézete mat’ v suvislosti s
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini, sa vzdy obratte na svojho lekara alebo
iného kvalifikovaného poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Elektromagnetické emisie

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini musi vyzarovat elektromagnetickl
energiu, aby mohol vykonavat svoju urenu funkciu pri komunikacii s programatorom Intelio
alebo nabijackou Vesta. M6zZe to ovplyvnit blizke elektronické zariadenia.
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ETSI EN 301 839

USMERNENIA A VYHLASENIE V’YROBCU - E’LEKTROMAGNETICKE EMISIE
IMPLANTOVATELNEHO PULZNEHO GENERATORA OPTIMIZER SMART MINI PODLA:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivne zdravotnicke implantaty s ultranizkym vykonom (ULP-AMI) a
suvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujuce vo frekvenénom rozsahu od 402 MHz do
405 MHz. Harmonizovana norma vzt'ahujica sa na zdkladné poziadavky podla ¢lanku 3.2

smernice 2014/53/EU

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini, su¢ast’ systému OPTIMIZER Smart Mini, je
uréeny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Pacient s implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini musi zabezpecit, aby sa implantovatelny pulzny
generator pouzival v $pecifikovanom prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Chyba frekvencie

je v sulade s ¢lankom 5.3.1

Obsadena Sirka pasma

je v sulade s ¢lankom 5.3.2

Vystupny vykon

je v sulade s ¢lankom 5.3.3

Rusivé emisie vysielaca (30
MHz az 6 GHz)

je v sulade s ¢lankom 5.3.4

Stabilita frekvencie pri nizkom
napati

je v sulade s ¢lankom 5.3.5

Rusivé vyzarovanie prijimacov

je v sulade s ¢lankom 5.3.6

Implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart
Mini musi vyzarovat
elektromagneticku energiu,
aby mohol vykonavat’ svoju
urc¢enu funkciu pri komunikacii
s programatorom Intelio alebo
nabijatkou Vesta. M6zZe to
ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.

ETSI EN 301 489-1 a ETSI EN 301 489-27

USMERNENIA A VYI'-ILASENIE V,\'(ROBCU - E'LEKTROMAGNETICKE EMISIE
IMPLANTOVATELNEHO PULZNEHO GENERATORA OPTIMIZER SMART MINI PODLA:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagneticka kompatibilita (EMC), norma naradiove zariadenia
a sluzby. Cast’ 1: Spoloéné technické poziadavky. Harmonizovana norma pre elektromagnetickU

kompatibilitu.

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagnetickd kompatibilita (EMC), norma na radiové zariadenia a
sluzby. Cast’ 27: Osobitné podmienky pre aktivne zdravotnicke implantaty s ultranizkym
vykonom (ULP-AMI) a suvisiace periférne zariadenia (ULP-AMI-P) pracujuce v pasmach od 402
MHz do 405 MHz. Harmonizovana norma vzt'ahujica sa na zakladné poziadavky podla élanku
3.1 pism. b) smernice 2014/53/EU

Implantovatelny pulzny generator OPTIMIZER Smart Mini, sicast’ systému OPTIMIZER Smart Mini, je
uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Pacient s implantovatel/nym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini musi zabezpecit, aby sa implantovatelny pulzny
generator pouzival v Specifikovanom prostredi.

Meranie emisii

Zhoda

Elektromagnetické
prostredie —usmernenia

Vyzarované emisie
EN 55032:2012/AC:2013

trieda B

Implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart
Mini musi vyzarovat
elektromagnetickl energiu,
aby mohol vykonavat’ svoju
uréenu funkciu pri komunikacii
s programatorom Intelio alebo
nabijackou Vesta. MézZe to
ovplyvnit blizke elektronické
zariadenia.
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DODATOK IV
Bezdrbtova technologia

RF bezdrétova technolégia sluzi na komunikaciu medzi implantovatelnym pulznym generatorom
(IPG) OPTIMIZER Smart Mini a programéatorom Intelio. Prebieha cez Sifrovany kanal cez RF
prepojenie, ktoré spifia poziadavky komunikaéného systému zdravotnickych implantatov (MICS)
(dosah $pecifikovany na 2 m, 402 — 405 MHz) pasma MedRadio. Sifrovany kanal MICS
,OPTIlink® sa vytvori po uspesnej identifikacii implantovatefného pulzného generatora a Sifrovacie
kfu€e sa vymenia prostrednictvom komunikacie na velmi kratku vzdialenost' (< 4 cm) cez dobijaci
kanal 13,56 MHz.

RF bezdrétova technolégia sa pouziva aj na transkutanny prenos energie z nabijacky Vesta na
dobitie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini na frekvencii ISM

13,56 MHz. Prenosovy rozsah je Specifikovany na maximéalne 4 cm medzi cievkou nabijacky a
prijimajucou cievkou implantovatefného pulzného generatora. Kontrola nabijania aj oznamovanie
upozorfujucich hlaseni z implantovatelného pulzného generatora do nabijacky sa uskuto&ruju
cez Sifrovany kanal MICS.

Nominalne Specifikacie bezdrétového pripojenia implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini

Charakteristika Nomindl
OPTIllink MICS MedRadio
Frekvenéné pasmo Komunikacna sluzba
pre zdravotnicke implantaty (MICS)
402 — 405 MHz

Radiokomunikacna sluzba
pre zdravotnicke pomécky

(MedRadio)
Sirka pasma < 145 kHz
Modulécia FSK
Vyzarovany vykon < 25 W WEIRP
Dosah 0 az najmenej 1,5m

Kvalita sluzby (Quality of Service — QoS) bezdrdtovej technolégie

QoS na komunikaciu medzi programéatorom Intelio a implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini

MedRadio v bezdrétovej technoldgii podpasma MICS (402 az 405 MHz)
umoznuje komunikaciu medzi implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini a programatorom Intelio Programmer.

Pred pouzitim programatora Intelio na naprogramovanie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini sa musi najprv vytvorit
komunikaéna relacia OPTIllink medzi programatorom Intelio a implantovatelnym
pulznym generatorom. To sa dosiahne pomocou programovacej hlavice Intelio,
ktora sa musi umiestnit nad miesto implantacie vo vzdialenosti do 4 cm

od implantovatelného pulzného generatora. Po umiestneni programovacej
hlavice Intelio nad miesto implantatu pacienta sa spustenim prikazu Start
OPTIlink vytvori komunika&né prepojenie. Sifrovacie klie sa vymenia vlastnym
procesom pomocou dobijacieho kanala 13,56 MHz a nasledne sa programovacia
hlavica Intelio m6éze umiestnit do vzdialenosti az 1,5 m od miesta implantacie,
pricom komunikacia sa uskuto¢nuje cez MedRadio.

Indikator intenzity signalu OPTIlink dynamicky zobrazi kvalitu sluzby (QoS)
na prepojenie programovacej hlavice Intelio a implantovatelného pulzného
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generatora OPTIMIZER Smart Mini. V z4vislosti od kvality prepojenia
sa oblukové ,viny* indikatora intenzity signalu zobrazuju takto:

% OPTIMIZER —
0 SMART

SN: A00011

OPTIlink

e kvalitné prepojenie — 3 zelené signalne viny,
e stredne kvalitné prepojenie — 2 ZIté signalne viny,
e nekvalitné prepojenie — 1 ¢ervena signalna vina.

QoS na komunikaciu medzi nabijackou Vesta a implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini

MedRadio v bezdrbtovej technolégii podpasma MICS (402 az 405 MHz)
umoznuje komunikaciu medzi implantovatelnym pulznym generatorom
OPTIMIZER Smart Mini a nabijackou Vesta. PoZiadavky na kvalitu sluzby (QoS)
sa liSia v zavislosti od prostredia pouzitia (operacna sala, pooperacna izba,
klinika a domace prostredie).

Nabijacka Vesta za¢ne tym, Ze zobrazi obrazovky stahovania udajov
z implantovatelného pulzného generatora a ich uspeSného stiahnutia:

Po dokoné&eni stahovania Udajov nabijatka Vesta zobrazi obrazovku stavu
nabijania implantovatelného pulzného generatora:

Ikona arovne spojenia na obrazovke stavu nabijania implantovatelného pulzného

generatora ), ktorej pocet rozsvietenych pruhov je umerny blizkosti
nabijacej hlavice k implantovanému pulznému generatoru OPTIMIZER Smart
Mini, sluzi ako indikacia kvality sluzby (QoS) bezdrétového spoja na transkutanny
prenos energie. Nabijaciu hlavicu je potrebné premiestriovat’ dovtedy, kym sa

na ikone Urovne spojenia na obrazovke stavu nabijania implantovatelného
pulzného generatora nerozsvietia aspon 2 pruhy, ¢o znamena dostato¢nu QoS
na nabijanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini.

Jeden rozsvieteny pruh znamena znizenu QoS, ktora si moze vyzadovat dihsi
¢as nabijania. Ak na ikone Urovne spojenia na obrazovke stavu nabijania
implantovatelného pulzného generatora nesvietia ziadne pruhy a ozyva

sa pocutelné pipanie, znamena to, Ze nabijacia hlavica je zle umiestnena. Ak
sa nabijacia hlavica nepremiestni na miesto implantatu do 20 sekund, nabijacka
Vesta vyda 3 dlhé pipajuce tény, zobrazi obrazovku chyby spojenia pri nabijani
implantovatelného pulzného generatora a potom sa vypne.

Nabijacka Vesta okrem nabijania implantovatefného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini slizi aj ako prostriedok na posielanie hlaseni pacientovi
o upozorneniach a inych stavoch. Nabijacka Vesta je nakonfigurovana tak, aby
aspof raz denne komunikovala s implantovatelnym pulznym generatorom
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OPTIMIZER Smart Mini. K tejto komunikacii dochadza vzdy, ked sa
implantovatelny pulzny generator niekofko minut nachadza v okruhu 1,5 m (5
stop) od nabijacky Vesta.

Ak sa komunikécia nabijacky Vesta a implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER Smart Mini neuskuto¢ni v programovatefnom ¢asovom intervale,
pacient uvidi obrazovku upozornenia ,Dlhy ¢as bez stahovania udajov

z implantovatelného pulzného generatora“ zobrazenu nabijatkou Vesta.

V tomto pripade poudte pacienta, aby skusil nabit implantovatelny pulzny
generator OPTIMIZER Smart Mini nabijackou Vesta. Ak sa pacientovi podari
uspesne nabit implantovanu pomdcku, nabijatka Vesta by uz nemala
zobrazovat obrazovku s upozornenim. Ak je pokus o nabitie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini pomocou nabijacky Vesta
neuspesny, je potrebné kontaktovat zastupcu spolo¢nosti Impulse Dynamics.

Riesenie problémov s koexistenciou bezdrétovych zariadeni

Riesenie problémov s pripojenim OPTIllink medzi implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a programéatorom Intelio

Ak méte problémy s nadviazanim relacie OPTIlink medzi implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a programéatorom Intelio, skuste
tento postup:

e Premiestnite programovaciu hlavicu Intelio tak, aby bola v polohe
rovnobeznej s rovinou implantovatelného pulzného generatora a jej stred
sa nachadzal pozdiz tej istej osi ako stred paty implantovatelného
pulzného generatora.

e ZmenSite vzdialenost medzi zariadeniami.

e Presuriite zariadenia dalej od inych zariadeni, ktoré mézu spdsobovat
rusenie.

o Nepouzivajte si€asne iné bezdrétové zariadenia (t. j. programatory inych
zariadeni, prenosny pocitac, tablet, mobilny telefon alebo
bezdrétovy telefén).

Ak mate problémy s udrzanim relacie OPTIlink medzi implantovatelnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini a programatorom Intelio, skuste
tento postup:

o ZmensSite vzdialenost medzi zariadeniami.
e Presurite zariadenia do polohy vzajomnej priamej viditelnosti.

o Presurite zariadenia dalej od inych zariadeni, ktoré mozu spésobovat
ruenie.

o Nepouzivajte siCasne iné bezdrotové zariadenia (t. j. programatory inych
zariadeni, prenosny pocitac, tablet, mobilny telefon alebo
bezdrdtovy telefén).

o Pockajte niekolko mindt a znova sa pokuste o pripojenie

POZNAMKA: Bezdrotové komunikadné zariadenia, ako su zariadenia
bezdrdtovej domacej siete, mobilné a bezdrdtové telefony a tablety, mézu mat
vplyv na kvalitu pripojenia OPTIlink.
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RieSenie problémov s bezdrotovym pripojenim medzi implantovatelnym
pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a nabijackou Vesta

Ak méte problémy s nadviazanim bezdrétového pripojenia medzi
implantovatelnym pulznym generatorom OPTIMIZER Smart Mini a nabijackou
Vesta, skuste tento postup:

e VZdy, ked sa nabijaCka Vesta nepouZiva na nabijanie implantovatelného
pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini, umiestnite ju do priestoru,
kde sa pacient ¢asto zdrzuje (napr. na nocny stolik v spalni), a nechajte
ju pripojent k adaptéru AC zapojenému do elektrickej zasuvky. Tym sa
zabezpedi pravidelna komunikécia medzi implantovatefnym pulznym
generatorom OPTIMIZER Smart Mini a nabijackou Vesta.

e Pocas nabijania alebo prenosu Udajov sa nehybte.
e Zmensite vzdialenost medzi zariadeniami.
e Presurite zariadenia do polohy vzajomnej priamej viditelnosti.

e Presuiite zariadenia dalej od inych zariadeni, ktoré mozu
spbsobovat rusenie.

e Nepouzivajte sucasne iné bezdrétové zariadenia (t. j. programatory inych
zariadeni, prenosny pocitac, tablet, mobilny telefon alebo
bezdrotovy telefon).

o Pockajte niekolko minut a znova sa pokuste o pripojenie.

POZNAMKA: Bezdrétové komunikaéné zariadenia, ako st zariadenia
bezdrétovej domacej siete, mobilné a bezdrétové telefény a tablety, mézu mat
vplyv na kvalitu bezdr6tového pripojenia.

DODATOK V
Postup skusky interakcie IPG-ICD:

U pacientov so subezne implantovanym defibrilatorom (Concomitantly-Implanted Defibrillator,
ICD) je potrebné na konci implantacie vykonat dodato€nu skusku, aby sa zabezpedilo spravne
fungovanie implantovatelného pulzného generatora OPTIMIZER Smart Mini aj subezného
zariadenia. Kroky vyzadovaného skusobného postupu:

1.
2.

ICD naprogramujte tak, aby pocas tejto skusky neaplikoval antitachykardicku terapiu.

Aktivujte terapiu CCM a naprogramuijte snimacie okna implantovatelného pulzného
generatora OPTIMIZER Smart Mini na konzistentn( aplikaciu terapie CCM v pritomnosti
subezného zariadenia

Opakovane predizte CCM Train Delay minimalne o 40 ms az 50 ms nad ramec trvalého
nastavenia CCM Train Delay a sledujte intrakardialne elektrogramy v realnom ¢ase (ICD-
EGM), aby ste urcili maximalne povolené CCM Train Delay pred tym, ako ICD zacne
nevhodne snimat impulzy terapie CCM ako viny R.

Zdokumentujte maximéalne CCM Train Delay a informécie zadajte ako sucast udajov
0 implantacii.

Preprogramujte CCM Train Delay na hodnotu pred skuskou.

Zdokumentujte preprogramovanie CCM Train Delay s vypisom parametrov nastavenia
implantovatefného pulzného generatora.

Preprogramujte ICD tak, aby bol schopny dodavat antitachykardicku terapiu.

Ziskajte minimalny R-R interval vo VT zéne ICD z programatora ICD alebo vypisu
a informacie zadajte ako sucast udajov o implantacii.

Zdokumentujte opéatovni aktivaciu antitachykardickej terapie s vypisom parametrov
nastavenia implantovatelného pulzného generatora.
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DODATOK VI

Aktudalny klinicky prehlad: FIX-HF-5C
Navrh studie
FIX-HF-5C bola prospektivna, randomizovana, multicentricka Studia zaslepena tretou
stranou, ktorej sa zu€astnilo 160 ucastnikov klinického skusania. Medzi klu&ové kritéria
zaradenia patrili EF = 25 % a < 45 %, normalny sinusovy rytmus, trvanie QRS < 130 ms
a srdcové zlyhanie NYHA triedy Ill. alebo ambulantné zlyhanie IV. napriek GDMT
(vratane zariadenia ICD, ak je indikované). Hlavnymi vylu¢ovacimi kritériami boli
vychodiskova maximalna hodnota VO2 < 9 alebo > 20 ml/min/kg, hospitalizacia
pre srdcové zlyhanie 30 dni pred zaradenim, klinicky vyznamna ektopia okolia

(> 8900 pred¢asnych komorovych stahov [PVC] / 24 hodin), interval PR > 375 ms a
chronicka fibrilacia predsieni alebo flutter (kmitanie) predsieni do 30 dni pred zaradenim.

Pre vSetkych vhodnych ucastnikov klinického skusania bol naplanovany datum implantacie
pristroja, ktory sluzil ako datum zaciatku $tudie (SSD — Study Start Date) pre vSetkych
ucastnikov klinického skusania. Ugastnici klinického skusania boli dalej randomizovani v
pomere 1:1 bud’ na pokracovanie samotnej OMT (kontrolna skupina), alebo na OMT plus
CCM (skupina CCM). U uc€astnikov klinického skuSania randomizovanych do skupiny CCM
bol pristroj implantovany a u uc¢astnikov klinického ski$ania randomizovanych do
kontrolnej skupiny bol datum implantacie zrugeny. Ugastnici klinického skusania sa vratili
na kliniku na hodnotenie po 2 tyzdnoch, 12 tyzdioch a 24 tyzdrioch. Nasledné navstevy
zahffali 2 testy CPX, zaslepené hodnotenie NYHA, hodnotenie kvality zivota MLWHFQ a
hodnotenie neziaducich udalosti (AE).

Zaslepenie hodnét NYHA a CPX

Zaslepenie hodnotenia NYHA vykonal skuSajuci na pracovisku podla svojej Standardnej
klinickej praxe.

Testy CPX vyhodnotilo nezavislé centralne laboratérium, ktoré bolo zaslepené voci
randomiza¢nému zaradeniu jednotlivych ucastnikov klinického skusania.

Primérny koncovy ukazovatel tcinnosti

Primarny ciefovy ukazovatel u¢innosti bol definovany ako zmena maximalnej hodnoty
VO2 oproti vychodiskovej hodnote v 24. tyzdni medzi kontrolnou skupinou a skupinou
CCM, ako ju vyhodnotilo zaslepené centralne laboratérium. V primarnej analyze ucinnosti
sa pouzil bayesovsky linearny model opakovanych merani na odhad skupinovych
rozdielov v priemernej maximalnej hodnote VO2 v 24. tyzdni oproti vychodiskovej
hodnote s fixnym 30 % prepozi€anim informacii (70 % znizenie vahy) z prisluSného
rozdielu v lieCebnej skupine pozorovaného v podskupine studie FIX-HF-5 definovanej
ako EF = 25 %.

Sekundarne koncové ukazovatele ucinnosti

Vzhladom na to, Ze sa testovalo viacero sekundarnych hypotéz, metédou kontroly alfa
bola hierarchickd metdda uzavretej formy. Ak bola jednostranna hodnota ,p*

pre sekundarny koncovy bod < 0,025, nulova hypotéza sa zamietla a testoval sa dalsi
sekundarny koncovy ukazovatel. Hierarchia testovania sekundarnych koncovych
ukazovateflov:

o Dotaznik pre zivot so srdcovym zlyhanim v State Minnesota
¢ Kilasifikacia NYHA

¢ Maximélna hodnota VO2 s maximalnym ekvivalentnym pomerom dychania
(RER) = 1,05
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Koncové ukazovatele bezpecnosti

Primarnym koncovym ukazovatefom bezpecnosti bol podiel u€astnikov klinického
skuSania, u ktorych sa vyskytla komplikacia stvisiaca s pristrojom OPTIMIZER alebo

so zakrokom pocas 24-tyZdriového sledovania, ako urcila komisia pre posudzovanie
udalosti (EAC). Primarny koncovy ukazovatel bezpecnosti sa hodnotil na zaklade vopred
Specifikovaného ciela vykonnosti 70 %, ktory bol odvodeny z niekolkych
predchadzajucich studii zahffiajucich CRT (PMA P010012: Contak CD CRT D, P030005:
Contak Renewal TR, P030035: St. Jude Frontier, a P010012/S37: Contak Renewal
3AVT; Van Rees, 2011).

Dalsie koncové ukazovatele bezpeénosti zahfali imrtia zo vSetkych prigin,
kardiovaskularne amrtia, zlozenu mieru umrti zo vSetkych pricin alebo hospitalizacii
zo vsetkych pricin, zlozenu mieru kardiovaskularnych umrti alebo hospitalizacii
suvisiacich so zhor$enim srdcového zlyhania a celkovu mieru vyskytu neZiaducich
Ucinkov a udalosti spojenych so zlyhanim.

Demografické udaje a zadkladné charakteristiky

Zo 160 vhodnych pacientov bolo 74 randomizovanych do skupiny CCM a 86 do
kontrolnej skupiny. Zo skupiny CCM 6 u&astnikov klinického skuSania pristroj nedostalo
a 2 ucastnici klinického skusania zomreli pred 24-tyzdfiovou navstevou (vratane

1 ucastnika klinického skus$ania, ktory zomrel pred randomizéciou). V kontrolnej skupine
zomreli 4 u€astnici klinického skuSania a 3 u€astnici klinického skuSania odstupili

pred 24-tyzdriovou navstevou.

Skupiny boli dobre vyvazené, pokial ide o demografické a zakladné charakteristiky
(taburlka 3). Celkovy priemerny vek bol priblizne 63 rokov. Vaésinu ucastnikov klinického
skusania predstavovali belosi a muzi, pri¢om etiolégia bola prevazne ischemicka
kardiomyopatia, ¢o su charakteristiky typické pre nedavne Studie srdcového zlyhania.
Priemerna maximalna hodnota VO2 na zadiatku bola priblizne 15 ml/kg/min, ¢o je mierne
znizené v porovnani s beznou populaciou. Charakteristiky prospektivne zaradenych
ucastnikov klinického skusania FIX-HF-5C boli podobné charakteristikAm podskupiny
FIX-HF-5 pouzitej na Bayesovu analyzu (tabulka 3).

Tabulka 3: Demografické a zakladné charakteristiky

Podskupina FIX-HF-5
Gl (25 % < EF < 35 %)
CCM Kontrolna CCM Kontrolna
(N =74) (N = 86) (N=117) (N =112)
Priemerny vek (roky) 63 63 59 60
Muzi 73% 79 % 71 % 74 %
Belosi 74 % 71% 75 % 72 %
Ischemické zlyhanie 62 % 59 % 72 0 69 %
srdca
Predchadzajici infarkt 49 % 59 % 67 % 59 06
myokardu (Ml)
Pred systémom PM/ICD 88 % 85 % 80 % 79 %
Diabetes 51 % 49 % 49 % 52 %
NYHA
Trieda llI 87 % 91 % 93 % 87 %
Trieda IV 14 % 9% 7% 13%
Trvanie QRS (ms) 103 104 99 101
LVEF (%) 33 33 31 32
LVEDD (mm) 58 60 57 56
Maximalna hodnota VO:
(mirkg/min) 15,5 15,4 14,6 14,8

49




Podskupina FIX-HF-5
AbSlEES (25 % < EF < 35 %)
CCM Kontrolna CCM Kontrolna
(N = 74) (N = 86) (N=117) (N=112)
Cas ukonéenia (minuty) 11,4 10,6 11,3 11,7
6 MHW (metre) 317 324 326 324
ML,WHFQ (celkové 56 57 60 56
skore)

Priemer alebo % (n/N)
Vysledky uéinnosti

Primarny koncovy ukazovatel u¢innosti

Primarny koncovy ukazovatel G€innosti bol spineny. Na zaklade modelu odhadnuty
priemerny rozdiel v maximalnej VO2 v 24. tyzdni medzi skupinou CCM a kontrolnou
skupinou bol 0,84 mi/kg/min s 95 % Bayesovym intervalom vierohodnosti (0,12, 1,55)
ml/kg/min. Pravdepodobnost, Ze skupina CCM je lepSia ako kontrolna skupina, bola
0,989, €o prevysuje kritérium 0,975 pozadované pre Statisticki vyznamnost
primarneho koncového ukazovatela.

Obrazok 2 ukazuje, Ze bodovy odhad Bayesovho modelu je velmi podobny odhadu
zo Studie FIX-HF-5C. Model v8ak dalej zahffia vysokokvalitné udaje

z predchadzajucej randomizovanej, zaslepenej studie, o zvysSuje presnost odhadu.
Ak by bola studia FIX-HF-5C samostatnou Studiou, stredny CI by bol primerany.
Bayesov model nam v3ak umoziiuje zahrnut’ celu klinicku skusenost, Co predstavuje
zvySenu presnost odhadu velkosti U¢inku a prejavuje sa uzsim 95 % Cl

pri Bayesovom odhade.

Rozdiel priemernej Nasledna
maximalnej hodnoty pravde-
Rozdiel (95 % CI) VO2 (mL/kg/min) podobnost’
Bayesov model '—.—‘ 0.84 (012, 155) 0.989
FIX-HF-5C —— 0.79 (-0.10, 1.68)
FIX-HF-5 — podskupina 1.08 (0.41, 1.76)
-2 -1 0 1 2 3
Ovplyviiovanie kontrolnej skupiny  Ovplyviiovanie skupiny s CCM

Obrazok 2: Maximalna hodnota VO2 podla studie

ZlepSenie maximalnej hodnoty VO2 sa postupne v priebehu 3 az 6 mesiacov
zvySovalo (obrazok 3). Na tomto grafe je vidiet, Ze ucinok liecby je vysledkom
vyrazného znizenia VO2 v kontrolnej skupine pri relativne malom zvySeni VO2
v lie€enej skupine.
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Maximalna
hodnota
VO3
(mL/kg/min)
[95 % CI]

17

16

13

Nasledna 0.968 0.989
pravdepodobnost’
15 4 CCM
Contro
0 12 24
Tyzden

Obrézok 3: Casovy priebeh Géinku terapie na maximalnu hodnotu VO2 (FIX-HF-5C)

Vykonali sa analyzy citlivosti tykajuce sa primarneho koncového ukazovatela
Gcinnosti, v ktorych sa chybajlce Udaje spracovali pomocou réznych mechanizmov
alebo Uprav (tabulka 4). Metéda zapocitavania ovplyvnila vysledky a odhad VO2

sa v zavislosti od metédy pohyboval v rozmedzi od 0,48 do 0,84. Zaver o
nadradenosti skupiny CCM vzhladom na priemerny vrchol VO2 bol konzistentny

vo vSetkych analyzach citlivosti. Okrem toho by primarna analyza dosiahla Statisticku
vyznamnost pri akejkolvek vypozi¢nej vahe 0,11 alebo vacsej (ako je uvedené
vySSie, v plane analyzy bola vopred Specifikovana hodnota 0,30).

Tabulka 4: Uginok lieéby na maximalnu hodnotu VO2 v réznych $tadiach

Bayesova
Spr 1 - Bayesov nasledna
Studia Populéacia odhad VO?2 pravde-
podobnost’
Imputécia (Umrtie = 0) 0,836 0,989
Primarna analyza s Imputécia (Umrtie = najnizSia maximalna
vypoZickami hognota von I 0,693 0,988
FIX-HF-5C a FIX-HF-5 2
Ukonc¢ené pripady (bez zapocitavania) 0,603 0,978
Zoskupené . Y .
EIX-HE-5C a FIX-HE-5 Ukoncené pripady (bez zapocitavania) 0,749 0,999
Imputacia (Gmrtie = 0) 0,799 0,960
Samostatne FIX-HE-5C Imputéacia (Umrtie = najnizSia maximalna 0,611 0,957
hodnota VO>)
Ukonc¢ené pripady (bez zapocitavania) 0,480 0,916
Imputécia (Umrtie = 0) 1,074 1,00
Samostatne FIX-HF-5 — — -
Ukonceny pripad (bez zapocitavania) 1,080 1,00

Sekundarne koncové ukazovatele U€innosti

Vysledky MLWHFQ po 24 tyzdrioch su uvedené v tabulke 5 a ukazuju, ze skupina
CCM bola statisticky vyznamne lepSia ako kontroln& skupina (p < 0,001) v
kazdej studii.
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Tabulka 5: Zmena v MLWHFQ v 24. tyzdni podl'a Studie

Rozdiel (95 % ClI) v hodnota ,p*
celkovom skore MLWHFQ . o
medzi skupinami (e mesiE)
Zoskupené udaje -10,9 (-14,6, -7,2) < 0,001
FIX-HF-5C -11,7 (-17,6, -5,9) < 0,001
Podskupina FIX-HF-5 | -10,8 (-15,6, —-6,1) < 0,001

Percento u€astnikov klinického skudania so zlep$enim o 1 alebo viac tried NYHA
podla Studie bolo Statisticky vyznamne vysSie v skupine CCM v porovnani
s kontrolnou skupinou (p < 0,001 v kazdej studii; tabulka 6).

Taburka 6: Uéastnici klinického skusania, ktori dosiahli zlepSenie o 2 1 triedu NYHA
v 24 tyzdnoch podla studie

“ Hiede NYHA. ceu Kontrolna | o30S ey
Zoskupené udaje 104/173 (60,1 %) | 59/169 (34,9 %) | < 0,001
FIX-HF-5C 57/70 (81,4 %) 32/75 (42,7 %) < 0,001
Podskupina FIX-HF-5 | 47/103 (45,6 %) 27/94 (28,7 %) < 0,001

V Studii FIX-HF-5C hodnota ,p* na porovnanie priemernej maximalnej hodnoty VO2
po 24 tyzdfioch pre skupinu CCM v porovnani s kontrolou medzi pozorovaniami

s RER > 1,05 bola 0,1100. Z tohto dévodu nebol tento sekundarny koncovy
ukazovatel U¢innosti spineny len na zaklade udajov o FIX-HF-5C. Po zoskupeni
udajov zo studii FIX-HF-5 a FIX-HF-5C sa ucinok liecby odhadol na 0,62 ml/kg/min

s hodnotou ,p“ 0,009. Okrem toho bol koncovy ukazovatel splneny v podskupine FIX-
HF-5 (tabulka 7).

Tabulka 7: Zmena maximalnej hodnoty VO2 v testoch s RER 2 1,05 v 24. tyzdni podla studie

Rozdiel (95 % CI) v hodnota .b*
maximalnej hodnote VO2 (jednostra,rfrzé)
(ml/kg/min) medzi skupinami
Zoskupené udaje 0,62 (0.11. 1.14) 0,009
FIX-HF-5C 0,43 (-0,25, 1,11) 0,1100
FIX-HF-5 — podskupina | 0,83 (0,06, 1,61) 0,017

Vysledky v oblasti bezpecnosti

Vyskyt neziaducich Gcinkov v tejto Studii bol relativne nizky. Porovnania medzi skupinami
nepreukazali ziadne Statistické rozdiely medzi CCM a kontrolnymi skupinami, pokial ide
0 akékolvek neziaduce ucinky uvedené v tabulkach analyzy.

Primarny koncovy ukazovatel bezpecnosti

Primarny koncovy ukazovatel bezpecnosti bol splneny, ako je uvedené v tabulke 8.
Podiel u¢astnikov klinického skusania bez komplikacii v skupine CCM bol 89,7 %
(61/68) s dolnou hranicou spolahlivosti 79,9 % (jednostranné alfa = 0,025), ¢o bolo
viac ako vopred stanovena hranica 70 %. Vac¢sinu komplikéacii (5/7, 71,4 %) tvorili
premiestnenia zvodov.

Taburlka 8: Priméarny koncovy ukazovatel bezpecnosti (FIX-HF-5C, len lie€ena
skupina CCM)

Miera ucastnikov klinického
skusania bez komplik&cii 95 % LCL 95 % UCL
n/N (%)
61/68 (89,7 %) 79,9 % 95,8 %
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Sekundarne koncové ukazovatele bezpecénosti (FIX-HF-5C)

Ako je uvedené v tabulke 9, ukazovatele bez umrtia, bez mrtia z
kardiovaskularnych pric¢in a bez umrtia z akychkolvek pricin alebo hospitalizacie
z akychkolvek pricin v priebehu 24 tyZdiov boli v oboch skupinach podobné.

Tabulka 9: Sekundarne koncové ukazovatele bezpeénosti v 24. tyzdni (FIX-HF-5C)

Bez CCM Kontrolnd | hodnota

P
Umrtie z akychkolvek prigin 98,3% | 953% 0,2549
Umrtie z kardiovaskularnych pric¢in 100 % 96,5 % 0,1198
Umrtie z akychkolvek prigin alebo 781% | 77,7% 0,9437
hospitalizacia z akychkolvek pricin

Aktualny klinicky prehlad: FIX-HF-5C2
Uvod

Predchadzajuce verzie pristroja OPTIMIZER pouzivané v ramci su¢asného IDE v USA
vyzadovali snimanie depolarizacie predsieni prostrednictvom atridlneho zvodu, aby sa
spravne nacasovalo podavanie impulzov CCM. Pritomnost fibrilacie alebo flutteru
predsieni preto predstavovala technické obmedzenie pri prenasani signalov CCM.
Sucasna verzia pristroja OPTIMIZER, 2-zvodovy OPTIMIZER Smart, prekonala potrebu
snimania predsieni pri zachovani bezpeé¢ného a u¢inného aplikovania CCM do komory.
2-zvodovy pristroj OPTIMIZER Smart znizuje celkovu potrebu zvodov z 3 na 2, ¢o
umoznuje poskytovat terapiu CCM SirSiemu okruhu symptomatickych pacientov

so srdcovym infarktom a zaroven znizuje celkovu hardvérovu zataz a s fiou suvisiace
neziaduce udalosti u vSetkych pacientov, ktorym sa aplikuje terapia CCM.

NajcastejSimi komplikaciami pozorovanymi v stadiach FIX-HF-5 a FIX-HF-5C boli
premiestnenie zvodu, poru$enie izolacie zvodu a zlomenie zvodu, ktoré si vyziadalo
dalSiu operaciu na Ucely revizie alebo vymeny zvodu. Tieto komplikacie suvisiace

so zvodmi su podobne najéastejsie uvadzanymi komplikaciami v pripade zariadeni CRT,
ICD a kardiostimulatorov. Preto schopnost znizit' celkovy pocet zvodov potrebnych pre
dany pristroj, ako je OPTIMIZER Smart, ma potencial znizit celkovu mieru komplikacii
tohto pristroja. ZlepSenie inherentnej bezpecnosti pristroja OPTIMIZER Smart umozni
lekarom rozsirit' jeho pouzivanie a poméct tak vacsiemu poctu pacientov s chronickym
srdcovym zlyhanim.

Prehlad navrhu stadie

Studia FIX-HF-5C2 bola multicentricka, prospektivna, jednovetva $tudia zamerana sa
vylu€ne na lieCbu 2-zvodovou konfiguraciou systému OPTIMIZER Smart. Do Studie bolo
zaradenych 60 ucastnikov klinického skuSania, ktorym bol implantovany systém
OPTIMIZER Smart. Primarnym koncovym ukazovatelom ucinnosti bolo zlepSenie
tolerancie zataze meranej pomocou maximalnej hodnoty VO2 dosiahnutej pri testovani
kardiopulmonalinej zataze (CPX). Udaje CPX vyhodnotilo nezavislé centralne
laboratérium. Vysledky u u€astnikov klinického skuSania, ktorym bol implantovany pristroj
OPTIMIZER Smart, sa porovnali s vysledkami maximalnej hodnoty VO2 u ucastnikov
klinického skusania v kontrolnej skupine Studie FIX-HF-5C, pokial ide o priemernu zmenu
maximalnej hodnoty VO2 po 24 tyzdnoch od vychodiskovej hodnoty.

Sekundarnym koncovym ukazovatelom Gc&innosti Studie FIX-HF-5C2 bolo hodnotenie
priemerného denného mnozstva terapie CCM aplikovaného pocas 24-tyzdhovej studie.
Porovnanie medzi osobami s 2-zvodovym pristrojom OPTIMIZER v §tudii FIX-HF-5C2

a osobami s 3-zvodovym pristrojom OPTIMIZER v $tudii FIX-HF-5C sa vykonalo s ciefom
urCit, Ci existuje alebo neexistuje rozdiel medzi terapiou poskytovanou tymito dvoma
konfiguraciami pristroja.
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Priméarnym koncovym ukazovatelom bezpecnosti v studii FIX-HF-5C2 bolo percento
ucastnikov klinického skusania, u ktorych sa vyskytla komplikacia sivisiaca s pristrojom
OPTIMIZER alebo postupom poc¢as 24-tyzdfiového sledovania. Komplikacie posudzoval
nezavisly vybor pre mimoriadne udalosti.

Prehlad metodiky

Pracoviska identifikovali potencialnych u€astnikov z radov pacientov s chronickym
srdcovym zlyhanim na svojej klinike. Cielovl skupinu u¢astnikov klinického skuSania
tvorili pacienti s ejekénou frakciou od 25 do 45 % (vratane), ktorych symptomy
zodpovedali funkénej triede NYHA 111, alebo ambulantnej triede NYHA IV.

Od potencialnych u¢astnikov, ktori boli nasledne zaradeni do Studie, sa ziskal
informovany suhlas, aby sa podrobili zakladnému skriningovému testovaniu na uréenie
spobsobilosti pre Studiu. Zakladné skriningové vySetrenia zahffali: anamnézu, fyzikalne
vy8etrenie, anamnézu liekov, krvné testy, kardiopulmonalne zatazové testy (CPX)

na stanovenie maximalnej hodnoty VO2, echokardiografické vySetrenie na stanovenie
ejekénej frakcie favej komory (LVEF), 12-zvodové EKG a hodnotenie triedy NYHA.
Kardiopulmonalne zatazové testy (CPX) a echokardiografické testy vyhodnotilo nezavislé
centralne laboratorium.

U ucastnikov klinického ski$ania, ktoré presli zakladnym testovanim a splnili kritéria
na zaradenie, bola ¢o najskér naplanovana implantacia pristroja OPTIMIZER Smart

s 2 zvodmi. Osoby sa potom vratili na kliniku na vyhodnotenie po 2 tyZdnoch,

12 tyzdnoch a 24 tyzdhoch od prvej implantacie. PoCas 12-tyzdhiovej a 24-tyzdriovej
navstevy absolvovali U¢astnici lekarske vySetrenie, hodnotenie liekov, krvné testy, test
CPX, hodnotenie NYHA a hodnotenie neziaducich u€inkov. Zber udajov na hodnotenie
koncovych ukazovatelov Studie bol ukonceny 24-tyzdrfiovou navstevou.

Vysledky

Podet skusajucich a podet pracovisk

V stadii FIX-HF-5C2 sa zucastnilo 8 pracovisk a 8 hlavnych skusajucich je
uvedenych v tabulke 10.

Tabulka 10: Zoznam pracovisk

Skt]éajt]cilvyskumné Presk,u mané Zaradené
pracovisko (skrining)

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

Vykazovanie navstev ucastnikov klinického skusania v ramci Studie

Taburlka 11 obsahuje rozmiestnenie ucastnikov klinického skusania. Skriningu sa
zuc€astnilo 153 uc€astnikov klinického skusania. Z nich bolo zaradenych 60 u€astnikov
klinického skusania a kazdému z nich bolo implantovany skusany pristroj. Jeden
ucastnik klinického skusania odstupili pred uplynutim 24 tyzdriov. NedoSlo k ziadnym
Umrtiam. Sledovanie podla navstevy v ramci Studie je uvedené v tabulke spolu

s poctom a percentom ucastnikov klinického skuSania, ktori UspesSne dokongili
testovanie na primarny koncovy ukazovatel. Celkovo 53 ucastnikov klinického
skusania sa vratilo na zatazové testovanie v 12. tyzdni, zatial ¢o 55 ucastnikov
absolvovalo zatazové testovanie v 24. tyzdni. U jedného (1) u€astnika klinického
skusania boli testy v 12. tyZdni povazované za neadekvatne, zatial ¢o u 3 ucastnikov
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boli testy v 24. tyZzdni neadekvatne, takze v 12. tyZdni bolo 52 hodnotitelnych testov
a v 24. tyzdni 52 hodnotitelnych testov. Jeden Gc¢astnik klinického skudsania odstupil
zo Studie pred uplynutim 24 tyzdnov.

Tabuflka 11: Rozmiestnenie tc¢astnikov klinického skisania

Premenna FIX-HF-5C2 OPTIMIZER ‘

Preskdmané (skrining) 153
Zaradeny/implantovany 60 (39,2 %)
Per Protocol (PP) 59 (98,3 %)
Umrelo?! 0 (0,0 %)
Odstupilo* 1 (1,7 %)
Absolvovana navsteva v 12. tyZdni 59 (98,3 %)
Ukonc¢eny 12-tyzdriovy test tolerancie zataze 53 (88,3 %)
Ukongéeny 12-tyzdiovy test tolerancie cvitenia? 52 (86,7 %)
Absolvovana navsteva v 24. tyzdni 59 (98,3 %)
Ukonc¢eny 24-tyzdriovy test tolerancie zataze 55 (91,7 %)
Ukongéeny 24-tyzdiovy test tolerancie cvitenia? 52 (86,7 %)

1 Pred navstevou v 24. tyzdni
2 Zahffa len Uu¢astnikov klinického skugania s platnou maximalnou hodnotou
V02, stanovenou zakladnym laboratériom, pri uvedenej navsteve.

Zakladné charakteristiky

Zakladné charakteristiky ucastnikov Studie FIX-HF-5C2 su uvedené v tabulke

12 spolu so z&kladnymi charakteristikami skupin studie FIX-HF-5C. Za pozornost’
stoja predovSetkym porovnania medzi skupinou OPTIMIZER v $tadii FIX-HF-5C2

a kontrolnou skupinou zo Studie FIX-HF-5C, kedZe tieto skupiny tvoria primarne
porovnavacie skupiny pre analyzy uéinnosti. Ugastnici klinického skiania FIX-HF-
5C2 boli na nominalnej hladine vyznamnosti 0,05 starSi (66,3 +8,9 vs. 62,8 +11,4),
mali niz8iu prevalenciu diabetu (30 % vs. 48,8 %) a nizSiu hodnotu LVEDD (57,7 6,8
vs. 60,2 +£7,0) ako ucastnici kontrolnej skupiny FIX-HF-5C. Hoci mali u€astnici Stadie
FIX-HF-5C2 mensi LVEDD, LVEF medzi oboma skupinami (34,1 + 6,1 vs. 32,5 +
5,2 %) sa Statisticky vyznamne neliSila. Maximéalna hodnota VO2 pri testovani CPX
na zaciatku bola v oboch skupinach podobna, ale u€astnici Stadie FIX-HF-5C2 cvicili
v priemere o cell minutu dihSie ako Ucastnici studie FIX-HF-5C kontrolnej skupiny
(11,6 + 2,9 oproti 10,6 + 3,1 minaty). Tento rozdiel bol Statisticky vyznamny

(p < 0,04).

V sulade s cielom a planom Studie malo vyznamne viac ucastnikov Studie FIX-HF-
5C2 na jej zaciatku trvalu fibrilaciu predsieni, o om sved¢i pritomnost fibrilacie
predsieni na zakladnom EKG vysSetreni. Hoci to nedosiahlo Statisticki vyznamnost,

v skupine FIX-HF-5C2 bol len 1 U€astnik triedy IV NYHA, zatial o v skupine FIX-HF-
5C bolo 8 ucastnikov s triedou IV NYHA. Tento rozdiel je prejavom rdéznych
klinickych postupov. Nejde o regulacné obmedzenie, kedze protokol bol vypracovany
pred zuzenim indikacii na pouzitie na Ucastnikov s NYHA IIl. a v §tadii FIX-HF-5C2
boli povoleni t€astnici s NYHA IV. Jednoznacny vyber u€astnikov studie FIX-HF-5C2
z klinickej praxe, ktori boli zaradeni do triedy Ill NYHA, potvrdzuje, Ze skupina
funkCnej triedy Il NYHA je vhodnym ciefom na terapiu CCM. VSetky ostatné
charakteristiky boli v oboch skupinach podobné.

V tabulke 13 je uvedeny zakladny rozpis liekov.
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Tabulka 12: Zakladné charakteristiky: Populéacia ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Premenna OPTIMIZER OPTIMIZER | hodnota ,p“ | Kontrolna | hodnota,p
Vek (roky) 66,3 +8,9 (60) 63,1 +£10,9 (74) 0,071 62,8 £11,4 (86) 0,049
Muzi 53 (88,3 %) 54 (73,0 %) 0,032 68 (79,1 %) 0,182
Etnicky pévod (beloch) 40 (66,7 %) 55 (74,3 %) 0,346 61 (70,9 %) 0,590
Etiolégia CHF (ischemicka) 41 (68,3 %) 46 (62,2 %) 0,473 51 (59,3 %) 0,299
Predchadzajici infarkt myokardu (MI) 36 (60,0 %) 36 (48,6 %) 0,224 51 (59,3 %) 1,000
Predchédzajuci infarkt myokardu (CABG) 13 (21,7 %) 18 (24,3 %) 0,837 23 (26,7 %) 0,560
Pred systémom ICD alebo PM 55 (91,7 %) 67 (94,4 %) 0,731 73 (85,9 %) 0,432
Pred ICD (ICD,CRT-D,S-ICD) 53 (88,3 %) 66 (93,0 %) 0,382 73 (85,9 %) 0,804
Predchadzajuci infarkt myokardu 2 (3,3 %) 1 (1,4 %) 0,593 0 (0,0 %) 0,170
(PM)
Angina 2 (3,3 %) 5 (6,8 %) 0,459 6 (7,0 %) 0,471
Diabetes 18 (30,0 %) 38 (51,4 %) 0,014 42 (48,8 %) 0,027
Zakladna trvala fibrilacia predsieni 9 (15,0 %) 0 (0 %) 0,0005 0 (0 %) 0,0002
Histdria atrialnych arytmii 34 (56,7 %) 25 (33,8 %) 0,009 35 (40,7 %) 0,065
Flutter (kmitanie) predsieni 5 (8,3 %) 8 (10,8 %) 0,772 6 (7,0 %) 0,761
Fibrilacia predsieni 28 (46,7 %) 20 (27,0 %) 0,029 27 (31,4 %) 0,082
Casté odozvy katétra v plticnej artérii 3 (5,0 %) 3 (4,1 %) 1,000 1(1,2%) 0,306
(PAC)
Iné atridlne abnormality 2 (3,3 %) 2 (2,7 %) 1,000 3 (3,5 %) 1,000
Historia ventrikularnych arytmii 17 (28,3 %) 26 (35,1 %) 0,459 28 (32,6 %) 0,716
Ventrikularna fibrilacia 5 (8,3 %) 5 (6,8 %) 0,752 8 (9,3 %) 1,000
Ventrikularna tachykardia 13 (21,7 %) 19 (25,7 %) 0,685 19 (22,1 %) 1,000
Casté predéasné ventrikularne 5 (8,3 %) 8 (10,8 %) 0,772 7 (8,1 %) 1,000
kontrakcie (PVC)
NYHA [
Trieda lll 59 (98,3 %) 64 (86,5 %) 0,023 78 (90,7 %) 0,082
Trieda IV 1(1,7 %) 10 (13,5 %) 0,023 8 (9,3 %) 0,082

1 Porovnanie so skupinou FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prostrednictvom Fisherovho presného testu pre binarne premenné a dvojvyberového t-testu pre

Spojité premenné.
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Tabulka 13: Zakladné lieky: Populécia ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Premenna OPTIMIZER OPTIMIZER hodnota ,,p“! Kontrolna hOdPrISta

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 (inhibitor receptora 9 (15,0 %) 3 (4,1 %) 0,035 3(3,5%) 0,028

angiotenzinu a eprilyzinu)
Beta-blokator 57 (95,0 %) 72 (97,3 %) 0,656 82 (95,3 %) 1,000
Diuretikum 44 (73,3 %) 57 (77,0 %) 0,689 67 (77,9 %) 0,558
Sekundarne diuretikum 5 (8,3 %) 6 (8,1 %) 1,000 8 (9,3 %) 1,000
Ivabradine 3 (5,0 %) 2 (2,7 %) 0,656 4 (4,7 %) 1,000
Digoxin 4 (6,7 %) 10 (13,5 %) 0,260 8 (9,3 %) 0,762
Inhibitor aldosterénu 25 (41,7 %) 26 (35,1 %) 0,477 33 (38,4 %) 0,733
Hydralazin 3 (5,0 %) 5 (6,8 %) 0,731 10 (11,6 %) 0,240
Nitraty 11 (18,3 %) 18 (24,3 %) 0,527 26 (30,2 %) 0,124
Blokator kalciového kanala 6 (10,0 %) 9 (12,2 %) 0,787 8 (9,3 %) 1,000
Antiarytmikum 19 (31,7 %) 14 (18,9 %) 0,108 12 (14,0 %) 0,013
Antitrombotikum 41 (68,3 %) 54 (73,0 %) 0,572 59 (68,6 %) 1,000
Antikoagulancium 27 (45,0 %) 19 (25,7 %) 0,028 18 (20,9 %) 0,003

1V porovnani so skupinou FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prostrednictvom Fishersovho presného testu.

57




Zakladné lieky na lie€bu srdcového zlyhania su zhrnuté v tabulke 13. Jedinymi
vyznamnymi rozdielmi bolo CastejSie uzivanie ARNi, antiarytmik a antikoagulancif

u UCastnikov Studie FIX-HF-5C2. Vacsie pouzivanie ARNi odraza skuto¢nost, Ze boli
zavedené ku koncu Studie FIX-HF-5C. Vacsie pouzivanie antiarytmik

a antikoagulancii pravdepodobne predstavuje zaradenie u¢astnikov klinického
skusania s fibrilaciou predsieni. Tito ucastnici boli zo stadie FIX-HF-5C vyluceni.

V tabul'ke 14 je na porovnanie rozdelené pouzivanie antiarytmik v Studiach FIX-HF-

5C2 a FIX-HF-5C.

Tabulka 14: Zakladné antiarytmika

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Premenna OPTIMIZER OPTIMIZER Kontrolna
Antiarytmikum 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 %)
Mexiletine 1(1,7 %) 0 3(3,5%)
Dofetilide 1(1,7 %) 0 1(1,2 %)

Primarny koncovy ukazovatel uéinnosti

Bayesova analyza

Na odhad skupinovych rozdielov v priemernej maximalnej hodnote VO2 v 24. tyzdni
od vychodiskovej hodnoty u U¢astnikov klinického ski$ania FIX-HF-5C2 s pristrojom
FIX-HF-5C v porovnani s kontrolnymi u€astnikmi klinického sku$ania FIX-HF-5C sa
pouzil Bayesov model opakovanych merani s 30 % vypozi¢kou informacii (70 %
Znizenie vahy) z prislusného skupinového rozdielu pozorovaného v Udajoch
podskupiny FIX-HF-5.

V skupine so pristrojom FIX-HF-5C2 poskytlo 55 zo 60 ucastnikov klinického
skusania aspori jedno meranie maximalnej hodnoty VO2 po skon&eni zakladného
merania a 52 ucastnikov klinického skisania poskytlo meranie maximalnej hodnoty
VO2 po 24 tyzdnioch. V 24-tyzdriovom hodnotiacom obdobi nedoslo u uc¢astnikov
Stadie FIX-HF-5C2 k ziadnemu umrtiu a nechybali ziadne pozorovania z dévodu
hospitalizacie pre srdcové zlyhanie. Na druhej strane, ucastnici klinického skusania
v kontrolnej skupine FIX-HF-5C, u ktorych chybaju pozorovania maximéalnej hodnoty
VO2 z dévodu Uumrtia, st podla protokolu FIX-HF-5C zapogitani ako nuly. V tejto
analyze je spolu 146 ucastnikov klinického skusania a 397 pozorovani bez
chybajicej maximalnej hodnoty VO2 v kombinovanej skupine s pristrojom FIX-HF-
5C2 a v kontrolnej skupine s pristrojom FIX-HF-5C.

V tabulkach 15 a 16 su uvedené vysledky Bayesovych analyz, zatial ¢o na
obrazkoch 4 a 5 su graficky znazornené vysledky maximalnej hodnoty VO2.

Tabulka 15: Po€et pozorovani, priemer, SD maximalnej hodnoty VO2 podla skupiny a €asu

Nobs (sledované) | Nobs (chybajlce) Priemerna S(t)zr:ﬁ}z;;ﬂgé

Kontrolnd | Pristroj | Kontrolna | Pristroj | Kontrolna | Pristroj | Kontrolnd | Pristroj
Z&klad 86 60 0 0 15,36 15,01 2,81 2,94
12 tyzdnov 73 52 13 8 14,59 16,01 4,29 3,34
24 tyzdnov 74 52 12 8 14,34 16,22 4,69 3,09
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Tabulka 16: Vysledky Bayesovej primarnej analyzy (s vypozi¢kami)

Vypozicky (Bayes)

Cas TmtDiff LL UL SE P(nadradeny)

12 tyzdnov 1,079 0,381 1,776 0,356 0,999

24 tyzdnov 1,722 1,021 2,417 0,356 1,000
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Obrazok 4: Priemerny rozdiel (A) maximalnej hodnoty VO2 podla ¢asu vytvoreny pre liecbu
na zaklade Bayesovho modelu
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Samostatne FIX-HF-5 ®

Samostatne FIX-HF-5C2

FIX-HF-5C2 s vypozi¢kami ®

I T T T 1
-1 fil 1 r] 3

Priemerny rozdiel maximalnej hodnoty VO2

Obrazok 5: Priemerny rozdiel maximalnej hodnoty VO2 podra studie vytvoreny pre lie€bu
na zaklade 24-tyzdinového modelu

Bayesova nasledna pravdepodobnost, Ze As je vacSia ako 0 (o naznacuje
nadradenost pristroja FIX-HF-5C2 nad kontrolnou FIX-HF-5C), je 1. KedzZe tato
hodnota je vySSia ako 0,975, nulova hypotéza sa zamieta a tvrdi sa, Ze vzhlfadom
na primarny koncovy ukazovatel ide o nadradenost.

Frekvenéna analyza

Bayesova analyza naznacCuje, ze skupina s pristrojom FIX-HF-5C2 OPTIMIZER mala
vy$S$i narast maximalnej hodnoty VO2 v porovnani s kontrolnou skupinou FIX-HF-5C
s posteriornou pravdepodobnostou, ktora presahuje hodnotu 0,975 potrebnu

na Statisticki vyznamnost.

Podpornd, nie Bayesova analyza maximalnej hodnoty VO2 je uvedena v tabulke 17
(celkové zhrnutia).

Jedenastim (11) u€astnikom klinického skusania chybali vyhodnotitelné vysledky
maximalnej hodnoty VO2 v 12. alebo 24. tyzdni. Pri oboch navstevach chybalo pat
(5) ucastnikov klinického skusania.

Neboli zaznamenané ziadne umrtia ani chybajuce hospitalizacie z dévodu srdcového
zlyhania, takze v udajoch v studii FIX-HF-5C2 neboli zapocitané ziadne nuly ani

vratane rozdielov medzi su¢asnymi vysledkami v Stadii s pristrojom OPTIMIZER

a vysledkami zo Studie FIX-HF-5C. Maximéalna hodnota VO2 sa vyznamne zvysila

v 12. aj 24. tyzdni v stadii FIX-HF-5C2 s pristrojom OPTIMIZER a v $tudii FIX-HF-5C
sa zmena oproti vychodiskovej hodnote vyznamne liSila od kontrolnej skupiny. To sa
potvrdilo vo vysledkoch frekvenéného zmieSaného modelu v porovnani s kontrolnou

Studiou FIX-HF-5C.

Celkovo sme v studii FIX-HF-5C2 pozorovali zlepSenie maximalnej hodnoty VO2
u ucastnikov klinického skusania s pristrojom, ktoré nebolo zavislé od zniZzenia
hodnoty VO2 u kontrolnej skupiny.
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Tabulka 17: Zhrnutie ucinnosti: Populacia ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Premenna OPTIMIZER OPTIMIZER Rozdiel* Kontrolna Rozdiel*
Maximalna hodnota VO2
(ml/kg/min)
Z&klad Priemer £SD (n) 15,0 +2,9 (60) 15,5 +2,6 (73) -0,48 +2,76 15,4 +2,8 (86) -0,36 +2,87
(min, max) (9,8, 19,9) (9,8, 19,7) (9,1, 19,9)
[95 % CI] [14,2, 15,8] [14,9, 16,1] [-1,44, 0,47] [14,8, 16,0] [-1,31, 0,60]
hodnota ,p*? 0,317 0,462
12 tyzdriov Priemer £SD (n) 16,0 +3,3 (52) 15,6 +3,2 (67) 0,43 £3,25 15,2 +£3,1 (70) 0,80 £3,20
(min, max) (10,2, 22,2) (9,0, 23,3) (8,5, 21,9)
[95 % CI] [15,1, 16,9] [14,8, 16,4] [-0,76, 1,62] [14,5, 15,9] [-0,36, 1,96]
hodnota ,p*? 0,478 0,174
Zmena od zakladnej Priemer £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
hodnoty do 12 tyzdriov
(min, max) (-5,30, 4,60) (-7,35, 5,95) (-6,10, 4,80)
[95 % CI] [0,32, 1,23] [-0,47, 0,67] [-0,09, 1,42] [-0,86, 0,15] [0,43, 1,82]
hodnota ,p*? 0,001 0,716 0,082 0,164 0,002
24 tyzdrov Priemer £SD (n) 16,2 +3,1 (52) 15,5 +3,5 (66) 0,73 £3,33 15,2 3,3 (70) 1,06 3,20
(min, max) (10,2, 23,9) (8,9, 23,2) (8,8, 22,7)
[95 % CI] [15,4, 17,1] [14,6, 16,3] [-0,49, 1,95] [14,4, 15,9] [-0,10, 2,21]
hodnota ,p*? 0,239 0,074
Zmena od zékladnej Priemer £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
hodnoty do 24 tyzdriov
(min, max) (-2,60, 4,20) (-7,30, 5,90) (-6,85, 4,90)
[95 % CI] [0,71, 1,54] [-0,701, 0,648] [0,32, 1,99] [-1,07, 0,06] [0,89, 2,37]
hodnota ,p*? <0,001 0,938 0,007 0,078 <0,001

1V porovnani so skupinou FIX-HF-5C2 s pristrojom OPTIMIZER
2 Hodnoty sa porovnavajl so zakladnou hodnotou pomocou parového t-testu a rozdiely sa porovnavaji pomocou dvojvyberového t-testu bez zohladnenia inych

Casovych okamihov

61




Sekundarne analyzy ucinnosti

Kedze primarny koncovy ukazovatel bol splneny, sekundarny koncovy ukazovatel celkovej aplikdcie CCM sa mohol formélne testovat. Celkové
aplikacie CCM su uvedené v tabul'ke 18 pre populacie IP. Vysledky su uvedené pre vSetky dostupné Gdaje a pre pristup viacnasobného
zapoditania, ako uz bolo opisané. Hoci vSetci U€astnici studie FIX-HF-5C2 boli zaimplantovani, 1 uastnik v skupine FIX-HF-5C OPTIMIZER
zomrel pred zadiatkom Studie a dalSich 5 u€astnikov nebolo zaimplantovanych, takze populacia IP sa v pripade Studie FIX-HF-5C pouZitej

na porovnanie liSi. Ako je vidiet v tabulke 18, pre vSetky dostupné Udaje a zapocitané udaje je celkova aplikacia CCM v 24. tyZdni ekvivalentna
medzi skupinami s pristrojom OPTIMIZER v &tudiach FIX-HF-5C2 a FIX-HF-5C, kedZe 95 % interval spolahlivosti rozdielu medzi 2 skupinami leZi
Uplne v intervale definovanom (OL,0U).

Tabulka 18: Sekundarna uéinnost’ — dopytovanie pristroja OPTIMIZER: Populacia vSetkych randomizovanych pacientov (IP —intent to treat)

FIX-HF-5C2

FIX-HF-5C

FIX-HF-5C2 Bsl

Permanent AFIB

(Z&kladna trvala
fibrilacie predsieni)

Premenna OPTIMIZER (N = 60) | OPTIMIZER (N = 60) Rozdiel? OPTIMIZER (N = 9)
Celkova aplikacia CCM
24 tyzdiov Priemer +SD (n) 19892 +3472 (59) 19583 +4998 (67) 310 +4352 19734 +4187 (9)

(min, max) (11618, 28284) (3645, 31009) (12787, 24578)
[95 % CI] [18988, 20797] [18364, 20802] [-1228, 1847] [16515, 22952]
hodnota ,p*? 0,691
(O, Ou) (-2448, 2448)
Celkova aplikacia CCM
(ZAPOCITANA)
24 tyzdnov Priemer £SE 19897 £463 19618 £610 279 783
(min, max) (19811, 20037) (19553, 19722)
[95 % CI] [18988, 20805] [18421, 20814] [-1256, 1813]
hodnota ,p*? 0,722
(O, Ou) (-2452, 2452)

! Bioekvivalencia sa pripusta, ak je obojstranny 95 % interval spolahlivosti pre rozdiel Uplne obsiahnuty v intervale (O, ©Ou)
2Hodnota ,p“ pre priemer z dvojvyberového t-testu pre rozdiel medzi skupinami
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Primarny koncovy ukazovatel bezpednosti

Primarnym koncovym ukazovatelom bezpecnosti bol zloZzeny koncovy ukazovatel
percenta ucastnikov klinického skusania v skupine s pristrojom OPTIMIZER, u ktorych
sa vyskytla komplikécia suvisiaca s pristrojom OPTIMIZER alebo s postupom, ktory

sa tykal pristroja OPTIMIZER, pocas 24-tyzdinového obdobia sledovania, ako to urcil
nezavisly vybor pre posudzovanie udalosti (EAC). Vybor EAC preskimal vSetky hlasenia
zavaznych neZiaducich ucinkov (SAE), potvrdil klasifikaciu ,zavazny“ a posudil suvislost
udalosti so zariadenim alebo postupom systému pristroja OPTIMIZER. Pripady SAE,
ktoré EAC urcil ako jednoznacne suvisiace so systémom pristroja OPTIMIZER alebo
postupom OPTIMIZER, sa povazovali za komplik&ciu.

U ucastnikov Studie FIX-HF-5C2 bola pozorovana len jedna komplikacia. 18lo o ucastnika,
ktory mal mensi hematém v mieste implantacie implantovatelného pulzného generatora
OPTIMIZER a po implantacii pristroja zostal v nemocnici cez noc na pozorovanie. Hematém
ustupil bez lieCby a v tomto pripade sa nevyskytli Ziadne dalSie komplikacie. EAC posudil
tuto udalost’ ako komplikaciu suvisiacu s postupom, aby sa pobyt v nemocnici prediZil o
dalsi defi na pozorovanie. U U€astnikov klinického sku$ania s 2-zvodovym pristrojom
OPTIMIZER neboli v suvislosti s pristrojom hlasené Ziadne SAE.

Miera komplikacii v ITT skupine studie FIX-HF-5C2 bola teda 1,7 % (1/60) s presnym
95 % CI (0,0 %, 8,9 %). Ako je vidiet v tabulke 19, miera komplikacii v stadii FIX-HF-
5C2 bola nominalne nizSia ako v predchadzajucej studii, hoci nebola Statisticky
vyznamna. Mala velkost vzorky Studie FIX-HF-5C2 staZuje preukazanie Statistického
rozdielu v percentualnych bodoch. Absolitny rozdiel medzi mierou komplikacii v stuadii
FIX-HF-5C2 (1,7 %) a v stadii FIX-HF-5C (10,3 %) je v8ak klinicky vyznamny.

D4 sa teda konstatovat, Ze primarny koncovy ukazovatel bezpeénosti $tudie FIX-HF-5C2
bol splneny a Ze aplikacia CCM prostrednictvom 2-zvodového pristroja je rovnako
bezpecéna ako aplikacia CCM prostrednictvom 3-zvodového pristroja. Tieto vysledky
mozu byt Ciastocne spdsobené znizenim pocétu zvodov implantovanych s 2-zvodovym
zariadenim, ako aj zniZzenim celkového objemu zvodov zavedenych do Zilovej cievy.

Tabulka 19: Bezpeénost’: Populacia ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
. OPTIMIZER 2- | OPTIMIZER 3- il
Premenna 2vodovy 2vodovy hodnota ,,p
Primarna bezpec¢nost’
Kompl!kécie suvisiace s N (%) 1(1,7 %) 7 (10,3 %) 0,0660
pristrojom OPTIMIZER alebo [95%CI] (0,0 %, 8,9 %) (4,2 %, 20,1 %)

postupom v priebehu 24 tyzdriov
Sekundarna bezpecnost’

PVC (pred&asné ventrikularne N (%) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
kontrakcie) alebo VT SAEs

(ventrikularna tachykardia —

neziaduce uginky)

Predc¢asné ventrikularne N (%) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
kontrakcie (PVC)
Ventrikularna tachykardia (VT) N (%) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

1V porovnani so skupinou FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prostrednictvom Fishersovho presného testu

* hodnoty su pocet a percento ucastnikov klinického skusania U€astnici klinického skisania sa v

ramci kazdej kategorie zapocitavaju len raz
NeZiaduce u€inky
VSetky nezavazné neziaduce udalosti hlasené na pracovisku a posudené zavazné neziaduce
udalosti od datumu zaciatku Studie do 24. tyzdna su uvedené v tabulke 20 a tabulke 21 v
populacii ITT. Uvadza sa celkovy pocet udalosti a po€et a percento u€astnikov klinického
skuSania, u ktorych sa vyskytla aspon jedna udalost uvedeného typu. Pocet udalosti bol
podobny ako v pripade skupiny FIX-HF-5C OPTIMIZER aj kontrolnej skupiny. Pri nominalnej
hladine vyznamnosti 0,05 bolo v $tudii FIX-HF-5C2 menej percent u€astnikov klinického

skuSania, ktori mali zavaznu poruchu systému pristroja OPTIMIZER, ako v predchadzajlcej
stadii (p = 0,03).
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Taburlka 20: Posudené zavazné neziaduce udalosti, den 0-168: Populacia ITT

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER

FIX-HF-5C OPTIMIZER

FIX-HF-5C Kontroln&

Premennéa Udfjost I:fi%aigtkglﬁé Ud::ost Igizﬁgtkglﬁ:) hodn‘gta #o klIJi?weilcs:Lrgﬁ(I) hOdQSta
[ skusania?® [ skusania »P JeBleE skusania »P
Vsetci 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 %)
VSeobecné lekarstvo 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 %)
Zhorsujuce sa zlyhavanie srdca 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 %)
VSeobecné kardiopulmonalne 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 %)
Krvacanie 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 %)
Neurologické 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 %)
Tromboembodlia 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 %)
Lokalna infekcia 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 %)
Sepsa 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 %)
Porucha systému ICD alebo 1 1(1,7 %) 2 2 (2,7 %) 1,000 0 0 (0,0 %) 0,411
kardiostimulatora
(0,0 %, 8,9 %) (0,3 %, 9,4 %) (0,0 %, 4,2 %)
Porucha systému pristroja 0 0 (0,0 %) 6 6 (8,1 %) 0,033 -
OPTIMIZER
(0,0 %, 6,0 %) (3,0 %, 16,8 %)

Nazov programu: AE.sas

'V porovnani so skupinou FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prostrednictvom Fishersovho presného testu
2Pocet a percento Ucastnikov klinického skisania Ugastnici klinického skusania sa v rdmci kaZdej kategorie zapocitavaju len raz
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Tabulka 21: Nezavazné neziaduce udalosti, den 0-168: Populacia vSetkych randomizovanych pacientov (ITT —intent to treat)

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER

FIX-HF-5C OPTIMIZER

FIX-HF-5C Kontroln&

Ucastnici Ucastnici Ucastnici
PEmET et K IEEng Udalosti | Klinického ho,fqugta Udalosti | Klinického ho,fqu‘?ta
skdsania skusania skusania
Vsetci 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 %)
VSeobecné lekarstvo 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 %)
ZhorSujuce sa zlyhavanie srdca 3 3 (5,0 %) 6 5 (6,8 %) 0,731 4 4 (4,7 %) 1,000
(2,0 %, 13,9 %) (2,2 %, 15,1 %) (1,3 %, 11,5 %)
VSeobecné kardiopulmonalne 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 %)
Krvacanie 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 %)
Neurologické 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 %)
Tromboembodlia 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 %)
Lokalna infekcia 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 %)
Sepsa 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %)
(0,0 %, 6,0 %) (0,0 %, 4,9 %) (0,0 %, 4,2 %)
Porucha systému ICD alebo 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %)
kardiostimulatora
(0,0 %, 6,0 %) (0,0 %, 4,9 %) (0,0 %, 4,2 %)
Porucha systému pristroja 0 0 (0,0 %) 3 2 (2,7 %) 0,502 -

OPTIMIZER

(0,0 %, 6,0 %)

(0,3 %, 9,4 %)

Nazov programu: AE.sas

'V porovnani so skupinou FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prostrednictvom Fishersovho presného testu
2Pocet a percento Ucastnikov klinického skisania Ugastnici klinického skusania sa v ramci kaZzdej kategorie zapocitavaju len raz
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Vyskyt celkovych nezavaznych neziaducich udalosti bol vyznamne vy3Si v skupine u€astnikov
studie OPTIMIZER FIX-HF-5C2 ako v kontrolnej skupine studie FIX-HF-5C. Vyskyt nezavaznych
neziaducich udalosti v skupine s pristrojom OPTIMIZER v studii FIX-HF-5C nebol vyznamne
vy$88i. Vy38Siu mieru medzi ucastnikmi klinického skusania skupiny FIX-HF-5C2 OPTIMIZER a
ucastnikmi kontrolnej skupiny FIX-HF-5C mozno pripisat’ rozdielom vo v§eobecnych zdravotnych
udalostiach a lokalizovanej infekcii. Medzi vSeobecné zdravotné problémy patri Siroka Skala
neziaducich ucinkov, ako je bolest v krku, az po zavaznejSie udalosti, ako je cholelitidza. Z
klinického hladiska je tazké interpretovat vyznam akychkolvek rozdielov vo vSeobecnych
zdravotnych udalostiach. Len 1 z 5 nezavaznych lokalizovanych infekcii suvisela s pristrojom
(kapsa implantovatelného pulzného generatora). Délezité je, Ze miera vyskytu lokalnej infekcie
nebola na zaciatku vysoka a vyznamne sa neliSila medzi u€astnikmi Stadie FIX-HF-5C2 s
pristrojom OPTIMIZER a U¢astnikmi $tudie FIX-HF-5C s pristrojom OPTIMIZER.

Diskusia

Studia splnila svoj primarny koncovy ukazovatel uginnosti na zaklade predioZenej Bayesove;
analyzy, ktora bola podporena frekven&nymi analyzami. Pokial ide o bezpec&nost, nevyskytli sa
Ziadne komplikacie suvisiace s pristrojom a len 1 komplikacia suvisiaca s postupom (< 2 %). Tato
miera bola vyrazne nizSia ako miera pozorovana v studii 3-zvodového pristroja Studie FIX-HF-5C.
Nepreukazal sa rozdiel medzi skimanymi skupinami, pokial ide o neziaduce G¢inky alebo
posudené zavazné neziaduce Ucinky, hoci sa zdalo, Ze skupina FIX-HF-5C2 OPTIMIZER mala
nizsiu mieru zavaznych udalosti suvisiacich so systémom pristroja OPTIMIZER, ako sa
pozorovalo predtym.

Da sa teda konstatovat, Ze Studia FIX-HF-5C2 splnila svoje vopred Specifikované koncové
ukazovatele a Ze 2-zvodova konfiguracia pristroja OPTIMIZER Smart je prinajmensom rovnako
bezpecéna a ucinna ako 3-zvodova konfiguracia pristroja OPTIMIZER Smart schvélena

Americkym Uradom pre potraviny a lieky v stadii P180036.

Maximalna hodnota VO2 sa zlepsila viac u u€astnikov tejto Studie FIX-HF-5C2 s pristrojom
OPTIMIZER ako v kontrolnej skupine predchadzajucej studie FIX-HF-5C pri Bayesovej aj
frekvencénej Statistickej analyze.

Rizik4 a prinosy

Prinosom 2-zvodovej konfiguracie pristroja OPTIMIZER Smart je zlepSenie maximalnej hodnoty
VO2, zlepSenie funk&ného stavu, o ¢om svedcCi zlepSenie funkénej triedy NYHA, a nizSi vyskyt
proceduralnych komplikacii v porovnani s 3-zvodovou konfiguraciou pristroja OPTIMIZER Smart
(8tudia FIX-HF-5C). Rizika spojené so systémom pristroja OPTIMIZER Smart st podobné rizikdam
spojenym s ICD a kardiostimulatormi, ktoré su v literatdre dobre zdokumentované. V studii FIX-
HF-5C2 bolo priméarnou hlasenou komplikaciou premiestnenie zvodov. V studii FIX-HF-5C2
neboli hlasené Ziadne premiestnenia zvodov. Je teda zrejmé, ze potencialne vyhody konfiguracie
2-zvodového pristroja OPTIMIZER Smart prevazuju nad potencialnymi rizikami.

Zavery
Na zaklade vysledkov Studie FIX-HF-5C2 opisanej v tomto dokumente sme dospeli k tymto zaverom:

1. 2-zvodové konfigurécia systému pristroja OPTIMIZER Smart je bezpecna a ucinna pri
aplikacii terapie CCM u ucastnikov klinického skusania so symptémami srdcového
zlyhania triedy Il podla NYHA.

2. Tolerancia zataze, o ¢om svedci zlepSenie maximalnej hodnoty VO2, sa zlepSuje vdaka
terapii CCM, ktoru aplikuje 2-zvodova konfiguracia systému pristroja OPTIMIZER Smatrt.

3. Aplikovanie terapie CCM pomocou 2-zvodového systému je klinicky ucinné a rovnaké
ako aplikovanie pomocou 3-zvodového zariadenia.

4. Miera komplikacii je pri 2-zvodovom pristroji nizSia pravdepodobne v désledku znizenia
poctu implantovanych zvodov.

5. Profil zavaznych neziaducich ucinkov pri 2-zvodovom pristroji sa vyznamne neliSi od
profilu pri 3-zvodovom pristroji.
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Registracna stadia CCM
Abstrakt

Nazov: Modulacia kontraktility srdca zlepsuje dlhodobé prezivanie a hospitalizacie
pri srdcovom zlyhani so znizenou ejekénou frakciou.

AIMS:

Modulacia kontraktility srdca (CCM) zlepSuje symptémy a toleranciu zataze a znizuje
pocet hospitalizacii pre srdcové zlyhanie (SZ) po&as 6-mesacného sledovania u
pacientov s priznakmi lll. alebo IV. triedy podla New York Heart Association (NYHA),
QRS < 130 ms a 25 % < ejek&nou frakciou lavej komory (LVEF) < 45 % (Studia FIX-HF-
5C). Ciefom sucasnej prospektivnej registracnej Studie (CCM-REG) bolo posudit
dlhodoby vplyv CCM na hospitalizacie a umrtnost’ v redlnom svete v tej istej populacii.

METODY A VYSLEDKY:

Celkovo bolo zaradenych 140 ucastnikov klinického skusania s 25 % < LVEF < 45 %,
ktorym bola aplikovana lie€ba CCM (CCM-REG25-45) na zaklade klinickych indikacii.
Pocas dvoch rokov sa hodnotili kardiovaskularne a KV hospitalizacie, Minnesota Living
with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ) a trieda NYHA. Umrtnost sa sledovala pocas
3 rokov a porovnavala sa s predpovedami modelu Seattle Heart Failure Model (SHFM).
Samostatna analyza sa vykonala u ucastnikov klinického skusania s 35 % < LVEF < 45
% (CCM-REG35-45) a 25 % < LVEF < 35 % (CCM-REG25-34). Pocet hospitalizacii sa
znizil 0 75 % (z 1,2/pacient/rok v predchadzajucom roku na 0,35/ucastnikov klinického
skusania/rok poc¢as 2 rokov po aplikacii CCM, P < 0,0001) v CCM-REG25-45

a o podobny pocet v CCM-REG35-45 (P < 0,0001) a CCM-REG25-34. MLHFQ a trieda
NYHA sa zlepsili vo vSetkych troch skupinach s postupnym zlepSovanim v ¢ase (P

< 0,002). Trojro¢né prezivanie v CCM-REG25-45 (82,8 %) a CCM-REG24-34 (79,4 %)
bolo podobné ako predpovedané podla SHFM (76,7 %, P = 0,16; 78,0 %, P = 0,81,

v uvedenom poradi) a bolo lepSie ako predpovedané v CCM-REG35-45 (88,0 % oproti
74,7 %, P = 0,046).

ZAVER:

V realnych skusenostiach prinasa terapia CCM podobné vysledky ako predchadzajlice
Studie u 0séb s 25 % < LVEF <45 % a QRS < 130 ms; zniZzuje sa pocet
kardiovaskularnych hospitalizacii a hospitalizacii pre KV a zlepSuje sa MLHFQ a trieda
NYHA. Celkova umrtnost bola porovnatelna s umrtnostou predpovedanou podla SHFM,
ale bola nizsia ako predpovedana u ucastnikov klinického skusania s 35 % < LVEF

<45 %,.

KLUCOVE SLOVA:

Hospitalizacie, ejek&na frakcia lavej komory, Minnesotsky dotaznik o zivote so srdcovym
zlyhanim, prezivanie
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