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OPTIMIZER™ a CCM™ jsou obchodni znac¢ky spole€nosti Impulse Dynamics.

OPTIMIZER® je obchodni znac¢ka spole¢nosti Impulse Dynamics registrovana ve Spojenych statech.
Informace v tomto dokumentu se mohou zménit bez pfedchoziho oznameni.

Zadnou &ast této prirucky nelze reprodukovat nebo prenaset v jakékoli formé ani jakymkoli zptisobem
vCetné elektronického a mechanického, bez vyslovného predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti
Impulse Dynamics.

Systém OPTIMIZER Smart Mini a technologie CCM jsou chranény nékolika patenty v USA. Aktualni

seznam pFislusnych patentl a patentovych pFihlasek naleznete na nasi strance tykajici se patentu:
http://www.impulse-dynamics.com/us/patents

Pied pouzitim pristroje si prostudujte celou dodanou dokumentaci.

OZNAMENI: Jakykoli vazny incident je tfeba oznamit vyrobci Impulse Dynamics prostfednictvim e-mailu
na adresu QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Podle MDR 2017/745 se ,vaznym incidentem*
rozumi jakykoli incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mohl vést, nebo by mohl vést k nékteré z
nasledujicich situaci:

a) Smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby.

b) Docasné nebo trvalé vazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby.
Vazné zhorSeni zdravotniho stavu subjektu, které mélo za nasledek nékterou
Z nasledujicich situaci:

i.  zivot ohrozujici onemocnéni nebo zranéni,
ii. trvalé poSkozeni stavby téla nebo télesné funkce,
iii. hospitalizace nebo prodlouzeni hospitalizace pacienta,

iv. lékarsky nebo chirurgicky zakrok k prevenci zivot ohrozujiciho onemocnéni nebo zranéni
nebo trvalého poSkozeni stavby téla nebo télesné funkce,

v. chronické onemocnéni.

c) Vazné ohrozeni vefejného zdravi. Ohrozeni vefejného zdravi je udalost, ktera by mohla mit za
nasledek bezprostiedni nebezpedi smrti, vazné zhorSeni zdravotniho stavu osoby nebo vazné
onemocnéni, které muze vyzadovat okamzitou napravu, a ktera miize zplsobit vyznamnou
nemocnost nebo umrtnost u lidi, nebo ktera je neobvykla nebo neotekavana v daném misté
a Case.
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1.0

SYSTEM OPTIMIZER SMART MINI

Systém OPTIMIZER Smart Mini se sklada z nasledujicich soucasti:

Implantovatelny generator impulz( (IPG) OPTIMIZER Smart Mini
Programétor Intelio
NabijeCka Vesta

1.1  Popis systému OPTIMIZER Smart Mini

Implantovatelny generator impulzl (IPG) OPTIMIZER Smart Mini je zdravotnicky prostfedek tfidy
[l uréeny k 1éEbé stfedné téZkého aZ téZkého srdecniho selhavani; stavu, kdy srdeéni sval
nepumpuje krev tak dobfe, jak by mél, coz ma za nasledek snizeny srdecni vydej. Pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG monitoruje vnitfni aktivitu srdce a dodava srdecni tkani terapii
pomoci modulace srde¢ni kontraktility (CCM) béhem ventrikularni absolutni refrakterni periody,
kdy srdecni tkan neni schopna aktivace, ¢imz se terapie CCM stava neexcitacni. Aplikace terapie
CCM je synchronizovéna s detekovanou lokdlni elektrickou aktivitou a je uréena k Iécbé
srdecniho selhavani zvySenim srde€niho vydeje nebo zvySenim kontraktility srde¢niho svalu.

Poznamka: Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG dodava do srdce pouze neexcitacni impulzy
CCM a nema zadné funkce kardiostimulatoru nebo ICD.

Programator Intelio vyuziva telemetrii k dotazovani a programovani pfistroje OPTIMIZER Smart
Mini IPG. Diky programatoru Intelio maze Iékar ziskat diagnosticka data z pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG a také pfizpUsobit provozni parametry pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG tak,
aby splfiovaly specifické pozadavky kazdého pacienta.

NabijeCka Vesta je napajena dobijeci baterii a pacient ji pouziva k transkutannimu nabijeni
implantovaného pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci induk&éniho pfenosu energie.
Obsahuje graficky displej, ktery zobrazuje pro kazdy provozni stav jinou obrazovku, stejné jako
vystrahy a dalSi informace, které dostava prostfednictvim denni komunikace s pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

1.2 Pozadavky na implantovatelné svody pristroje OPTIMIZER Smart
Mini IPG

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je navrzen pro pouziti se dvéma (2) nebo tfemi (3) komeréné
dostupnymi transvendznimi intrakardialnimi stimula¢nimi svody; dva (2) svody jsou implantovany
do pravé komory a jeden (1) volitelny svod je implantovan do pravé siné. Pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG je kompatibilni se standardnim svodem kardiostimulatoru vybavenym konektorem
IS-1.

Lékar provadeéjici implantaci mize zvolit jakykoli standardni transvenézni intrakardialni stimulaéni
svod s nasledujicimi charakteristikami:

e Bipolarni svod schvaleny pro transvenézni intrakardialni stimulaci
e Standardni IS-1 BI (bipolarni) konektor
e Maximalni primér svodu 8 French

e Aktivni fixace s elektricky aktivni spiralovou a distalni elektrodou s elektricky aktivni
povrchovou plochou = 3,6 mm?

o Distalni (hrotova) elektroda potazena vrstvou s nizkou polarizaci (napf. nitridem titanu
nebo oxidem iridia)

o  Elektricky aktivni povrch proximalni (krouzkové) elektrody alespoii 3,6 mm? a vzdalenost
mezi hrotem a krouzkem mezi 8 a 30 mm

e Maximalni celkovy odpor vodi¢e 200 Q

Poznadmka: Svody kvalifikované pro aplikaci terapie CCM z pfistrojd OPTIMIZER IPG museji byt
komer&ni modely, které maji pfisluSna povoleni od regulacnich organd pro danou geografickou
oblast pouziti.



Lékar provadéjici implantaci mize zvolit volitelny sifovy svod podle svych preferenci.
1.3  Konektory svodu pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Do konektorového bloku Ize pfipajit tfi (3) bipolarni konektory IS-1-BI. Vyvody jsou
oznaceny takto:

e A" Sin

o Pfiprovozu v rezimu se 2 svody je tfeba port ,A“ zazatkovat silikonovou zatkou
portu dodavanou s pfistrojem IPG

o P¥iprovozu v rezimu se 3 svody pro snimani

e V1 Komora 1 — pro sniméani a aplikaci terapie CCM

e V2" Komora 2 — pro snimani a aplikaci terapie CCM
1.4  Fyzikalni charakteristiky pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Model CCM X11
Vyska (mm) 61,3+15
Sitka (mm) 44,0+0,5
Tloustka (mm) 11,0+0,5
Objem (cm?3) 23,0+0,5
Hmotnost () 31+3,0
Nekryta kovova plocha? (cm?) 32,5

ID rentgenu IDOSMy

ID se sklada ze 3 prvku:
e Kdd vyrobce: ,ID* pro Impulse Dynamics ,Y" se nahrazuje kddem pismene pro pfislusny

o Kod ¢isla modelu: ,O0SM* pro OPTIMIZER rok vyroby.
Smart Mini

e Kod roku: ,A* pro 2019, ,B* pro 2020, ,C*
pro 2021 atd.

Materialy v kontaktu s lidskou tkani® Titan, epoxidova pryskyfice, silikonova pryz

Konektory svodl 3,2 mm; I1S-1/VS-1

@ Pouzivate-li unipolarni komorové nebo sifiové snimani, slouzi skfifka pfistroje OPTIMIZER Smart Mini jako
nerozliSena elektroda.

b PFi testech bylo zjisténo, ze tyto materialy jsou biokompatibilni. Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nezpUsobuje
zadné zvysSeni teploty, které by mohlo poskodit okolni tkar.




15

i'l*l%M?u ic sS‘
Optimizer®

Smart Mini

Modsl CCM x'1ﬁ1

Obréazek 1: OPTIMIZER Smart Mini IPG

Baterie pro OPTIMIZER Smart Mini IPG
1.5.1 Specifikace baterie

PFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je napajen dobijeci lithium-iontovou (Li-ion) baterii
Iékarské kvality, model 2993 od vyrobce Integer. M& maximalni napéti 4,1 V a
pouzitelnou kapacitu nabiti 0,215 Ah.

1.5.2 Chovéni baterie
Pfi plném nabiti je napéti baterie v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG pfiblizné 4,1 V.

Kdyz napéti baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG klesne na 3,5V, pfistroj IPG se
prepne do rezimu OOO (pohotovostniho rezimu) a pfestane vykonavat jakékoli funkce
kromé telemetrické komunikace s programatorem Intelio a nabijeCkou Vesta. PFistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG obnovi svou plnou funk&nost, kdykoli béhem procesu
dobijeni baterie vzroste napéti jeho baterie nad 3,6 V.

Pokud napéti baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG klesne pod 3,2 V, pfistroj IPG
odpoji své obvody od baterie a pfestane vykonavat jakékoli funkce, v€etné telemetrické
komunikace s programatorem Intelio a nabijeCkou Vesta (nabijeni pfistroje Ize stale
provadeét). Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG obnovi svlij normalni provoz, kdykoli se
baterie dobije.

Doporucuje se proto poucit pacienta, aby nabijel pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
alespon jednou tydné. Také se doporucuje provést okamzité dobiti, pokud zaznamenate,
Ze uroven baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG po dotazovani s programéatorem
Intelio je 3,6 V nebo nizsi.

1.5.3 Ocekavana zivotnost

Predpokladana zivotnost pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je omezena zivotnosti
jeho dobijeci baterie. Dobijeci baterie v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG by méla pfi
bézném pouzivani vydrzet minimalné 20 let provozu.

V prubéhu €asu dobijeci baterie v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG, ktera je
vystavena opakovanym cyklim nabijeni a vybijeni, ztrati schopnost udrzet si
kapacitu nabiti.

Jakmile pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG dosahne 20 let provozu, je tfeba jej posoudit
z hlediska volitelné vymény. P¥istroj OPTIMIZER Smart Mini IPG bude nutné vymeénit,
kdyZ jeho baterie po uplném dobiti jizZ nebude moci udrZzet dostate€nou kapacitu pro
aplikaci terapie CCM po cely tyden, aniz by se silné vybila.

Aby bylo mozné posoudit pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG z hlediska volitelné
vymeény, je dllezité, aby pacient dostal instrukce pIné nabit svij OPTIMIZER Smart Mini
IPG 7 dni pfed planovanou rutinni kontrolni navstévou, aby Iékaf mohl provést posouzeni
kapacity nabiti baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.



1.6 Baleni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je zabalen ve sterilnim blistrovém baleni TYVEK/PETG a
umistén v krabici, ktera obsahuje také nasledujici polozky:

o Odlepovaci stitky pro pouziti spole¢né s dokumentaci k implantatu

o Balicek literatury (obsahuje tisténou kopii tohoto dokumentu, identifikani kartu pacienta
a dalsi dulezité informace)

Blistrové baleni TYVEK/PETG bylo sterilizovano etylenoxidovym plynem a sestava z vnitfniho
blistru TYVEK/PETG ve vné&jsim blistru TYVEK/PETG.

Vnitfni blistr obsahuje nasledujici polozky:
e Jeden (1) pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
e Jeden (1) imbusovy momentovy kli¢ €. 2 (77,68 mNm)
e Jedna (1) zatka portu IS-1
1.7  Skladovani pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
Doporuéené podminky skladovani pro pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG jsou nasledujici:
e Okolni teplota: 0 °C az 40 °C
e Atmosféricky tlak: 50 kPa az 304 kPa
Relativni vlhkost nema na pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG zadny vliv.

2.0 PROFIL UZIVATELE A SKOLENI

Operatory systému OPTIMIZER Smart Mini jsou pacienti, |ékafi (a Skoleni zdravotnicti pracovnici, ktefi
jim pomahaiji) a zastupci spole¢nosti Impulse Dynamics. Lékafri, zdravotnicky personal a zastupci
spole€nosti, ktefi obsluhuji systém OPTIMIZER Smart Mini, musi byt obeznameni s provozem
elektronickych Iékafskych zafizeni, zejména s provozem implantovanych zdravotnickych prostfedku

a programatoru.

Lékari a zdravotnicky personal se mohou zuc&astnit Skoliciho programu sponzorovaného spolecnosti, kde
absolvuji teoretické a praktické Skoleni tykajici se technologii a funkci pfistroje a také ziskaji podrobné
pokyny pro pouzivani pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG, programatoru Intelio a nabijecky Vesta.
Nutnost dalSiho budouciho Skoleni tykajiciho se systému OPTIMIZER Smart Mini urluji pracovnici
spole¢nosti na zakladé individualni historie a ¢etnosti implantatd uzivatele.

Skoleni pacienta bude omezeno na pouzivani nabijeky Vesta a bude nabizeno zastupci spoleénosti
Impulse Dynamics po implantaci.

3.0 INDIKACE K POUZITI

Systém OPTIMIZER Smart Mini je uren pro pouziti u pacientd starSich 18 let se symptomatickym
srde¢nim selhavanim v disledku systolické dysfunkce levé komory navzdory pfisluSné 1éCebné terapii.
Bylo prokazano, ze terapie CCM, poskytovana systémem OPTIMIZER, zlepsSuje klinicky stav, funkéni
kapacitu a kvalitu zivota a pfedchazi hospitalizaci pacientll se symptomatickym levostrannym srde¢nim
selhavanim v pfipadé peclivé vybranych pacientl a v rukou specializovanych kardiologi se zaméfenim
na srdec¢ni selhavani. !

1 Bezpednost a funkénost systému OPTIMIZER Smart Mini vychazi z klinickych zkou$ek provedenych s pfistroji
predchozich generaci, konkrétné se systémy OPTIMIZER Smart, OPTIMIZER IVs a OPTIMIZER lll. Tyto pfistroje
predchozich generaci jsou funkéné ekvivalentni, pokud jde o zamysSlené pouziti, konstrukéni charakteristiky a aplikaci
terapie CCM. Shrnuti téchto studii jsou k dispozici na webové strance spole¢nosti Impulse Dynamics:
http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/
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Ctenare odkazujeme na Abraham W et al., 2018 (JACC HF) a Anker S et al., 2019 (EJHF), kde jsou
uvedeny Udaje podporujici vy$e uvedené prohlaseni o indikacich k pouziti. Tfi publikace (Kuschyk et al.,
2015; Liu et al., 2016; Kloppe et al., 2016) demonstruji 109 kumulativnich let dlouhodobého sledovani u
vice nez 200 pacientl. Kromé toho jsou k dispozici udaje pro dlouhodobé sledovani ze 2 registracnich
studii (Mueller et al., 2017 a Anker S et al., 2019), které zahrnuji 283 pacientt s dobou sledovani az

3 roky. Pokradujici hodnoceni bezpec€nosti a uginnosti z dlouhodobého hlediska se provadi v ramci
pribéznych studii po uvedeni na trh.

4.0 KONTRAINDIKACE A PREVENTIVNiIi OPATRENI

Pouziti systému OPTIMIZER Smart Mini je kontraindikovéano u téchto pacientu:

1. Pacienti s mechanickou trikuspidalni chlopni

2. Pacienti, u kterych nelze ziskat vaskularni vstup pro implantaci svodu

5.0 VAROVANI

5.1 Potencialni komplikace pfi implementaci pfistroje
Stejné jako ostatni chirurgické zakroky je i implantace pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
§p9jené s urcitymi riziky. Komplikace pfi implantaci pfistroje uvadéné v literatufe zahrnuji mimo
Jiné tyto:

e Infekce

o Kozni nekroza

e Migrace pfistroje

e Tvorba hematomu

e Tvorba seromu

e Histotoxické reakce (viz také: Potencialni nezadouci ucinky, oddil 7)

Programovani vysokych senzitivit (napf. nastaveni sensitivity niz§i nez 2 mV) muaze zvysit citlivost
systému na elektromagnetickou interferenci, ktera maze nasledné blokovat nebo spustit aplikaci
terapie CCM.

Akutni a chronické komplikace uvadéné v literatufe zahrnuji mimo jiné tyto:
e Zlomeni svodu
e Premisténi svodu
e Atridlni nebo ventrikularni perforace
e Ve vzacnych pfipadech perikardialni tamponada

Perforace ventrikularni stény mize vyvolat pfimou stimulaci brani¢niho nervu nebo branice.
Vyrazna zména impedance zaznamenana béhem rutinni kontroly mize byt indikatorem
zlomeného svodu, pfemisténi svodu, poSkozeni izolace svodu nebo perforace (viz také:
Potencialni nezadouci ucinky, oddil 7).

Ve velmi vzacnych pfipadech (<1 %) maze umisténi transvendzniho svodu vést k vendzni
trombdze a naslednému syndromu SVC.

Ztrata snimani kratce po implantaci mize byt disledkem pfemisténi svodu. Kromé toho muize byt
ztrata aplikace terapie CCM zplsobena zlomenym svodem.



5.2

Potenciélni arytmie
5.2.1 Atriélni a ventrikularni arytmie potencialné zplisobené implantaci svodti

Pouziti transveno6znich svodd muze vést k arytmiim, z nichz nékteré mohou byt Zivot
ohrozujici, jako napfiklad ventrikularni fibrilace a ventrikularni tachykardie. Pouziti
Sroubovacich svod(, napfiklad takovych, které jsou pouzity pro aplikaci terapie CCM,
muze potencialné zpusobit poruchy vodivosti, napfiklad raménkovou blokadu. Tato rizika
Ize minimalizovat provedenim implantace pod fluoroskopickym navadé&nim, které zajisti,
Ze svody budou pfed fixaci umistény v odpovidajici poloze, a také omezenim poctu
manipulaci se svody.

V zajmu minimalizace nezadoucich udalosti spojenych s implantaci svodu si v
dokumentu Navod k pouziti dodaném se svody, které hodlate pouZit, prostudujte vdechny
pokyny a dodrzujte je.

5.2.2 Ventrikularni arytmie potencialné zplsobené impulzy pfi terapii CCM

Impulzy pfi terapii CCM maji vice energie nez typickeé stimulaéni impulzy. Jsou tedy
schopny vyvolat aktivaci srdecni tkang, kdyz jsou aplikované mimo absolutni refrakterni
periodu. Impulzy pfi terapii CCM aplikované mimo ventrikularni absolutni refrakterni
periodu mohou potencialné zpUsobit impulzné indukované arytmie (z nichz nékteré
mohou byt Zivot ohroZujici, napfiklad ventrikularni fibrilace a tachykardie). Z tohoto
davodu musi byt parametry pro aplikaci terapie CCM zvoleny peclivé. Nejdllezitéjsi je,
aby rlizna nastaveni tykajici se stavl, které blokuji aplikaci terapie CCM (nap¥. LS Alert
Window (Vystrazné okno LS), refrakterni periody a citlivosti IEGM), byla zvolena tak, aby
aplikace terapie CCM probihala pouze pfi béZzné vedenych (napf. nearytmickych) stazich,
ale blokovala se u potencialné ektopickych nebo pfed&asnych stahu.

Kromé toho mohou impulzy pfi terapii CCM zpUsobit zmény elektrické vodivosti tkané. Z
tohoto dlivodu mlize dodavka impulzl pfi terapii CCM do komorového septa potencialné
zpusobit raménkovou blokadu, ktera muze vést az k bradykardii. Prostfednictvim
podobnych mechanism( mohou zmény elektrické vodivosti myokardu vyvolané CCM
potencialné zplsobit refrakteritu tkané, ktera maze usnadnit indukci vicenasobnych
tachyarytmii. Doporucuje se u pacienta peclivé sledovat zmény srde¢niho rytmu pfi
docasné aktivaci terapie CCM béhem implantace svodl a také béhem prvni trvalé
aktivace terapie CCM po implantaci a naslednych kontrolnich vySetifeni. Zmény v
komorovém rytmu zpUsobené dodavkou impulzl pfi terapii CCM mohou vyZadovat
premisténi svodl a/nebo zménu zpozdéni série CCM a parametrd amplitudy CCM na
hodnoty, které nepfiznivé neovliviiuji komorovy rytmus pacienta.

5.2.3 Atrialni arytmie potencialné zplsobené impulzy pfi terapii CCM

Atridlni a supraventrikularni arytmie by se teoreticky mohla iniciovat, je-li ventrikularni
aktivita vyvolana modulaci CCM vedena retrogradné do siné, a sif se v dusledku toho
predcasné depolarizuje. Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG dokaze snimat ventrikularni
aktivitu plynouci z retrogradné vyvolané atrialni udalosti a aplikovat terapii CCM podle
naprogramovani. Kromé toho silné impulzy pfi terapii CCM aplikované prostfednictvim
svod(l implantovanych v bazalni poloze v blizkosti sini mohou pfimo stimulovat siné.
Pokud terapie CCM zpUsobuje atrialni aktivaci vlivem nékterého z téchto mechanismu a
atrialni signal je poté veden do komor, mlze se to jevit jako kupletové PAC (AVAV), ale
druhy komplex by pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG identifikoval jako ,PVC* nebo ,VT*.

Hlavni proménné, které mohou zpusobit, Zze impulzy pfi terapii CCM povedou k atrialni
aktivaci, jsou umisténi ventrikularniho svodu na pravém komorovém septu, amplituda
impulz CCM a zpozdéni série CCM. Aby se zabranilo atrialni arytmii v dusledku impulzt
pfi terapii CCM, nedoporuduji se pro implantaci svodl bazalni polohy.



Moznost pfimé atrialni aktivace pomoci impulz( terapie CCM Ize testovat béhem
implantace nastavenim amplitudy impulzd CCM na nejvy$Si moznou hodnotu a
prodlouzenim zpozdéni série CCM o 40 az 50 ms nad doporuc¢ené nastaveni, pfiCemz je
tfeba zajistit, aby série impulz( terapie CCM, véetné jeji faze vyrovnavani, zustaly zcela v
mezich ventrikularni absolutni refrakterni periody, poté aplikaci terapie CCM za
soucasného monitorovani srde¢niho rytmu pacienta s ohledem na epizody atrialni
aktivace. Testovani by mélo potvrdit nepfitomnost atrialni aktivace pfi zvySené amplitudé
CCM a prodlouzeném zpozdéni série CCM.

Kromé spravného umisténi svodl a naprogramovani parametrd CCM je dalSim
ochrannym opatfenim, které je nutné implementovat, naprogramovani Atrial Tachycardia
Rate (Frekvence atrialni tachykardie) (pouze rezim ODO-LS-CCM) na dostate¢né nizkou
hodnotu, aby se zabranilo tomu, Zze aplikace terapie CCM vyvola atrialni arytmie, pficemz
je potfeba zaroveri umoznit konzistentni aplikaci terapie CCM.

53 Elektrokauterizace

Varovani: Pouziti operacnich elektrokauterizacnich pFistrojd, zejména monopolarniho typu, mize
vyvolat zablokovani terapie CCM nebo zpUsobit pfepnuti pfistroje OPTIMIZER Smart
Mini IPG do rezimu ,DOWN* (Vypnuty) (rezim OOQ, bez aplikace CCM). Pokud
zjistite, Ze pfistroj presel do rezimu ,DOWN® (Vypnuty), bude nutné jej resetovat, ¢imz
dojde k vymazani statistickych udajli ulozenych v pfistroji. Jsou-li do systému
privadény vysoké energie, muze se pfistroj poskodit.

Pouziti elektrokauterizace v tésné blizkosti implantovaného pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
muze také prostfednictvim svodl a hrotl svodl pfimo navazat vysokofrekvenéni (RF) energii do
srdecni svalové tkané a zpusobit popaleniny nebo pfipadné srdeéni arytmie. Pouzivate-li
elektrokauterizaci, je tfeba vzit v Uvahu dodavky kratkych sérii signalu s neutralni elektrodou
umisténou tak, aby se minimalizoval jeji vliv na pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG a pfipojené
svody. Riziko nezadoucich uginka Ize zmirnit uvedenim pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG do
rezimu OOO. Po celou dobu zakroku sledujte periferni puls pacienta a ihned po zakroku
zkontrolujte spravnou funkci pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

5.4  Vysokofrekvenéni ablace

Varovani: Vysokofrekvenéni ablace mlze zpusobit, Ze pfFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
zablokuje aplikaci terapie CCM nebo prejde do rezimu ,DOWN* (Vypnuty) (ekvivalent
rezimu OOOQ, bez aplikace CCM) s moznou ztratou statistickych Udaja. V zavislosti na
mnozstvi energie vazané do systému se pfistroj také muize poskodit. Provadi-li se
vysokofrekvenéni ablace v tésné blizkosti svodl, mohou svody navazat
vysokofrekvenéni (RF) energii prostfednictvim hrotl do myokardu a zpusobit
popaleniny nebo pfipadné srde¢ni arytmie.

Pokud se bude provadét vysokofrekvencéni ablace, umistéte neutralni elektrodu tak, aby se
minimalizoval vliv proudu na pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG a pfipojené svody. Vyvaruijte se
pfimého kontaktu abla¢niho katétru a pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nebo jeho svodu.
Riziko nezadoucich U€inkud Ize zmirnit uvedenim pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG do rezimu
0OO0O0. Po celou dobu zakroku sleduijte periferni puls pacienta a ihned po zakroku zkontrolujte
spravnou funkci pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pokud pfistroj pfesel do rezimu ,DOWN*
(Vypnuty), bude jej muset resetovat kvalifikovany personal. Disledkem resetovani pfistroje je
vymazani vSech statistickych udajd ulozenych v IPG.



5.5 Diatermie (Iékarské , kratkovinné“ indukéni zahfivani)

Varovani: Lékarska diatermie je u pacientd s implantovanymi pfistroji obecné kontraindikovana.
Uginky t&chto intenzivnich energii na ptistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nelze
predvidat. ACkoli se poSkozeni obvodu pfistroje IPG a/nebo myokardu zda byt
nepravdépodobné, pfesto k nému muze dojit.

Je-li diatermii nutné pouzit bez ohledu na kontraindikace, neméli byste ji aplikovat v t&€sné
blizkosti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a jeho pfidruzenych svodu. Riziko nezadoucich
Ucinkd Ize zmirnit uvedenim pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG do rezimu OOO. Po celou
dobu zakroku sledujte periferni puls pacienta a ihned po zakroku zkontrolujte spravnou funkci
pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pokud pfistroj pfeSel do rezimu ,DOWN* (Vypnuty), bude
jej muset resetovat kvalifikovany personal. Dusledkem resetovani pfistroje je vymazani vSech
statistickych udajl ulozenych v IPG.

5.6 Defibrilace a kardioverze

Varovani: Libovolny implantovany pfistroj se mlze poskodit externi kardioverzi nebo defibrilaci.
Kromé toho by se mohl poskodit myokard v blizkosti hrotli svodd a/nebo tkané v
oblasti pfistroje. Jednim z dusledkd mohou byt zménéné prahové hodnoty signalu.
Defibrilacni proud mlze také zpusobit pfepnuti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
do rezimu ,DOWN* (Vypnuty) (ekvivalent rezimu OOOQ, bez aplikace CCM). Kromé
toho se muze pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG a jeho svody poSkodit vystavenim
vysokym energiim pfi vybijeni externich defibrilator.

Poskozeni nelze pfedejit zadnym konkrétnim umisténim komponenty. Aby se sniZilo riziko,
doporucuje se umistit pfedni a zadni komponentu co nejdale od pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Zamezte rovnéz takovému umisténi komponenty, pfi kterém by se pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG ocitl pfimo v draze defibrilaCniho proudu.

Po defibrilaci bedlivé sledujte funkce pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. V nepravdépodobném
pfipadé abnormalni funkce muze byt zapotfebi zménit umisténi svodu (nebo je vyménit) a
preprogramovat (nebo vyménit) pfistroj IPG. Pokud Zzjistite, Ze pfistroj preSel do rezimu ,DOWN*
(Vypnuty), bude jej muset resetovat kvalifikovany personal. Dlisledkem resetovani pfistroje je
vymazani vSech statistickych udaja uloZzenych v IPG.

Interni defibrilace pfistroj neposkozuje.

5.7 Terapeuticky ultrazvuk

Varovani: Pfima expozice pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG terapeutickému ultrazvuku maze
pristroj poskodit. Kromé toho muze pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nedopatfenim
koncentrovat ultrazvukové pole a zpUsobit zdravotni Gjmu pacientovi.

Terapeuticky ultrazvuk Ize pouzit za pfedpokladu, ze implantat se nachazi daleko od
ultrazvukového pole. Riziko nezadoucich U¢inka Ize zmirnit uvedenim pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG do rezimu OOO. Béhem zakroku monitorujte periferni puls pacienta.
Bezprostfedné po zakroku zkontrolujte spravnou funkci pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Pokud zjistite, ze pfistroj pfeSel do rezimu ,DOWN* (Vypnuty), je nutné jej resetovat. Disledkem
resetovani pfistroje je vymazani vSech statistickych udaju ulozenych v IPG.

5.8  Nuklearni magneticka rezonance (NMR), zobrazovani magnetickou
rezonanci (MRI)

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je podminéné kompatibilni v prostfedi magneticke
rezonance (MR) a pacienti s timto pfistrojem mohou byt bezpecné skenovani pomoci
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI), pokud jsou spinény vSechny pozadavky na
implantované soucasti a na skenovani.

Systém OPTIMIZER Smart Mini CCM, ktery je podminéné kompatibilni v prostfedi MR, se sklada
z pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a svodu kompatibilnich v prostfedi MR, vhodnych pro
aplikaci CCM a s vytvofenymi podminkami pro bezpe¢né pouziti v prostfedi 1,5T a 3T MRI.




Varovani: Skenovani za jinych podminek muize zpusobit vazné zranéni pacienta, smrt nebo
poruchu zafizeni.

Podrobné bezpecnostni informace k MRI a pozadované podminky pouziti naleznete v letaku s
bezpecnostnimi informacemi k MRI, ktery je k dispozici jako soucast baleni pfistroje IPG a na
webovych strankach spole¢nosti v ¢asti Technicka dokumentace.

5.9 Radia¢éni terapie

Varovani: Lékarské zafizeni generujici ionizujici zareni, jako jsou linearni urychlovace a
kobaltové stroje pouZivané pro Ié€bu nadorovych onemocnéni, mohou poskodit
obvody pouzivané ve vétsiné aktivnich implantovatelnych zafizeni. Vzhledem k tomu,
Ze Ucinek je kumulativni, je poSkozeni a jeho mira uréeno ur€uje jak davkovym
pfikonem tak celkovou davkou. Mé&jte na paméti, Ze urcité typy poskozeni nemuseji byt
na prvni pohled zjistitelné. Funkci pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG mohou také
ovlivnit elektromagneticka pole vytvafena nékterymi typy radia¢nich zafizeni pro ucely
Jrizeni“ svazku.

Radiacni terapie muze mit Siroké spektrum G¢inkl, od pfechodného ruseni k trvalému poskozeni.
Je proto vhodné pfi pouzivani radiaCni terapie lokalné chranit pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
pfed zafenim. Béhem ozafovani a po ném je nutné monitorovat funkci pfistroje IPG. Ma-li se
ozarovat tkan v blizkosti implantatu, mize byt vhodné pfistroj OPTIMIZER Smart Mini

IPG piemistit.

5.10 Litotripsie

Varovani: Pfima expozice pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG razovym vinam muze pfistroj
poskodit. PFistroj implantovany mimo drahu razovych vin nepfedstavuje jednoznacnou
kontraindikaci litotripsie. Riziko nezadoucich u¢inkl Ize zmirnit uvedenim pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG do rezimu OOO. Béhem zakroku monitorujte periferni
puls pacienta. Bezprostfedné po zakroku zkontrolujte spravnou funkci pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pokud zjistite, ze pfistroj pfesel do rezimu ,DOWN*
(Vypnuty), bude jej muset resetovat kvalifikovany personal. Disledkem resetovani
pristroje je vymazani vSech statistickych udaja uloZzenych v IPG.

5.11 Transkutanni elektricka stimulace nervl (TENS)

Varovani: TENS je u pacientd s implantovanymi elektrickymi pfistroji obecné kontraindikovana.
Impuls vysokého napéti dodany do téla jednotkou TENS mUze narusit provoz pristroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Pokud pouzivate jednotku TENS, elektrody TENS je nutné pfipojit co nejdal od pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG a jeho svodu. Kromé toho se snazte docilit omezené proudové
drahy a pokuste se umistit elektrody TENS co nejblize u sebe. BE€hem aplikace TENS bedlivé
monitorujte periferni puls pacienta. Riziko nezadoucich G¢ink( Ize zmirnit uvedenim pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG do rezimu OOO.

5.12 Manipulace

Varovéani: Neimplantujte pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG, je-li obal poSkozeny, nebo pokud
pristroj, dosud zabaleny do pfepravni krabice, spadl na tvrdy povrch z vysky 30 cm
nebo vétsi. Neimplantujte pfistroj, pokud doSlo k jeho padu na tvrdy povrch po
rozbaleni. PoSkozena baleni nebo spadlé pfistroje byste méli vratit spole¢nosti
Impulse Dynamics k posouzeni.

5.13 Resterilizace a znovupouziti

Varovani: Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nebo zatka portu, které byly z jakéhokoli divodu
vyjmuty z pacienta, nesmi byt znovu pouZity u jiného pacienta.

Neprovadéjte resterilizaci a/ani znovu nepouzivejte pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG, zatku

portu ani momentovy kli¢ dodany s pfistrojem.

5.14 Kremace

Varovani: Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nikdy nezpopelnujte. PFistroj IPG musi byt vyjmut
ze zemrielého pacienta jesté pfed kremaci.
9



6.0

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG obsahuje uzavienou chemickou baterii. Ujistéte se, ze
implantovany pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG je odstranén pfedtim, nez bude zesnuly
pacient zpopelnén.

UPOZORNENI
6.1 Podminky prostredi

Nésledujici diskuse o moznych rizicich z okolniho prostfedi je zaméfena na zachovani maximalni
bezpec&nosti pacienta. | kdyZ byl pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG zkonstruovan s maximalni
moznou ochranou proti témto rizikim, nelze zarucit dplnou imunitu proti témto rizikiim.

Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG by se nemél pouZivat v blizkosti jiného elektrického zafizeni
schopného produkovat signaly, které by mohly rusit jeho provoz. Pokud neni mozné zajistit fadny
odstup, je nutné sledovat pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG, zda funguje normalné.

Podobné jako u jinych IPG pro Fizeni srde¢niho rytmu muze byt i pfistroj OPTIMIZER Smart Mini
IPG ovlivnén ruSenim magnetickymi, elektrickymi a elektromagnetickymi signaly, pokud jsou tyto
signaly dostate¢né silné nebo maji charakteristiky typické pro srdecni ¢innost. Vétsina ruseni
povede k zablokovani aplikace terapie CCM. Ve vzacnych pfipadech muaze rusivy signal vyvolat
nespravnou aplikaci terapie CCM. Kromé toho rusivé signaly pfekracujici ur€itou hranici mohou
do pristroje IPG vazat tolik energie, Ze se poskodi obvody IPG a/nebo myokardialni tkan v
blizkosti svodl. Pfiru¢ka pacienta se zabyva témito riziky, ktera by méla byt prodiskutovana pfi
konzultacich s pacientem.

Citlivost konkrétniho pfistroje je zavisla na umisténi kapsy IPG, typu ruSivého signalu a na
naprogramovanych provoznich parametrech.

Vzhledem k rozmanitosti moznych pficin elektromagnetického ruseni nemuze pfirucka
spolecnosti Impulse Dynamics charakterizovat a popsat vSechny zdroje rudeni a jejich ucinky.

Pozor: Pacienti by méli byt pou€eni, aby dbali opatrnosti v blizkosti zafizeni, ktera generuiji silné
elektrické nebo elektromagnetické pole, a aby se poradili s |ékafem pfed vstupem do prostor s
varovnym znacenim pro osoby s kardiostimulatorem (nebo s jinymi typy implantovatelnych
zarizeni).

6.2 Domaci spotrebice

Domaci i komer&ni mikrovinné trouby nemaiji vliv na provoz pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
za predpokladu, ze jsou v dobrém stavu a pouzivany k uréenému ucelu. Ani mikrovinna energie
pfimo vyzafujici z vadné mikrovinné trouby na pfistroj IPG nezpUsobi poskozeni pfistroje. Takova
expozice vSak muze narusit funkci snimani pristroje, coz by mohlo v dusledku ovlivnit aplikaci
terapie CCM.

Pacienty s implantovanym pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG upozornéte, aby nepouzivali
indukéni vafrice ani se k nim nepfiblizovali, protoze by mohly narusovat normalni provoz pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Pacienty s implantovanym pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG upozornéte, ze nékteré
elektrické holici strojky, elektricka naradi a elektrické zapalovaci systémy, véetné téch v
zazehovych motorech, mohou zpUsobit ruSeni. Obecné plati, Zze pacienti s implantovanym
pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG mohou pouzivat zazehové motory za pfedpokladu, ze
nebyly sejmuty ochranné kapoty, kryty a ostatni stinici zafizeni.

6.3 Systémy ochrany proti kradezi v obchodech / bezpeénostni
screeningové systémy na letistich

Nékteré typy systému ochrany proti kradezi, napfiklad takové, které jsou instalovany u
vchodl/vychodl z obchodt, knihoven a dalSich objektd, a rovnéz bezpecnostni systémy na
letiStich, mohou rusit provoz pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Takové ruSeni velmi ¢asto
blokuje aplikaci terapie CCM. Poucte pacienty, aby témito systémy prochazeli normalnim
tempem, {j. pfi prachodu nezpomalovali. Pfed priichodem bezpe€nostnimi systémy na letistich by
pacienti méli oznamit bezpecnostnimu personalu, Zze maji v t€le implantat, a predlozit identifikacni
prikaz nositele implantatu.
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7.0

6.4 Prumyslové stroje

Elektrické vedeni vysokého napéti, elektrické a obloukové svarecky, elektrické tavici pece a
zafizeni pro vyrobu energie mohou rusit provoz pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Proto je
tfeba vzit v vahu intenzity poli a modulacni charakteristiky v8ech elektromagnetickych poli,
kterym jsou pacienti vystaveni na svych pracovistich nebo v souvislosti se svym zivotnim stylem.
Pacienty je nutné specificky varovat pfed témito riziky, nebo naprogramovat pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG tak, aby se minimalizovala jeho citlivost.

6.5 Vysilaci zafizeni

Komunikaéni zafizeni, jako jsou rozhlasové a televizni vysilace (v€etné amatérskych vysilacu,
mikrovinnych radii a CB radiovych vysilacl s vykonovymi zesilovaci), a rovnéz radarové vysilace
mohou rusit provoz pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG. Proto je tfeba vzit v Gvahu intenzity poli
a modulaéni charakteristiky vSech elektromagnetickych poli, kterym jsou pacienti vystaveni na
svych pracovistich nebo v souvislosti se svym Zivotnim stylem. Pacienty je nutné specificky
varovat pied témito riziky, nebo naprogramovat pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG tak, aby se
minimalizovala jeho citlivost.

6.6  Mobilnitelefony

Mobilni telefony a dal$i podobné typy telefonli mohou nepfiznivé ovliviiovat provoz pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Tyto u€inky mohou byt zpisobeny radiovymi frekvencemi
emitovanymi z telefon( nebo reproduktory telefonl a nabijecimi magnety (napf. iPhone 12). Mezi
potencialni disledky expozice patfi blokovani nebo nespravna aplikace terapie CCM, je-li telefon
ve velmi tésné blizkosti (do 25 cm) od pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a pfislusnych svodu.
Vzhledem k nepfebernému mnozstvi modell mobilnich telefon( a vyraznym fyziologickym
rozdilim mezi pacienty je nemozné sestavit obecné pouzitelna doporuceni.

Obecné plati, Ze pacientim s implantovanym pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG, ktefi chtéji
pouzivat mobilni telefon, se doporucuje drzet telefon u ucha, které je kontralateralni vzhledem k
mistu s implantatem. Pacienti by neméli nosit telefon v naprsni kapse ani na opasku blize nez
25 cm od implantovaného pfistroje IPG, protoze nékteré telefony vysilaji signaly, i kdyz jsou
zapnuty, ale nepouzivaji se.

Ve srovnani s menSimi mobilni telefony obvykle pfenosné telefony (kuffikové) a mobilni telefony
(pevné instalované ve vozidle nebo na lodi) vysilaji vy$8i vykon. V pfipadé telefond s vy$si arovni
vysilaciho vykonu se doporucuje zachovavat minimalni odstup 50 cm mezi anténou a
implantovanym pfistrojem IPG.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UCINKY

Priklady nezadoucich ucinkd, které mohou nastat v disledku chirurgického zakroku, jsou uvedeny nize v
poradi podle klinické zavaznosti:

1.
2.

© ©® N o 0w

Umrti

Arytmie (bradyarytmie nebo tachyarytmie vcetné fibrilace)
Mozkova mrtvice nebo TIA (,tranzitorni ischemicka ataka®)
Tvorba krevnich srazenin

Respiracéni/ventilaéni selhani

RA/RV perforace

Krvaceni

Infekce

Pleuralni nebo perikardialni vypotek

10. Pneumotorax

11. Poranéni srdce nebo krevnich cév

12. PosSkozeni srdecniho svalu
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13. Poskozeni trikuspidalni chlopné, které muze mit za nasledek regurgitaci trikuspidalni chlopné

14. PoSkozeni specializované tkané v srdci zodpovédné za zahajeni kazdého srdec¢niho tepu (ij.

prevodni systém srdce)

15. Bolest v misté incize

PFiklady dalSich nezadoucich ucinku potencialné doprovazejicich aplikaci terapie CCM jsou uvedeny nize
v pofadi podle jejich klinické zavaznosti:

1.

@
o

© © N o 0 b~ DN

Abnormaini srde¢ni funkce

Atrialni a ventrikularni tachyarytmie

Atrialni a ventrikularni bradyarytmie

ZhorSeni srde¢niho selhavani

Poskozeni tkané myokardu

Uvolnéni svodu

Bolest na hrudi

Citlivost hrudni stény

Nespravné chovani ICD v dusledku interakce s implantovanym pfistrojem OPTIMIZER Smart
Mini IPG

IMPLANTOVANI PRISTROJE

8.1 Obecné faktory

Obecné plati, Ze pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG se implantuje napravo v hrudni oblasti.
Umisti se dva pravé ventrikularni svody pro aplikaci terapie CCM, jeden pfednostné v prednim
septu a druhy v misté zadniho septa, pfiblizné uprostfed mezi zakladnou a vrcholem. Umisténi
obou svodl v pfednim nebo zadnim septu je pfijatelnou alternativou za predpokladu, Ze svody
jsou od sebe vzdaleny alespori 2 cm. U pacientd, ktefi pouzivaji implantabilni ICD, zajistéte
odpovidajici odstup mezi implantovanymi svody CCM a svody ICD.

Varovani: Pouziti celkové anestezie pfi implantacnim zakroku bude mit za nasledek nemoznost
posoudit pohodli pacienta béhem aplikace terapie CCM a mUiZe zpUsobit nezadouci
udélosti spojené s terapii CCM.

Volitelny atrialni svod Ize umistit v ousku pravé siné (RAA).

Poznamka: Implantace volitelného sifiového snimaciho svodu se doporuéuje, pokud je nutné
rozSifit nékteré rozsahy parametr ¢asovani a aplikace CCM, aby byla zajisténa dostate¢na
aplikace terapie CCM. Volitelny atrialni svod umoznuje lékafi |éCit pacienty se slabymi
komorovymi IEGM signaly nebo pfirozené vysokou sinusovou frekvenci.

8.2 Otevreni baleni svodu

Pfed otevienim sterilnich baleni svodd provedte vizualni prohlidku. PoSkozena baleni je tfeba
vratit vyrobci svodu. Pfi pfipravé svodu pro vaskularni implantaci postupujte podle pokynl od
vyrobce svodu. Neuvadi-li vyrobce svodu jinak, postupujte s kazdym sterilnim baleni takto:

e Otevrete krabici mimo sterilni pole a vyjméte tvarovany TYVEK/PETG zasobnik.

e ZvngjSiho tvarovaného PETG zasobniku stahnéte folii TYVEK za uchopovaci jazycek,
pficemz davejte velky pozor, abyste se nedotkli vnitfniho sterilniho baleni.

o P¥i dodrzeni pfisné sterilni techniky oteviete vnitini sterilni baleni a zpfistupnéte jej
instrumentarce. Vnitini TYVEK/PETG obal Ize z vnéjSiho zasobniku vyjmout pomoci
pinzety uchopenim vystupku vedle tvarovaného jazycku.

e  Sloupnéte vnitfni kryt za stahovaci jazycek.

o Vyjméte svod z vnitfniho obalu a poloZzte jej na sterilni a netfepivy povrch.

12



8.3 Implantace svodu
Svody implantujte v souladu s pokyny v dokumentaci vyrobce svod(i poskytnuté se svody.
Dodrzujte prosim vSechny pokyny uvedené v literatufe vyrobce svodu.

Varovani: Skfipnuti svodu maze poskodit vodi¢ nebo izolaci svodu, coz miize zpUsobit
nezadouci vysokonapétové terapie nebo vést ke ztraté snimani nebo
stimulacni terapie.

Varovani: Vyhnéte se poskozeni svodu pod klickem spravnym pfistupem a umisténim. Po
implantaci pacienty peclivé monitorujte.

Varovani: PFi umistovani svoda dbejte opatrnosti, aby nedoslo k nabobtnani steroidni zatky nebo
vzniku krevni sraZzeniny, ktera by mohla zabranit prodlouZeni a/nebo vytaZeni spiraly.

Varovani: Dulezité je zabranit delSi manipulaci se svody a katétry v Zilnim systému, protoZe by to
mohlo vést k Zilni trombdze.

Varovani: BEhem implantace zachazejte se svody a katétry s mimoradnou opatrnosti, aby
nedo$lo k perforaci stény pravé komory. Po implantaci pofidte rentgenové snimky,
provedte echokardiografii a dotazovani pfistroje, abyste detekovali perforace i pfi
absenci souvisejicich pfiznakl. Béhem zakroku a pooperacéni péce je tfeba nepretrzité
monitorovat srde¢ni hemodynamicky a respirani stav subjektivnim hodnocenim,
pulzni oxymetrii @ monitorovanim krevniho tlaku pomoci automatické manzety nebo
intraarterialni kanyly.

Varovani: Aby se zabranilo zranéni cév a krvaceni, postupujte velmi opatrné pri zavadéni
katétrai a svodu do zil

8.4  Otevreni sterilniho baleni pfristroje OPTIMIZER Smart Mini

Pozor: Vizualné zkontrolujte baleni jeSté pred otevienim pro implantaci. Zkontrolujte baleni, zda
nejevi znamky poskozeni, které by naznacCovaly, Ze sterilita obalu nebo jeho obsahu byla
narusena. PoSkozena baleni byste méli vratit spolecnosti Impulse Dynamics k posouzeni.
NepokouS$ejte se o resterilizaci jakéhokoli obsahu sterilniho vnitfniho blistru, ktery byl poSkozen
nebo jakkoli narusen.

Otevrete krabici mimo sterilni pole a vyjméte tvarovanou TYVEK/PETG vlozku. Navazte spojeni
mezi pfistrojem IPG a programatorem provedenim nasledujicich kroku:

1. Umistéte programovaci hlavici Intelio nad pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG.
2. Otevrete aplikaci Optimizer SM na programatoru Intelio.

3. Kiliknéte na tlacitko Start OPTIlink (Spustit OPTIlink) zobrazené v okné OPTIlink
Session (Relace OPTIlink).

4. Pokud je spojeni uspésné, zobrazi se v okné OPTIlink Session model zafizeni a sériové
Cislo spolu s tlacitkem Close OPTIlink (Zavfit OPTIlink). Kromé toho se v okné CCM
Status (Stav CCM) zobrazi aktualni stav terapie CCM.

Jakmile je programator spojen s pristrojem IPG, pokracujte otevienim sterilniho baleni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

PFi otevirani sterilniho baleni postupujte nasledovné:

1. ZvngjSi tvarované PETG vlozky stahnéte folii TYVEK za uchopovaci jazycek, pfiCemz
davejte pozor, abyste se nedotkli sterilniho vnitfniho baleni.

2. Pf¥i dodrzeni pfisné sterilni techniky oteviete vnitini sterilni blistr a zpFistupnéte jej
instrumentarce. Vnitini TYVEK/PETG zasobnik Ize vyndat z vnéjSiho zasobniku pomoci
pinzety vloZené do vystupku vedle tvarovaného jazycku.

Sloupnéte vnitini kryt za stahovaci jazycek.

Vyjméte pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG a pfislusenstvi z vnitfniho obalu a umistéte
je na sterilni povrch, ktery nepousti vidkna.
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8.5 Pripojeni implantovanych svodii k pristroji OPTIMIZER Smart
Mini IPG

Pfed pfipojenim implantovanych svodu k pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG se doporucuje
otestovat kazdy ventrikularni svod pomoci analyzatoru stimulacniho systému (PSA).

Pomoci PSA zméfte impedanci a amplitudu snimani u kazdého implantovaného ventrikularniho
svodu. Pfi méfeni praht snimani a stimulace méfte mezi hrotem (katodou) a krouzkem nebo
civkou (anodou) kazdého bipolarniho stimula&niho/snimaciho svodu.

Také se doporucuje u kazdého ventrikularniho svodu méfit prah zachyceni stimulace, ktery je
tradi¢nim indikatorem spravného ukotveni svodu do myokardu. Nakonec otestujte kazdy
ventrikularni svod, pokud jde o stimulaci a nepohodli.

Pfijatelné hodnoty pro hodnoceni ventrikuldrniho svodu jsou nasleduijici:

e Impedance svodu: mezi 250 Q a 1500 Q s ne vice nez 20% kolisanim
naméfenych hodnot

¢ Amplituda snimani: 2 5 mV
e Prah zachyceni stimulace: < 1 V pfi Sifce pulsu 0,5 ms

e Bez zjevné brani¢ni stimulace nebo nepohodli na hrudi pfi aplikaci 8 V
kardiostimulaéniho impulzu o Sifce impulzu 1,0 ms

Dulezité body, které je tfeba vzit v Gvahu pfi pfipojovani implantovanych svodu k pfistroji
OPTIMIZER Smart Mini IPG, zahrnuji:

e P¥i utahovani nebo povolovani stavécich Sroubu vzdy zasurite $picku momentového klice
uplné a v ose stavéciho Sroubu. Nezasunuijte kli¢ do stavéciho Sroubu pod uhlem.

e Pred zasunutim konektor svodu I1S-1 vizualné ovérte, Ze Zadny ze stavécich Sroubu
nevyc¢niva do nékteré dutiny hlavice pfistroje IPG (viz diagram na pfistroji IPG).
Zarovnejte kazdy stavéci Sroub, ktery vy€niva ze stény do dutiny hlavice: otacejte jim
zpatky imbusovym kli¢em proti sméru hodinovych ruci¢ek. Otacejte stavécim Sroubem,
dokud jeho Spicka nepfestane vyc€nivat do dutiny hlavice.

Pozor: Stavéci Sroub nesmite Uplné vySroubovat ze svorkovnice.

e Za zadnych okolnosti nesmi byt do portu vyvodu konektoru IPG zavadény jiné polozky
nez konektory implantovatelnych svodl (nebo zatka portu).

Poznamka: Jsou-li konektory spravné nainstalované, bude pfidrzna sila konektoru ve vyvodech
alespori 10 N (2,24 Ibf).

Ocistéte kazdy konektor svodu IS-1 sterilni destilovanou vodou (v pfipadé pouziti fyziologického
roztoku poté otfete kazdy konektor do sucha chirurgickou houbou) a poté UpIné zasunte kazdy
konektor svodu do pfislusného vyvodu konektoru v hlavici pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Varovéni: Tekutina ve vyvodu konektoru 1S-1 maze vést ke Spatnému snimani, namérenym
hodnotam s vysokou impedanci a neschopnosti pfistroje IPG aplikovat terapii CCM.

Poznamka: Pfed utazenim stavécich Sroubl vizualné zkontrolujte kazdy vyvod konektoru v
hlavici pfistroje IPG a ovéfte, zda je hrot kazdého konektoru svodu zcela zasunuty do pfisluSného
vyvodu hrotu svodu.

Utahnéte stavéci Sroub hrotu u kazdého svodu pomoci sterilniho imbusového momentového klice
€. 2, ktery je soucasti baleni pfistroje IPG. Otacejte momentovym kli¢em ve sméru hodinovych
rucicek, dokud neuslySite a neucitite cvakani. Opatrné zatahnéte za ochranu proti zlomeni
kaZzdého svodu, abyste se ujistili, Ze kazdy svod je pevné ukotveny ve svém pfislusném vyvodu.

Pomoci momentového klice utahnéte stavéci Sroub krouzku u kazdého svodu. Otacejte
momentovym kliéem ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud neuslySite a neucitite cvakani.
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8.6  Pouziti zatky portu s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Pokud s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG nepouzijete atrialni svod, zasunte do horniho
portu oznaceného ,A® pristroje IPG zatku portu dodanou spole¢né s pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Poznamka: Alternativné Ize k pfipojeni atrialniho portu pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
pouzit jakoukoli komer&né dostupnou bipolarni zatku portu 1S-1.

Utahnéte stavéci Sroub hrotu. Délku vyc€nivajici zatky portu Ize zkratit, doporucuje se viak
ponechat alespor 1 cm délky vyénivajici z IPG, aby bylo mozné zatku v budoucnu vyjmout, bude-
li nutné pfipojit atridlni snimaci svod.

8.7 Kontrola umisténi svodu

Poznamka: Pokud je aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer stale spojena s pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG, pak neni nutné programovaci hlavici Intelio zavadét do sterilniho
pole. Pokud se v8ak OPTIllink mezi aplikaci OPTIMIZER Smart Mini Programmer a pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG zavfel, bude nutné programovaci hlavici Intelio zavést do sterilniho
pole a umistit pfimo nad pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG, neZ bude mozné OPTIlink

znovu navazat.

Poznamka: Programovaci hlavice Intelio neni sterilni a nelze ji sterilizovat. Pokud je tfeba
programovaci hlavici Intelio zavést do sterilniho pole, musi byt nejprve umisténa do sterilniho
krytu sondy nebo objimky.

o Pozadejte osobu obsluhujici programator Intelio (mimo sterilni pole), aby pomoci
aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer provedla nasledujici kroky:

o Naprogramuijte pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG na aplikaci terapie CCM
provedenim nasledujicich kroku:

= V okné CCM Status (Stav CCM) nastavte Mode (Rezim) na rezim OVO-
LS-CCM (rezim ODO-LS-CCM, pokud jsou implantovany 3 elektrody)

= Nastavte CCM Therapy Mode (Rezim terapie CCM) na ON (Zapnuto)
= Vyberte kartu CCM Settings (Nastaveni CCM)
= Kliknéte na OPTIset Wizard (Prlivodce OPTlset)

= Kliknéte na OPTIset: Tlacitko Propose IEGM Sensitivities (Navrhnout
citlivosti IEGM)

= Jakmile OPTIset dokon¢i svij navrh citlivosti, kliknéte na tlacitko Accept
& Continue (Pfijmout a pokracovat)

= Kdyz se znovu zobrazi okno OPTIset, kliknéte na tlaitko OPTlset:
Propose CCM Algorithm Timing (OPTlset: Navrhnout ¢asovani
algoritmu CCM)

» Kdyz OPTIset dokon¢i svij navrh ¢asovani algoritmu CCM, kliknéte na
tlagitko Accept & Continue

» Kdyz se znovu zobrazi okno OPTlset, kliknéte na tlacitko OPTlset:
Propose CCM Amplitude (OPTIset: Navrhnout amplitudu CCM)

» Kdyz se zobrazi OPTIset: CCM AMPLITUDE (OPTlIset: AMPLITUDA
CCM), povolte CCM Channels (Kanaly CCM) (jeden po druhém)

» Kdyz OPTIset dokon¢i svuj navrh amplitudy algoritmu CCM, nastavte
polozku CCM Amplitude (Amplituda CCM) na 5,0 V a poté kliknéte na
tlaCitko Accept & Continue

» Kdyz se znovu zobrazi okno OPTlset, kliknéte na tlacitko Accept
& Continue

» Kliknutim na blikajici tlaCitko Program v okné Programming Buttons
(Programovaci tlacitka) nactete upravené parametry do pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG
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o Zméfte impedance svodu provedenim nasledujicich kroku:

= Kliknéte na tlagitko Diagnostics (Diagnostika) na Mode Bar
(Lista rezima)
=  Vyberte kartu Leads (Svody)

» Kliknéte na tlacitko Measure Leads Impedance (Zméfit impedanci
svod)

= QOvéfte, zda jsou v ramci oCekavanych hodnot.

o V lokalni anestezii nebo sedaci pfi védomi se pacienta zeptejte, zda vnima néjaké pocity,
kdyZz pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG aplikuje terapii CCM. Pokud pacient nehlési, Ze
vnima néjaké pocity, zvyste amplitudu CCM na 7,5 V a znovu provéfte vnimani pocitd.

e Pokud pacient pocituje nepohodli nebo jakykoli jiny druh viemu, identifikujte svod, ktery to
zplsobuje, deaktivaci aplikace CCM do kanalu RV. Pokud pacient i nadale vnima pocity,
znovu povolte kanél RV a deaktivujte kanél LS. Jakmile je identifikovan svod, ktery
zpusobuje viem, jeho umisténi je potfeba zménit, aby bylo mozné aplikovat terapii
modulace srde¢ni kontraktility s maximalni amplitudou prostfednictvim obou kanali CCM.

e Jakmile jsou svody na svém misté&, zajistéte kazdy svod k pfislusné kotvici objimce
svodu. Pred pfipevnénim kotvici objimky ke svodu ocistéte t&lo svodu sterilnim
fyziologickym roztokem. Zajistéte kotvici objimku dvéma nevstiebatelnymi ligaturami a
jemné dotahnéte — Neutahujte pfilis.

Poznamka: Kazda vyznamna odchylka impedance svodu pfi nasledném vySetfeni maze byt
pfiznakem pfemisténi svodu, nebo znamena jiny problém vyzadujici dalSi Setfeni.

8.8 Disekce kapsy prolPG

Preferovanou metodou vytvoreni kapsy, ktera by méla byt dostatecné velka, aby se do ni vesel
pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG a vSechny smycky pfecnivajiciho svodu, je chirurgicka
disekce pfimo na horni ¢asti fascii.

Poznamka: Kdyz provadite disekci kapsy, méjte na paméti, Ze pro nabijeni je nutné, aby
vzdalenost mezi dobijeci hlavici a pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG nepiekrocila 4 cm.

8.9  Vlozeni pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a zavreni kapsy

Vlozte pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG do podkozni kapsy. A¢koli pfistroj OPTIMIZER Smart
Mini IPG Ize teoreticky dotazovat a nabijet v libovolné poloze, je preferovanym umisténim takové,
kdy gravirovana strana zafizeni sméfuje k pokozce, coz poskytuje nejlepsi spojeni mezi nabijeci
civkou uvnitf hlavice a nabijeckou Vesta.

Ackoli pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG Ize implantovat do hloubky az 4 cm, maximalni
doporucéena hloubka implantatu pro zajisténi spravné funkce dotazovani a nabijeni pfistroje je
2,5cm.

PFi vkladani pfistroje IPG do podkozni kapsy vénujte zvlastni pozornost tomu, abyste umoznili
hladké zakFiveni pre€nivajicich segmentd svodu v kapse a umistéte je kolem pfistroje IPG nebo
do kapsy pod pristrojem. Pfipevnéte pfistroj IPG k fasciim pomoci nevstiebatelného stehu a
zaviete kapsu.

Po implantaci pfistroje pofidte rentgenové snimky k ovéfeni umisténi pfistroje a svodl a také na
vylou€eni pneumotoraxu a jinych chirurgickych komplikaci, a to i v pfipadé, ze se nevyskytuji
zadné pfiznaky. Nasledné pacientiim poskytnéte standardni pooperacni péci po dobu nejméné
24 hodin, a teprve poté je propustte.

Pfed vybitim zkontrolujte prah citlivosti svodu u kazdého implantovaného svodu, zméfte
impedanci svodu a poté tyto vysledky porovnejte s hodnotami ziskanymi béhem implantace.
Jakékoli vyrazné zmény mohou indikovat uvolnéni svodu.

Poznamka: S rostouci hloubkou umisténi implantatu klesa ucinnost nabijecky pfi nabijeni
implantovaného pristroje. To muze ovlivnit dobu potfebnou k nabiti implantovaného pfistroje

Poznamka: Ma-li pacient implantovan také pfistroj ICD, provedte test soubézné interakce
pFistroju (viz pfiloha IlI).
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9.0

VYJMUTI/VYMENA PRISTROJE

9.1 Odstranéni pristroje

Dilezité body, které je tfeba vzit v Uvahu pfi vyjimani pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG,
zahrnuji:

o P¥i otevirani kapsy pfistroje IPG postupujte se zvlastni opatrnosti, abyste neposkodili
svody implantované spole¢né s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG.

e P¥i povolovani stavéciho Sroubu vZzdy zasurite $picku momentového kli¢e uplné a v ose
stavéciho Sroubu. Nezasunujte momentovy kli¢ do stavéciho Sroubu pod uhlem.

e Pokud po vyjmuti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG neprovadite vyménu za jiny,
nasadte po odpojeni od pfistroje IPG na uvolnéné svody pfislusné Eepicky.
Opatrné otevriete kapsu s pfistrojem IPG a opatrné pfistroj IPG vyjméte z kapsy. Jakmile je
pristroj IPG venku z kapsy, uvolnéte stavéci Srouby sterilnim imbusovym kli¢em €. 2. Po uvolnéni
vSech stavécich Sroubd uchopte konektor svodu mezi palcem a ukazovackem jedné ruky,
zatimco druhou rukou budete drzet pfistroj IPG, a vytahnéte konektor svodu z vyvodu stalym ale
opatrnym tazenim.

Poznamka: Lepsi tah budete mit, kdyz konektor svodu uchopite sterilnim polstarkem.

Pozor: Nikdy netahejte za samotné télo svodu; mohlo by dojit k poskozeni svodu s jeho
naslednym selhanim.

9.2 Vymeéna pristroje

Dulezité body, které je tfeba vzit v ivahu pfi vyméné pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG,
zahrnuji:

e P¥i utahovani stavéciho Sroubu vzdy zasunte Spic¢ku momentového kli¢e uplné a v ose
stavéciho Sroubu. Nezasunujte momentovy kli¢ do stavéciho Sroubu pod dhlem.

e P¥i vyméné pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG nezapomerite vizualné ovéfit, ze
izolace svodl je neporusend. Pfred pfipojenim svodu k vyménénému pfistroji IPG je treba
vyhodnotit impedance, prahy snimani a stimulaéni prahy pomoci analyzatoru
stimulaéniho systému (PSA).

e Pred zasunutim konektor svodu I1S-1 vizualné ovérte, Ze Zadny ze stavécich Sroubu
nevycniva do nékteré dutiny hlavice pfistroje IPG (viz diagram na pfistroji IPG).
Zarovnejte kazdy stavéci Sroub, ktery vy€niva ze stény do dutiny hlavice: otacejte jim
zpatky imbusovym kli¢em proti sméru hodinovych rudi¢ek. Otacejte stavécim Sroubem,
dokud jeho Spicka nepfestane vyc¢nivat do dutiny hlavice.

Pozor: Stavéci Sroub nesmite Uplné vySroubovat ze svorkovnice.

e Za zadnych okolnosti nesmi byt do portu vyvodu konektoru IPG zavadény jiné polozky
nez konektory implantovatelnych svodl (nebo zatka portu).

Ocistéte kazdy konektor svodu IS-1 sterilni destilovanou vodou (v pfipadé pouziti fyziologického
roztoku poté otfete kazdy konektor do sucha chirurgickou houbou) a poté Uplné zasurite kazdy
konektor svodu do prisluSného vyvodu konektoru v hlavici pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Poznadmka: Pfed utazenim stavécich Sroub(l vizualné zkontrolujte kazdy vyvod konektoru v
hlavici pfistroje IPG a ovéfte, zda je hrot kazdého konektoru svodu zcela zasunuty do pfisluSného
vyvodu hrotu svodu.

Utahnéte stavéci Sroub hrotu u kazdého svodu pomoci sterilniho imbusového momentového klice
€. 2, ktery je soucasti baleni pfistroje IPG. Otacejte momentovym klicem ve sméru hodinovych
rucicek, dokud neuslySite a neucitite cvakani. Opatrné zatahnéte za ochranu proti zlomeni
kazdého svodu, abyste se ujistili, Ze kazdy svod je pevné ukotveny ve svém pfislusSném vyvodu.

Pomoci momentového klice utahnéte stavéci Sroub krouzku u kazdého svodu. Otacejte
momentovym kliéem ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud neuslySite a neucitite cvakani.
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10.0

9.3 Pouziti zatky portu s pristrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG

Pokud s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG nepouzijete atrialni svod, zasunte do horniho
portu oznaceného ,A® pfistroje IPG zatku portu dodanou spole¢né s pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG.

Poznamka: Alternativné Ize k pfipojeni atrialniho portu pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG
pouzit jakoukoli komer&né dostupnou bipolarni zatku portu 1S-1.

Utahnéte stavéci Sroub hrotu. Délku vyc€nivajici zatky portu Ize zkratit, doporucuje se viak
ponechat alespor 1 cm délky vyénivajici z IPG, aby bylo mozné zatku v budoucnu vyjmout, bude-
li nutné pfipojit atridlni snimaci svod.

9.4 Likvidace vyjmutych pristroji OPTIMIZER Smart Mini IPG

VSechny vyjmuté pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG vratte spoleCnosti Impulse Dynamics pro
testovani a analyzu, ktera maze poskytnout cenné informace o tom, jak dale zlepsit kvalitu a
spolehlivost pfistroju.

Varovani: Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nebo zatka portu, které byly z jakéhokoli divodu
vyjmuty z pacienta, nesmi byt znovu pouzity u jiného pacienta. Maze dojit k potencialni
infekci v dusledku nedostatec¢né sterility a selhani zafizeni v disledku nepfedvidaného
opotfrebeni.

OPTIMIZER SMART MINI IPG: FUNKCE A VOLBY
PROGRAMOVANI

10.1 CCM Therapy (Terapie CCM)
10.1.1 Rezimy pfistroje
Implantovatelny pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nabizi tfi rezimy pfistroje:

e OOOQO: Pristroj je v pohotovostnim rezimu; nejsou snimany zadné udalosti a neni
aplikovana zadna terapie CCM.

e ODO-LS-CCM: Pristroj snima atrialni, ventrikularni (RV) udalosti a udalosti
lokélniho sniméni (LS) a je schopen aplikovat terapii CCM.

e OVO-LS-CCM: Pristroj snima RV a LS udalosti, pficemz ignoruje jakékoli atrialni
udalosti, a je schopen aplikovat terapii CCM, aniz by bylo nutné provadét detekci
udalosti atrialniho snimani.

10.1.2 CCM Therapy Mode (Rezim terapie CCM)
Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nabizi dva rezimy terapie CCM:

e  OFF (Vypnuto): Vypne aplikaci terapie CCM.

e ON (Zapnuto): Umozni pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG aplikovat terapii
CCM po stanoveny pocet hodin denné v ¢asovém ramci nastaveném parametry
Start Time (Cas zagatku) a End Time (Cas konce). Aplikace terapie CCM
probiha v intervalech jedné hodiny s pauzami mezi kazdym intervalem po
vypocitanou dobu na zakladé hodin denné, nastaveni parametrd Start Time a
End Time.

10.1.3 CCM Therapy hodiny/den

Parametr CCM hs/days (CCM h/dny) nastavuje celkovy pocet hodin denné, po které je
pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG naplanovan k aplikaci terapie CCM. Ve vychozim
stavu je parametr CCM hs/days nastaven na 7 h/den.

10.1.4 Start Time (Cas zaéatku) a End Time (Cas konce)

Parametry Start Time a End Time nastavuji obecny €as zacatku a konce aplikace
terapie CCM béhem kazdého dne. Ve vychozim nastaveni je plan 1é€by CCM kazdy den
rozlozeny do 24 hodin.
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10.1.5 Extend on Low CCM% (Prodlouzeni pfi nizkém % CCM)

Pokud je procento terapie CCM, které pacient obdrzi béhem obdobi naplanované
aplikace terapie CCM, nizsi nez 90 %, pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nabizi
moznost prodlouzeni této doby aplikace terapie CCM. Kdyz je povolena funkce Extend
on Low CCM%, pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG prodlouzi dobu On Time (Cas
zapnuti) pro aplikaci terapie CCM na zakladé procenta terapie CCM aplikovaného béhem
puvodni doby On Time v délce 1 hodiny. Mira prodlouzeni doby On Time je nasleduijici:

e Pokud je % CCM 80 % az 90 %, doba On Time se prodlouzi o 11 %
e Pokud je % CCM 70 % az 79 %, doba On Time se prodlouZi o 26 %
e Pokud je % CCM 60 % az 69 %, doba On Time se prodlouzi o 46 %
e Pokud je % CCM menSi nez 60 %, doba On Time se prodlouzi o 72 %

Ve v8ech pfipadech je doba Off Time (Cas vypnuti) odpovidajicim zplisobem snizena o
stejnou hodnotu.

10.1.6 Pozastaveni aplikace CCM

Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG pozastavi aplikaci terapie CCM, pokud jsou pfitomny
nasledujici podminky:

e CCM Magnet Mode (Rezim magnetu CCM): V tomto stavu pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG stale snima a klasifikuje srde¢ni udalosti. Poskytovatel zdravotni
péce (nebo pacient) mize nucené prepnout pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
do stavu CCM Magnet Mode umisténim magnetu srdecniho pfistroje (minimalni
intenzita pole 90 gaussU ve vzdalenosti 4,0 cm) nad mistem implantace pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG a jeho podrzenim v tésné blizkosti pfistroje po dobu
nejméné dvou srde¢nich cykld (3 sekundy). Tento stav CCM Magnet Mode se
zachova i poté, co je magnet odstranén z mista implantace. CCM Magnet Mode
ma dvé moznosti nastaveni:

o Off 1day (Vypnuto 1 den): Pfi tomto nastaveni zlistane pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG ve stavu CCM Off (CCM vypnuto) po dobu
24 hodin. Toto 24hodinové obdobi zacina v okamziku, kdy je magnet
presunut pry€ od implantovaného pfistroje. Po uplynuti tohoto
24hodinového obdobi bude pfistroj pokracovat v aplikaci terapie CCM
pomoci dfive naprogramovanych parametrq.

Poznamka: Pokud je kdykoli béhem tohoto 24hodinového obdobi znovu
pfilozen magnet srde¢niho pfistroje nad misto implantace pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG po dobu alespor dvou srde¢nich cykld (3
sekundy) a poté se z mista implantace znovu odstrani, 24hodinové
obdobi se restartuje.

o Off (Vypnuto): Pfi tomto nastaveni zustane pfistroj OPTIMIZER Smart
Mini IPG ve stavu CCM Permanent Off (CCM trvale vypnuto), dokud
nebude do pfistroje odeslan pfikaz Program. Tento stav Ize zménit
pouze pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer
preprogramovanim pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pod vedenim
nebo dohledem lékare.

o DOWN Mode (Rezim Vypnuty): V tomto stavu pfistroj OPTIMIZER Smart Mini
IPG nesnima srdec¢ni udalosti. Obratu tohoto stavu Ize dosahnout pouze
resetovanim pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci aplikace OPTIMIZER
Smart Mini Programmer pod vedenim nebo dohledem Iékare. V
nepravdépodobném pfipadé nekonzistentni Cinnosti logickych obvodl systému
prejde pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG automaticky do stavu ,DOWN®, dokud
nebude resetovan.
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10.2 Sniméani

Prostfednictvim svodU implantovanych do srdce muze pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
snimat, detekovat a analyzovat elektrické signaly ze srdce. Vstup signalu a fidici obvody pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG jsou navrzeny tak, aby pfijimaly tyto elektrické signaly, analyzovaly
charakteristiky kazdého signalu (napfiklad velikost a €asovani) a urCovaly, zda aplikovat terapii
CCM ¢i nikoli, ma-Ii se terapie CCM aplikovat, a kdy ji aplikovat.

Poznamka: Nastaveni atrialnich (A) parametr( jsou aktivni pouze tehdy, kdyZz je pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

10.2.1 Snimaci svody

Pravostranné srdec¢ni udalosti se detekuji pomoci dvou (nebo volitelné tfi)
snimacich svodu:

e  Atridlni (volitelny): svod umistény v pravé sini (A)

e Ventrikularni 1: svod umistény na septu pravé komory (V)

e Ventrikularni 2: svod umistény na septu pravé komory (V)
10.2.2 Parametry snimani

Citlivost a polarita jsou parametry, které uréuji zpusob snimani pravostrannych srdecnich
udalosti.

e Sensitivity (Citlivost): Ke konfiguraci citlivosti svodu poskytuje aplikace
OPTIMIZER Smart Mini Programmer néasledujici nastaveni:

o Atrium (Sif): Atrialni citlivost Ize nastavit na nékterou z 11 hodnot mezi
0,3mVabmV.

o Ventricle 1 and 2 (Komora 1 a 2): Ventrikularni citlivost Ize nastavit na
nékterou z 16 hodnot mezi 0,3 mV a 10 mV.

Poznamka: Je-li pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu OVO-LS-
CCM, minimalni povolené nastaveni ventrikularni citlivosti je 1 mV.

e Polarity (Polarita): Ke konfiguraci polarity svodu poskytuje aplikace OPTIMIZER
Smart Mini Programmer nasledujici nastaveni:

o Bipolar (Bipolarni): Signal se snima mezi ,hrotem® svodu (distalni
elektroda) a ,krouzkem® (proximalni elektroda) bipolarniho svodu.

o Unipolar (Unipolarni): Signal se snima mezi hrotem svodu (distalni
elektroda) a pouzdrem pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG.

10.3 CCM Timing (Casovani CCM)
10.3.1 Postventrikularni A/V refrakterni periody

Postventrikularni A/V refrakterni periody jsou ¢asové intervaly, kdy pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG nedetekuje vstupni udalosti. Refrakterni periody se vztahuji na snimani
pravé strany srdce:

e Post-V Atrial Refractory Period (Post-V atrialni refrakterni perioda): Casovy
interval po ventrikularni (RV) udalosti, kdyz signaly snimané na atrialnim svodu
nejsou potvrzeny jako atrialni udalosti. Pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lze Post-V Atrial Refractory Period nastavit na hodnoty mezi
148,0 ms a 452,2 ms v krocich po 7,8 ms.

Poznadmka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

o Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Post-V ventrikularni (RV)
refrakterni perioda): Casovy interval po ventrikularni (RV) udalosti, kdyz signaly
snimané na kanalu RV nejsou potvrzeny jako ventrikularni (RV) udélosti. Pomoci
aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize Post-V Ventricular (RV)
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Refractory Period nastavit na hodnoty mezi 148,0 ms a 452,2 ms v krocich po
7,8 ms.

10.3.2 Parametry blokovani CCM

Podle analyzy série srdenich udalosti nasnimanych na zakladé jejich souslednosti a
Casového poradi pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG ,rozhodne® u kazdého srde¢niho
tepu, zda aplikuje terapii CCM ¢i nikoli.

10.3.2.1 CCM Inhibit Cycles (Cykly blokovani CCM)

Je mozné naprogramovat pocet cykl, béhem nichz aplikace terapie CCM
zUstane po Uvodni blokovaci udalosti zablokovana. Pomoci aplikace OPTIMIZER
Smart Mini Programmer Ize pocet blokovanych cyklil CCM nastavit na hodnoty
mezi 1 a 16. To znamena, Ze aplikaci terapie CCM Ize blokovat od nula do

15 dalSich cykld po po¢atecni blokovaci udalosti.

Poznamka: Pocet blokovanych cykli se vztahuje na posledni detekovanou
udalost, ktera zpusobila zablokovani terapie CCM. Pokud je béhem obdobi
blokovani terapie CCM detekovana novéa blokovaci udalost, spusti se nové
blokovaci obdobi.

10.3.2.2 Podminky vyvolavajici blokovani

Kdyz je pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v aktivnim stavu, urcité podminky
mohou zpusobit, Ze aplikace terapie CCM bude zablokovana. Zaznam o kazdé
podmince, ktera vyvolala zablokovani aplikace terapie CCM, je uloZen v pfistroji
IPG a Ize jej zobrazit jako statistické udaje, kdykoli je pfistroj dotazovan aplikaci
OPTIMIZER Smart Mini Programmer. Podminky vyvolavajici zablokovani
aplikace terapie CCM jsou nasleduijici:

e Short AV (Kratky AV): Intervaly mezi atrialni a ventrikularni udalosti se
povazuji za ,Short AV*, pokud se nachazeji pod naprogramovanou
prahovou hodnotou. Pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer Ize prahovou hodnotu Short AV nastavit na jednu ze
49 moznych hodnot mezi 23 ms a 397 ms. Aplikace terapie CCM se
vZdy zablokuje, je-li detekovan stav Short AV.

Poznéamka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

e Long AV (Dlouhy AV): Intervaly mezi atrialni a ventrikularni udalosti se
povazuji za ,Long AV*, pokud pFekraluji naprogramovanou prahovou
hodnotou. Pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize
prahovou hodnotu Long AV nastavit na jednu ze 49 moznych hodnot
mezi 23 ms a 397 ms. Aplikace terapie CCM se vZdy zablokuje, je-li
detekovan stav Long AV.

Poznadmka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

e Atrial Tachycardia (AT) (Atrialni tachykardie (AT)): Kdykoli je pfekro¢en
limit frekvence atrialni tachykardie, aplikace terapie CCM se automaticky
zablokuje. Pomaoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize limit
frekvence atrialni tachykardie nastavit na jednu z 51 moznych hodnot
mezi 62 bpm a 179 bpm. Aplikace terapie CCM se vZdy zablokuje, je-li
prekrocen limit frekvence atrialni tachykardie.

Poznadmka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

e Premature Ventricular Contractions (PVC) (PfedCasné ventrikularni
kontrakce (PVC)): Nasnimana udalost pravé komory se povazuje za
PVC, pokud ji pfedchazela jina udalost snimani pravé komory bez
vlozené udalosti atrialniho snimani. Aplikace terapie CCM se zablokuije,
kdykoli je detekovéan stav PVC.
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Poznamka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pFistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

e LS Out of Alert (LS mimo vystrahu): Udalost lokalniho snimani
detekovana pfed nebo po konci vystraZzného okna lokalniho snimani
spousti stav LS mimo vystrahu. Vystrazné okno Lokalniho snimani je
Casovy interval, béhem kterého nabéhova hrana platnych LS udalosti
spousti aplikaci terapie CCM. Zplsob naprogramovani je podrobné
popsan v oddilu 10.3.3.3.

e Ventricular Tachycardia (VT) (Ventrikularni tachykardie (VT)): Kdykoli
je prekro€en limit frekvence ventrikularni tachykardie, aplikace terapie
CCM se automaticky zablokuje. Pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer Ize limit frekvence ventrikularni tachykardie nastavit na
jednu z 25 moznych hodnot mezi 62 bpm a 110 bpm. Aplikace terapie
CCM se vZdy zablokuje, je-li pfekro€en limit frekvence ventrikularni
tachykardie.

Poznamka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu OVO-LS-CCM.

e Atrial and Ventricular Noise (Atrialni a ventrikularni Sum): Navzdory
riznym metodam detekce a filtrovani Sumovych signald
implementovanym v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG mUze byt
detekce srdecnich udalosti ruSena Sumem ze silnych
elektromagnetickych zdrojl (napf. z pfenosnych telefonu, radiovych
vysilacul) i Sumem z fyziologickych udalosti (napf. myopotencialy).

Kdykoli jsou na atrialnim nebo ventrikularnim kanalu detekovany signaly
vy$&8i frekvence (vyS$Si nez 11,6 Hz), fidici logika pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG pfedpoklada pfitomnost Sumu a vyhlasuje stav A/V
Sumu. Aplikace terapie CCM se vZdy zablokuje, je-li detekovan atrialni
nebo ventrikularni Sum.

10.3.3 Parametry Lokalniho snimani

Zjisténa lokalni elektricka aktivita ventrikularnino myokardu s ohledem na elektrickou
aktivitu pravé komory (RV) je znama jako udalosti Lokalniho sniméani (LS).

10.3.3.1 Prirazeni kanalu Lokalniho snimani

Pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nabizi moznost povolit pfifazeni kanalu
Lokalniho snimani (LS) jednomu z ventrikularnich portt. Pomoci aplikace
OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize fyzicky port V1 nebo V2 elektricky urcit
jako kanal LS. Pokud je tedy jeden fyzicky port uren jako kanal LS, druhy
fyzicky port je automaticky uréen jako kanal RV.

10.3.3.2 Spousténi CCM na zakladé udalosti Lokalniho snimani

Aplikace terapie CCM je zavisla na vnitfni elektrické aktivité myokardu v blizkosti
ur¢eného kanalu Lokalniho snimani (LS). Kanal LS je nakonfigurovan tak, aby
snimal elektrickou aktivitu malé lokalizované oblasti srdce (v blizkosti mista
fixace uréeného ventrikularniho svodu). V reakci na tuto detekovanou aktivitu
pFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG vyhodnoti elektricky signal myokardu, aby
urCil, zda splfiuje kritéria definovana sadou hodnot parametrt LS
naprogramovanych v pfistroji. Pokud jsou kritéria splnéna, pak pfistroj IPG
aplikuje terapii CCM. V ramci srde¢niho cyklu je ¢asovani signalu detekovaného
ventrikularnim svodem uréenym jako kanal LS, a to zejména s ohledem na R
vinu, hlavnim kritériem, podle kterého pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG
klasifikuje cyklus jako normalni nebo abnormalni. Terapie CCM se neaplikuje
béhem cyklu klasifikovanych jako abnormalni.

10.3.3.3 Vystrazné okno Lokalniho snimani

Pokud vnitfni logika pfistroje detekuje ventrikularni udalosti odpovidajici
srde¢nim cyklim, které nejsou klasifikovany jako abnormaini v ddsledku Sumu,
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jako atrialni tachykardie nebo jako podezfeni na PVC, otevie se vystrazné okno
Lokalniho snimani. Vystrazné okno maze byt uvnitf AV intervalu, uvnitf VA
intervalu nebo Castecné uvniti AV intervalu a ¢astecné uvnitf VA intervalu.

Prvni udalost detekovana v okné slouzi jako spoustéc aplikace terapie CCM.

Platné udalosti Lokalniho snimani detekované mimo vystrazné okno se povazuji
za neplatné a blokuji aplikaci terapie CCM po naprogramovany pocet cyklu.
Blokujici udalosti Lokalniho snimani Ize detekovat i mezi spoustéci udalosti
Lokalniho snimani a zaCatkem odpovidajici terapie CCM, ktera v takovém
pfipadé nebude aplikovana.

Vystrazné okno Lokalniho snimani je Casovy interval, béhem kterého se
nabéhova hrana platné LS udalosti pouZije pro spusténi aplikace terapie CCM.

Casové charakteristiky tohoto okna jsou uréeny dvéma programovatelnymi
parametry:

e LS Alert Start (ZaCatek vystrahy LS): Zacatek ¢asového intervalu,
b&hem kterého musi byt detekovana platna LS udalost, aby se spustila
aplikace terapie CCM. Pomaoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini
Programmer Ize Alert Start (Zacatek vystrahy) nastavit na hodnoty mezi
-100 ms a 100 ms v krocich po 2 ms.

Poznamka: Je-li tato hodnota zaporna, vystrazné okno zacina uvnitf AV
intervalu.

e LS Alert Width (Sitka vystrahy LS): Doba trvani éasového intervalu, v
némz musi byt detekovana platna LS udalost, aby se spustila aplikace
terapie CCM. Rovna se dobé trvani vystrazného okna. Pomoci aplikace
OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize hodnotu Alert Width (Sitka
vystrahy) nastavit mezi 1 ms a 40 ms v krocich po 1 ms. Je-li soucet
hodnot Alert Start a Alert Width zaporny, vystrazné okno koné&i uvnitf AV
intervalu.

Poznamka: Je-li pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu OVO-LS-
CCM, je maximalni povolené nastaveni pro tento parametr 30 ms.

Nabéhova hrana prvni udalosti detekované v tomto okné se pouziva ke spusténi
aplikace terapie CCM. Je-li detekovana udalost, vystrazné okno Lokalniho
snimani se ihned uzavie. Jakékoli udalosti Lokalniho snimani detekované po
zavfeni okna se povazuji za vnéjsi vzhledem k vystraznému oknu a vedou ke
stavu LS Out of Alert.

Je-li udalost Lokalniho snimani detekovana mimo vystrazné okno, je aplikace
terapie CCM vzdy blokovana.

10.3.4 Refrakterni periody zaslepeni Lokélniho snimani

Refrakterni periody zaslepeni Lokalniho snimani (LS) umoznuji maskovani signald (napf.
Sumu), které mohou byt detekovany pfed nebo po atrialni, RV nebo LS udalosti.

Refrakterni parametry zaslepeni LS jsou nasleduijici:

Pre A Refractory Period (Pre A refrakterni perioda): Casovy interval pred
atrialni udalosti, kdyz jsou vSechny atrialni signaly maskovany pred detekci.
Pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize dobu trvani nastavit na
hodnoty mezi 0 ms a 55 ms v krocich po 5 ms.

Poznadmka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.

Post A Refractory Period (Post A refrakterni perioda): Casovy interval po
atrialni udalosti, kdyZ jsou vSechny atrialni signaly maskovany pfed detekci.
Pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize dobu trvani nastavit na
hodnoty mezi 0 ms a 55 ms v krocich po 5 ms.

Poznadmka: Tento parametr je aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj OPTIMIZER
Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM.
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Pre RV Refractory Period (Pre RV refrakterni perioda): Casovy interval pfed RV
udalosti, kdyZ jsou v8echny signaly maskovany pfed detekci. Pomoci aplikace
OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize dobu trvani nastavit na hodnoty mezi

0 ms a 55 ms v krocich po 5 ms.

Post RV Refractory Period (Post RV refrakterni perioda): Casovy interval po
RV udalosti, kdyZ jsou vSechny signaly maskovany pfed detekci. Pomoci
aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize dobu trvani nastavit na
hodnoty mezi 0 ms a 39 ms v krocich po 1 ms.

Post LS Refractory Period (Post LS refrakterni perioda): Casovy interval po LS
udalosti, kdyZ jsou vSechny signaly maskovany pfred detekci. Pomoci aplikace
OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize dobu trvani nastavit na hodnoty mezi
15 ms a 250 ms v krocich po 5 ms.

10.4 Aplikace terapie CCM

Terapie CCM je série impulzl sestavajici z programovatelného poétu po sobé jdoucich impulzd,
kazdy se dvéma fazemi opacné polarity a programovatelnym trvanim.

10.4.1 Parametry série CCM

NiZe jsou uvedeny parametry série CCM, které Ize naprogramovat pomoci aplikace
OPTIMIZER Smart Mini Programmer:

CCM Train Delay (Zpozdéni série CCM): Aplikace terapie CCM se spousti
udalosti Lokalniho snimani. CCM Train Delay je Casovy interval mezi ndbéznou
hranou Lokalniho snimani, ktera spousti udalost, a zaCatkem aplikace série
impulztl CCM. Pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize
parametr zpozdéni nastavit na hodnoty mezi 3 ms a 140 ms v krocich po 1 ms a
85 ms (hodnota pro testovani interakce).

Poznamka: Je-li pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu OVO-LS-CCM, je
maximalni povolené nastaveni pro tento parametr 45 ms.

CCM Amplitude (Amplituda CCM): Tento parametr nastavuje napéti impulzu
terapie CCM. Pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize
amplitudu nastavit na hodnoty mezi 4,5V a 7,5V v krocich po 0,5 V.

Number of Biphasic Pulses (Pocet bifazickych impulzd): Pomoci aplikace
OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize pocet bifazickych impulzl terapie CCM
nastavit na hodnoty 1, 2 nebo 3.

Balancing (Vyrovnavani): Aplikace kazdé série impulzd CCM je doplnéna o fazi
Balancing, ktera vybiji veSkerou zbytkovou polarizaci na rozhrani elektroda/tkan.
Balancing se provadi zkratovanim kanall pouzivanych k aplikaci terapie CCM.
Pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer lze fazi Balancing nastavit
na hodnoty mezi 40 ms a 100 ms v krocich po 10 ms.

First Phase Polarity (Polarita prvni faze): Polaritu prvni faze impulzu terapie
CCM lze nastavit pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer na
hodnotu ,Positive (Kladna) nebo ,Negative® (Zaporna). Je-li polarita prvni faze
nastavena na jednu hodnotu, polarita druhé faze je automaticky nastavena na
opacnou hodnotu.

Poznadmka: Pokud pacient pocituje nepohodli, kdyz pfistroj OPTIMIZER Smart
Mini IPG aplikuje terapii CCM, nastaveni polarity prvni faze na hodnotu
.Negative* mize pomoci toto nepohodli zmirnit.

Phase Duration (Doba trvani faze): Sitku kazdé faze impulzu terapie CCM Ize
nastavit pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer na jednu ze

4 moznych hodnot mezi 5,13 ms a 6,60 ms. Doba trvani obou fazi se
automaticky nastavi na stejné hodnoty.

Poznadmka: Neménte Phase Duration z vychoziho nastaveni 5,13 ms, pokud to
nenafidi lékafr.
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10.5

e Interval: Interval je Casova prodleva mezi kazdou fazi impulzu terapie CCM.
Pomoci aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer Ize interval nastavit na
hodnoty mezi 0 ms a 7 ms v krocich po 1 ms.

Poznamka: Pokud pacient pocituje nepohodli, kdyz pfistroj OPTIMIZER Smart
Mini IPG aplikuje terapii CCM, nastaveni Intervalu na hodnotu > 1 ms muGze
pomoci toto nepohodli zmirnit.

e CCM Channels (Kanaly CCM): Terapii CCM Ize aplikovat jednim nebo obéma z
nasledujicich kanalu:

o RV
o LS

Omezeni parametra a varovani

Kdykoli dojde k upravé hodnoty parametru, aplikace OPTIMIZER Smart Mini Programmer
provede kontrolu upravené hodnoty vi¢i vSem ostatnim hodnotam parametra aktuainé
naprogramovanym v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pokud upravena hodnota parametru
porusuje jedno z nasledujicich omezeni, vygeneruje se chybové hlaSeni a zobrazi se v okné
chybového hlaseni.

1.

AV Limit Long (Limit dlouhého AV) musi byt vétsi nez AV Limit Short (Limit kratkého AV)

Oduvodnéni: Podle definice musi byt AV Long Delay (Zpozdéni dlouhého AV) vzdy vétsi
nez AV Short Delay (Zpozdéni kratkého AV).

Celkova doba udalosti CCM (Alert Start + Alert Width + CCM Train Delay + CCM Train
Duration + Balancing Phase Duration) musi byt krat$i nez A/V refrakterni perioda minus
86 ms (okno Sumu)

Odudvodnéni: Aby se zabranilo detekcim faleSnych udalosti, musi byt terapie CCM
aplikovana vyhradné v ramci atrialni a ventrikularni refrakterni periody. Pfed koncem
téchto refrakternich period se aktivuje 86 ms dlouhé okno Sumu pro detekci vnéjSiho
ruseni. Z tohoto divodu musi byt aplikace terapie CCM dokonéena dfive, nez se otevie
okno Sumu.

Alert Start + CCM Train Delay se musi rovnat nebo byt vétsi nez 3 ms

Odiivodnéni: Cas Alert Start (Zagatek vystrahy) se tyka udalosti pravé komory. Je-li tedy
hodnota Alert Start zaporna a v priilbéhu AV intervalu je detekovana udalost lokalniho
snimani, musi probéhnout udalost pravé komory a byt detekovana jesté predtim, nez
pristroj urci, zda udalost patfi do vystrazného okna. Znamena to, ze k aplikaci terapie
CCM nedojde pred detekci udalosti pravé komory. Toto omezeni tedy umoznuje detekci
udalosti pravé komory pred aplikaci terapie CCM.

Post LS Refractory Period nemuze byt véts§i nez CCM Train Delay

Odilivodnéni: Vzhledem k tomu, ze Post LS Refractory Period maskuje jakoukoli udalost
(napf. udalost CCM), ktera muze nastat po detekci LS udalosti, aplikace terapie CCM
nem(ize zacCit béhem Post LS Refractory Period.

Perioda (v milisekundach) odpovidajici Atrial Tachycardia Rate musi byt delsi nez Post-V
Atrial Refractory plus Short AV Delay plus 50 ms (RA/RV)

Oduvodnéni: Poté, co byla detekovana atrialni udalost, nelze snimat novou atrialni
udalost, dokud neskonci Post-V Atrial Refractory Period. Kromé toho je minimalni
pozadovand doba vystrahy pro detekci tachykardie 50 ms.

Perioda (v milisekundach) odpovidajici Ventricular Tachycardia Rate musi byt delSi nez
Post-V Ventricular Refractory plus 50 ms (RA/RV)

Odilivodnéni: Poté, co byla detekovana ventrikularni (RV) udalost, nelze snimat novou
ventrikularni (RV) udalost, dokud neskon¢i Post-V RV Refractory Period. Kromé toho je
minimalni poZadovana doba vystrahy pro detekci tachykardie 50 ms.

LS Alert Window Start (Zac¢atek vystrazného okna LS) nesmi byt v Pre nebo Post
Ventricular Refractory Period
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Odudvodnéni: Pokud je vystrazné okno LS zahajeno v Pre nebo Post RV Refractory
Period, budou detekovany pouze LS udalosti spadajici do vystrazného okna a refrakterni
periody mimo RV a spusti se aplikace terapie CCM. UCinné se tak zkracuje vystrazné
okno LS a muze to zabranit detekci LS udalosti.

8. LS Alert Window End (Konec vystrazného okna LS) nesmi byt v Pre nebo Post
Ventricular Refractory Period

Odlvodnéni: Pokud je vystrazné okno LS ukonéeno v Pre nebo Post RV Refractory
Period, budou detekovany pouze LS udalosti spadajici do vystrazneho okna a refrakterni
periody mimo RV a spusti se aplikace terapie CCM. U&inné se tak zkracuje vystrazné
okno LS a muze to zabranit detekci LS udalosti.

9. Post LS Refractory Period nesmi byt véts§i nez CCM Train Delay

Oduavodnéni: Pokud je CCM Train Delay kratSi nez Post LS Refractory Period, pak
terapie CCM bude aplikovana v ramci Post LS Refractory Period, zatimco LS udalost
nebude detekovana.

11.0 SERVIS A ZARUKA

11.1 Informace o omezené zaruce

Spole€nost Impulse Dynamics zarucuje, ze vSechny pfistroje IPG (v€etné pfislusného firmwaru
a softwaru) budou bez vad zpracovani a materialu po dobu 24 mésicli od plvodni implantace
pristroje IPG, pokud neni podle platnych zakonul vyZzadovana del$i doba (dale jen ,zaruéni
doba®“).

Pokud néktery pfistroj IPG nebo jeho ¢ast jevi vadu provedeni nebo materiali, nebo nevyhovuje
prislusnym specifikacim, spole€nost Impulse Dynamics bud vyméni vadné nebo nevyhovujici
implantovatelné souc¢asti nebo opravi ¢i vyméni vadné nebo nevyhovujici neimplantovatelné
soucasti. Zaruéni doba pro vyménény nebo opraveny pfistroj IPG bude zbyvajici doba pavodni
zaruéni doby, nebo devét mésicl ode dne doruéeni opraveného nebo vyménéného pfistroje IPG,
podle toho, ktera doba je delsi.

V ramci této zaruky spole€nost Impulse Dynamics nenese zadnou odpovédnost, pokud zkousky
a analyzy odhali, Ze udajna vada nebo neshoda pfistroje IPG se specifikaci nenastala nebo byla
zpUsobena nespravnym pouzivanim, zanedbanim, nespravnou implantaci, pfipadné naslednou
péci, neopravnénymi pokusy o opravu ze strany uzivatele, nebo v dlisledku nehody, pozZaru,
blesku nebo jinych rizik.

11.2 Povinné dobijeni baterie

Dobijeci baterie v pfistroji OPTIMIZER Smart Mini IPG je navrzena tak, aby poskytovala
optimalni vykon, pokud je Uplné dobijena jednou za tyden. Pravidelné tydenni dobijeni je nutné,
aby se zabranilo zhorSovani kvality baterie, které v koneéném dusledku vede ke snizeni
zivotnosti pfistroje.

26



TATO STRANA JE ZAMERNE PONECHANA
PRAZDNA
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DODATEK |

Pro pohodli uzivatele je uveden nasledujici pfehled se struénym shrnutim charakteristik pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG. Nékteré z informaci jsou také uvedeny v textové podobé v navodu k pouziti.

Fyzikalni charakteristiky

Model CCM X11
Vy8ka (mm) 61,3+15

Sitka (mm) 44,0+0,5
Tloustka (mm) 11,0+0,5
Objem (cm?®) 23,0+ 0,5
Hmotnost () 31+3,0

Plocha exponovaného kovového

krytu (cm?) 32,5
Radioopakni 1D IDOSMya
Materialy v kontaktu s lidskou tkani Titan

Epoxydova pryskyfice
Silikonova pryz

Konektory svodu

3,2 mm; IS-1 BI

a ,ID* je kod vyrobce pro Impulse Dynamics; ,OSM* je kéd modelu pfistroje OPTIMIZER Smart Mini; ,y* se

nahrazuje kédem roku: ,A“ pro 2019, ,B* pro 2020, ,C* pro 2021 atd.

Specifikace baterie

Model a typ IEC

2993, dobijeci

Vyrobce Integer
Chemie Lithiovy iont
Maximalni napéti baterie 4,1V
Zivotnost baterie’ > 20 let
Pfiblizna kapacita po dobiti na LBI 215 mAh

1 Vyména je indikovana, kdyz pfistroj IPG jiz nedokaze udrzovat aplikaci terapie CCM po cely tyden pfi rutinnim

dobiti jednou tydné.

Spotieba proudu

Rezim

Spotieba proudu

000

Méné nez 23 pA

OVO-LS-CCM VYPNUTO nebo
ODO-LS-CCM VYPNUTO

Méné nez 48 pA

OVO-LS-CCM ZAPNUTO nebo
ODO-LS-CCM ZAPNUTO

Méné nez 1300 pA?

1 Spotieba proudu pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je zavisla na energii dodané sérii impulzi CCM.
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Bezpecny rezim

Rezim Popis

DOWN Mode (Rezim
Vypnuty)

Dochazi k nému, kdyZ pfistroj zjisti stavy povaZzované za vysledek

vadného hardwaru nebo firmwaru pfistroje. V tomto rezimu je pfistroj
zcela necinny; terapie CCM neni aplikovana a srde¢ni udalosti nejsou
detekovany.

Programovatelné parametry

PARAMETRY TERAPIE CCM

N&zev parametru Hodnoty Charakteristiky
Pohotovostni reZim: nejsou detekovany zadné
000 udalosti a nejsou aplikovany zadné série
impulzi CCM.
Aktivni rezim, kdy pfistroj snima atrialni,
.. ODO-LS-CCM ventrikularni udélosti a udélosti Lokalniho
Mode (Rezim) PR ; -
snimani a je schopen aplikovat terapii CCM.
Aktivni rezim, kdy pfistroj snima ventrikularni
e udalosti a udalosti lokalniho snimani a je schope
OVO-LS-CCM aplikovat terapii CCM, aniz by bylo nutné
provadét detekci udalosti atrialniho snimani.
VYPNUTO Neni aktivovana zadna série impulzu
CCM Therapy Mode
(Rezim terapie CCM) ZAPNUTO Jak je definovano nize uvedenymi hodnotami

parametr(

CCM Therapy (hs/day)
(Terapie CCM (h/den))

1 h/den az 24 h/den v krocich po 1 h/den

Start Time (hour) (Cas zagatku
(hodiny))

00 haz 23 hvkrocichpolh

Start Time (minute)
(Cas zac¢atku (minuty))

00 m az 59 m v krocich po 1 m

End Time (hour) (Cas konce (hodiny))

00 haz 23 hvkrocichpolh

End Time (minute) (Cas konce (minuty))

00 m az 59 m v krocich po 1 m

CCM Magnet Mode
(Rezim magnetu CCM)

Off 1 day (Vypnuto 1 den) nebo Off (Vypnuto)

Extend on Low CCM% (Prodlouzeni
pfi nizkém % CCM)

ON (Zapnuto) nebo OFF (Vypnuto)

PARAMETRY SNIMANI AV

Nazev parametru

Hodnoty

Atrium Sensitivity® (Atridlni citlivost)

11 moznych mezi 0,3 mV a 5 mV

Atrium Polarity® (AtridIni polarita)

Bipolar nebo Unipolar

Ventricle 1 Sensitivity (Citlivost komory 1)

16 moznych mezi 0,3 mV a 10 mV

Ventricle 1 Polarity (Polarita komory 1)

Bipolar nebo Unipolar

Ventricle 2 Sensitivity (Citlivost komory 2)

16 moznych mezi 0,3 mV a 10 mV

Ventricle 2 Polarity (Polarita komory 2)

Bipolar nebo Unipolar

1 Aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM
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REFRAKTERNI PARAMETRY A/V

Nazev parametru

Hodnoty

Post-V Atrial Refractory Period?
(Post-V atrialni refrakterni perioda)

148,0 ms az 452,2 ms v krocich po 7,8 ms

Post-V RV Refractory Period (Post-V
RV refrakterni perioda)

148,0 ms az 452,2 ms v krocich po 7,8 ms

1 Aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM

PARAMETRY BLOKOVANIi CCM

Nazev parametru

Hodnoty

CCM Inhibit Cycles
(Cykly blokovani CCM)

1 az 16 v krocich po 1

Short AV Limit? (Limit kratkého AV)

49 moznych od 23 ms do 397 ms

Long AV Limit! (Limit dlouhého AV)

49 moznych od 23 ms do 397 ms

Atrial Tachycardia Rate! (Frekvence
atrialni tachykardie)

51 moznych od 62 t/min do 179 t/min

Ventricular Tachycardia Rate?
(Frekvence ventrikularni tachykardie)

25 moznych mezi 62 bpm a 110 bpm

L Aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v reZimu ODO-LS-CCM
2 Aktivni pouze tehdy, kdyz je pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v reZimu OVO-LS-CCM

PARAMETRY CASOVANI CCM

Nézev parametru

Hodnoty

LS Assignment (Pfifazeni LS)

V1 nebo V2

LS Alert Start (Zacatek vystrahy LS)

-100 ms az 100 ms v krocich po 2 ms

LS Alert Width (Sitka vystrahy LS)

1 ms az 40 ms v krocich po 1 ms

REFRAKTERNI PARAMETRY ZASLEPENI LS

Néazev parametru

Hodnoty

Pre A LS Refractory Period !
(Pre A LS refrakterni perioda)

0 ms az 55 ms v krocich po 5 ms

Post A LS Refractory Period *
(Post A LS refrakterni perioda)

0 ms az 55 ms v krocich po 5 ms

Pre RV LS Refractory Period
(Pre RV LS refrakterni perioda)

0 ms az 55 ms v krocich po 5 ms

Post RV LS Refractory Period
(Post RV LS refrakterni perioda)

0 ms az 39 ms v krocich po 1 ms

Post LS Refractory Period
(Post LS refrakterni perioda)

15 ms az 250 ms v krocich po 5 ms

1 Aktivni pouze tehdy, kdyz je pristroj OPTIMIZER Smart Mini IPG v rezimu ODO-LS-CCM
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PARAMETRY SERIE CCM

N&zev parametru Hodnoty

CCM Train Delay (Zpozdéni série CCM) | S MS 82 140 ms v krocich po 1 ms a 85 ms

(pro testovani interakce)

CCM Amplitude (Amplituda CCM) 45V az7,5Vvkrocichpo 0,5V
Number of Biphasic Pulses

(Poget bifazickych impulz() 1,2nebo 3

Balancing (Vyrovnavani) 40 ms az 100 ms v krocich po 10 ms

First Phase Polarity (Polarita

,Positive* nebo ,Negative*

prvni faze)

Phase Duration (Doba trvani faze) 4 mozné od 5,13 ms do 6,60 ms
Interval 0 ms az 7 ms v krocich po 1 ms
CCM Channels (Kanaly CCM) RV a/nebo LS

Nominalni nastaveni

TERAPIE CCM

Nazev parametru Nominélni hodnota
Mode (Rezim) VYPNUTO

Timed (NaCasovano) 7 h/den

CCM Magnet Mode (Rezim magnetu CCM) Off 1 day

Extend on low CCM% (Prodlouzeni pfi nizkém % CCM) VYPNUTO

PLAN CCM

Nézev parametru

Nominalni hodnota

Start Time (Cas zagatku)

00:00

End Time (Cas konce)

23:59

SNIMANI

Nazev parametru

Nominalni hodnota

Atrium Sensitivity (Atrialni citlivost) 1,3mVv
Atrium Polarity (Atrialni polarita) Bipolar
Ventricle 1 Sensitivity (Citlivost komory 1) 2mVv
Ventricle 1 Polarity (Polarita komory 1) Bipolar
Ventricle 2 Sensitivity (Citlivost komory 2) 2mVv
Ventricle 2 Polarity (Polarita komory 2) Bipolar
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REFRAKTERNI PERIODY A/V

Nazev parametru

Nomindalni hodnota

Post-V Atrial Refractory Period (Post-V atrialni refrakterni perioda)

249,4 ms

Post-V Ventricular Refractory Period (Post-V ventrikularni
refrakterni perioda)

249,4 ms

BLOKOVANI CCM

Nazev parametru

Nomindalni hodnota

CCM Inhibit Cycles (Cykly blokovani CCM) 2 tepy
Short AV Delay (Zpozdéni kratkého AV) 70 ms
Long AV Delay (Zpozdéni dlouhého AV) 397 ms
Tachycardia?! (Tachykardie) 98 bpm

1 Tachykardie fidi atrialni frekvenci v rezimu ODO-LS-CCM a ventrikularni frekvenci v rezimu OVO-LS-CCM

ALGORITMUS CASOVANI

Nazev parametru

Nominalni hodnota

LS Assignment (Pfifazeni LS) V2
LS Alert Start (Zacatek vystrahy LS) -10 ms
LS Alert Width (Sitka vystrahy LS) 30 ms

REFRAKTERNI PERIODY ZASLEPENI LS

Nézev parametru

Nominalni hodnota

Pre A LS Refractory Period (Pre A LS refrakterni perioda) 0 ms
Post A LS Refractory Period (Post A LS refrakterni perioda) 0 ms
Pre RV LS Refractory Period (Pre RV LS refrakterni perioda) 0 ms
Post RV LS Refractory Period (Post RV LS refrakterni perioda) 0 ms
Post LS Refractory Period (Post LS refrakterni perioda) 20 ms

SERIE CCM

Néazev parametru

Nominalni hodnota

CCM Train Delay (Zpozdéni série CCM) 30 ms
CCM Amplitude (Amplituda CCM) 75V
Number of Biphasic Pulses (Pocet bifazickych impulzd) 2
Balancing (Vyrovnavani) 40 ms
First Phase Polarity (Polarita prvni faze) Positive
Phase Duration (Doba trvani faze) 5,13 ms
Interval 0ms
CCM Channels (Kanaly CCM) RV, LS
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VYSTRAHY PRO PACIENTA (dal$i informace naleznete v navodu k pouziti systému programatoru Intelio
a nabijecky Vesta)

N&zev parametru Nominélni hodnota

Alert Delivery Mode (Rezim vystrahy pfi aplikaci) Naplanovéno

Alert Delivery Mode Start Time, End Time (Cas zagatku, Cas konce

o , L 08:00, 21:00
rezimu vystrahy pfi aplikaci)
Max Lead Impedance Change (Max. zména impedance svodu) ZAPNUTO
Lead Impedance Change Percentage (Procento zmény 30 %
impedance svodu)
Minimum Target CCM Therapy (Minimalni cilova terapie CCM) ZAPNUTO
Minimum Target CCM Therapy Rate (Minimalni cilovd mira 75 o
terapie CCM) 0
Battery Recharge Reminder (Pfipomenuti dobiti baterie) ZAPNUTO

Battery Recharge Reminder Days (Pfipomenuti dobiti baterie ve dnech) | 10 dni

CCM Therapy Suspended (Terapie CCM pozastavena) VYPNUTO
Long T'ime Without Communicating With the IPG (Dlouh& doba bez ZAPNUTO
komunikace s IPG)

Long Time Without Communicating With the IPG Days (Dlouha doba > dn

bez komunikace s IPG ve dnech) y
Long Time Without Transmitting Data to the Remote Monitor VYPNUTO
(Dlouha doba bez pfenosu dat na vzdaleny monitor)

Down Mode (Rezim Vypnuty) ZAPNUTO
CCM Not Sensing/Noise (CCM nesnima/Sum) ZAPNUTO
Charger Battery Low (Slaba baterie nabijecky) ZAPNUTO
Charger Failure (Porucha nabijecky) ZAPNUTO
Rechargeable Battery Low (Slaba dobijeci baterie) ZAPNUTO
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DODATEK I
Vydrz nabiti baterie
Vydrz nabiti baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG Ize odhadnout z nasledujicich tabulek.
Poznamka: Nize uvedené Udaje o vydrzi nabiti baterie jsou konzervativni odhady.

Tabulka 1 ukazuje vydrz nabiti jako funkci impedance paralelnich svodd, kdyz je aplikace terapie
CCM nastavena na 7 hodin denné za nasledujicich podminek:

e Pocet impulzt na kazdou sérii CCM: 2
e Doba trvani faze: 5,13 ms

e Srdecni frekvence: 75 bpm

e 100% aplikace terapie CCM

Tabulka 1
'msfgjg‘z\e”pf{;g')e('g)"h Amplituda CCM (V) | Vydrz nabiti (dny)
220 45 27
220 6 18
220 7.5 12
250 45 37
250 6 21
250 7.5 14
300 45 41
300 6 25
300 75 16
600 45 63
600 6 41
600 75 23
900 45 81
900 6 55
900 75 26
1200 45 03
1200 6 60
1200 75 28
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Odbér proudu z baterie

Odbér proudu z baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG je vysoce zavisly na mnozstvi
energie pouzité pfi aplikaci terapii CCM pacientovi.

Tabulka 2 ukazuje prumérny naméfeny odbér proudu z baterie pfistroje OPTIMIZER Smart Mini
IPG béhem aplikace terapie CCM za néasledujicich podminek:

e Pocet impulzt na kazdou sérii CCM: 2
e Doba trvani faze: 5,13 ms

e Srdedni frekvence: 75 bpm

e 100% aplikace terapie CCM

Tabulka 2
Impedance Primérny
Veat (V) paralelnich svodu Amplituda CCM (V) naméreny odbér
(V1+V2) (Q) proudu (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 15
3,5 900 4,5 0,34
3,5 900 6 0,6
3,5 900 7,5 1,3
3,5 1200 4,5 0,31
3,5 1200 6 0,5
3,5 1200 7,5 12
4,1 220 4,5 1,21
4,1 220 6 1,46
4,1 220 7,5 2,13
4,1 250 4,5 0,7
4,1 250 6 1,42
4,1 250 7,5 1,8
4,1 300 4,5 0,68
4,1 300 6 1,08
4,1 300 7,5 1,47
4,1 600 4,5 0,52
4,1 600 6 0,65
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4,1 600 7,5 1,06
4,1 900 4,5 0,38
4,1 900 6 0,46
4,1 900 7,5 0,97
4,1 1200 4,5 0,32
4,1 1200 6 0,48
4,1 1200 7,5 0,91
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DODATEK Il

Elektromagneticka odolnost

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST
IMPLANTOVATELNEHO GENERATORU IMPULZU OPTIMIZER SMART MINI

Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG, sou&ast systému OPTIMIZER Smart Mini, je uréen pro pouZiti v
elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno niZe. Pacient s implantovanym pfistrojem OPTIMIZER

Smart Mini IPG musi zajistit, aby se pouzival ve specifikovaném prostfedi.

Zakladni vykon pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG:

Pfistroj IPG musi byt schopen pracovat s bezpe¢nymi nastavenimi. Je pfipustné, aby tato nastaveni
zakazala stimulaci pomoci CCM.2

POZNAMKA: V pfipadé nouze umisténi magnetu kardiostimulatoru nad mistem s implantatem
pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a jeho drzeni v t&€sné blizkosti pfistroje po dobu alespori dvou
srdec¢nich cykll (2—3 sekund) pfepne pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG do Rezimu magnetu, a
pozastavi se tak terapie CCM.

Zkouska odolnosti®

Zkusebni uroven

Uroveii shody

Elektromagnetické prostredi —

zasady® ¢

1ISO 14117:2019
Ustanoveni 4.2 —
indukovany svodovy
proud — 16,6 Hz az
20 kHz

Zkouska 1 a
Zkouska 2 podle
normy

Indukovany
svodovy proud
nepresahuje
limity pro
ZkousSku 1 a
Zkou$ku 2 podle
normy

ISO 14117:2019
Ustanoveni 4.3 —

Podle ustanoveni
43.2.1,43.22a

Nevykazuje
poruchu, ktera

Ochrana pred 4.3.2.3 normy pretrvava i po

pretrvavajici poruchou odstranéni

zpusobenou okolnim elektromagnetick

elektromagnetickym €ého zkusebniho

polem signélu podle
ustanoveni
43.2.1,4322a
4.3.2.3 normy

ISO 14117:2019 Podle normy Zachovava

Ustanoveni 4.4 — z&kladni vykon?

Ochrana pred podle normy

poruchou zpUsobenou

docasnym vystavenim

zdrojum spojitych vin

ISO 14117:2019 Podle ustanoveni | Zachovava

Ustanoveni 4.5 —
Ochrana pred
snimanim EMI jako
srdec¢nich signald

452,453,454

z&kladni vykon?
podle ustanoveni
452,453,454

Viz oddil Upozornéni >
Podminky prostredi
v této pfirucce.

Dbejte opatrnosti v
blizkosti zafizeni, ktera
generuji silna elektricka
nebo elektromagneticka
pole.

Nevstupuijte do oblasti s
vyvésSenymi varovanimi,
kde se doporucuje
pacientim s
kardiostimulatorem (nebo
pacientdm s jinymi typy
implantovatelnych
zarizeni), aby se
nepfiblizovali.
Interference mohou nastat
v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim
symbolem:

)

ISO 14117:2019
Ustanoveni 4.6 —
Ochrana pred
statickymi
magnetickymi poli o
hustoté toku az 1 mT

Podle normy

Provoz zafizeni
neni podle normy
ovlivnén

Mezi magnety v doméacnosti nebo
predméty obsahujicimi magnety
(napf. sluchatka, mobilni telefony,
cviCebni zafizeni obsahujici
magnety atd.) a implantatem
udrzujte vzdalenost 6 palcu

(15 cm).
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ISO 14117:2019 Podle normy Nevykazuje Viz oddil Varovani - Nuklearni
Ustanoveni 4.7 — poruchu, kterd magnetickd rezonance (NMR),
Ochrana pred pretrvava i po zobrazovani magnetickou
statickymi odstranéni z pole | rezonanci (MRI) v této pfirucce.
magnetickymi poli o podle normy

hustoté toku az 50 mT

ISO 14117:2019 Podle normy Nevykazuje Viz oddil Upozornéni ->

Ustanoveni 4.8 — poruchu, kterd Podminky prostredi,

Ochrana pfed pretrvava i po Upozornéni > Pramyslové

vystavenim stfidavému odstranéni z pole | stroje a Upozornéni > Domaci

magnetickému poli v podle normy spotiebice v této pfirucce.

rozsahu 1 kHz az . .

140 kHz e Dbejte opatrnosti v
blizkosti zafizeni, ktera
generuji silna stfidava
magneticka pole.

¢ Nevstupujte do oblasti s
vyvésSenymi varovanimi,
kde se doporucuje
pacientim s
kardiostimulatorem (nebo
pacientdm s jinymi typy
implantovatelnych
zarizeni), aby se
nepfiblizovali.

ISO 14117:2019 Podle normy Funguje jako Viz oddil Upozornéni - Vysilaci

Ustanoveni 4.9 — pfed zkouskou zarizeni a Upozornéni > Mobilni

ZkuSebni pozadavky bez dalSiho telefony v této pfirucce.

pro frekvenéni rozsah nastavovani po . .

385MHz < f aplikaci ¢ Dl?ejte qpatvr’nost’l Vo

< 3000 MHz zkugebniho blizkosti zafizeni, ktera

signélu podle
normy

generuji silnd
vysokofrekvenéni pole.

Nevstupuijte do oblasti s
vyvésSenymi varovanimi,
kde se doporuduje
pacientim s
kardiostimulatorem (nebo
pacientdm s jinymi typy
implantovatelnych
zarizeni), aby se
nepriblizovali.
Interference mohou nastat
v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim
symbolem:

©)
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ISO 14117:2019
Ustanoveni 5 —
Testovani nad
frekvenci 3000 MHz

Norma
nevyzaduje
testovani zafizeni
nad 3 GHz.

Neocekava se, Ze
by
elektromagneticka
pole > 3 GHz
ruSila provoz
zafizeni z divodu
zvySené ochrany
zarizeni
poskytované
Utlumem krytu a
télesné tkané na
mikrovinnych
frekvencich,
oCekavaného
vykonu funkci
kontroly EMI
implementovanyc
h pro splnéni
pozadavku na
nizsi frekvence a
shizené citlivosti
obvodu na
mikrovinnych
frekvencich.

Nelze pouzit

Vyhnéte se pfimé expozici
hlavnimu svazku vysoce
vykonnych radarovych a
mikrovinnych komunikacnich
paprska.

ISO 14117:2019
Ustanoveni 6.1 —

Ochrana zafizeni pred

poskozenim
zpUsobenym
vysokofrekvenéni
chirurgickou expozici

Podle normy

Nevykazuje
poruchu, ktera
pretrvava i po
odstranéni
elektromagnetick
ého zkusebniho
signélu podle
normy

Viz oddil Varovani >
Elektrokauterizace a Varovani
- Vysokofrekvenéni ablace v
této prirucce.

ISO 14117:2019
Ustanoveni 6.2 —

Ochrana zafizeni pred

poskozenim

zpusobenym externimi

defibrilatory

Podle normy

Nevykazuje
poruchu, ktera
pretrvava i po
odstranéni
elektromagnetick
ého zkusebniho
signalu podle
normy

Viz oddil Varovani - Defibrilace
a kardioverze v této pfirucce.
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Reprezentativni Podle protokolu Podle protokolu Viz oddil Upozornéni > Systémy

bezpecnostni a E3 E3 ochrany proti kradezi v
logistické systémy obchodech / bezpecnostni
GTRI E3 (elektronické screeningové systémy na
sledovani zbozi, letistich v této pfirucce.

detektory kovu, RFID) Systémy elektronického sledovani

zboZi (EAS), napf. systémy
pouzivané v obchodnich domech:

o NezdrZujte se v blizkosti
systému EAS déle, nez
je nutné.

o Méjte na paméti, Ze
systémy EAS jsou Casto
skryté nebo maskované
pobliz vychodu z
obchod, napf. u
maloobchodnikd.

e Neopirejte se o snimace
systému.

Oblouky detektor( kov(:

¢ Nezastavujte se ani se
nezdrzujte pfi prichodu
obloukem; jednoduse
projdéte obloukem
normaini chuzi.

Cteeky vysokofrekvenéni
identifikace (RFID):

e Udrzuijte odstup mezi
nasténnou jednotkou
(CteCkou) a
implantovanym pfistrojem.

¢ Neopirejte se o ¢tecku.

Vysokofrekvencni identifikace

(RFID) a deaktivatory stitk( na
pokladnich pultech:

e Udrzuijte odstup na délku
paze od plochy
deaktivatoru.

¢ Neopirejte se o
deaktivator.

POZNAMKY:

a Pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG nesmi dodavat zadnou nespravnou stimulaci. Normalni aplikace
CCM nebo zablokovani aplikace CCM z dlvodu ruseni jsou pfipustné, ale nespravné spousténi
aplikace CCM rusenim neni povoleno.

b P¥istroj OPTIMIZER Smart Mini IPG neni kardiostimulator, CRT ani ICD zafizeni. Kritéria
ISO 14117:2019 jako takova byla upravena tak, aby byla pouzitelna pro CCM.

¢ Viz oddily VAROVANI a UPOZORNENI v této pFiruéce.

4 Tyto pokyny nelze povazovat za vyhradni nebo jediny zdroj téchto informaci. Nejlep$i praxi je
konzultovat s puavodnim vyrobcem polozky s potencialnim elektromagnetickym ruSenim, abyste si
oveéfili konkrétni pokyny tykajici se provozu a kompatibility s implantovatelnymi zafizenimi. S jakymikoli
dotazy ohledné pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG vzdy pozadejte o radu svého Iékare nebo jiného
kvalifikovaného poskytovatele zdravotni péce.
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Elektromagnetické emise

PrFistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG musi pfi komunikaci s programatorem Intelio nebo
nabijeCkou Vesta vyzarovat elektromagnetickou energii, aby mohl plnit svou zamyslenou funkci.
Muze dojit k ovlivnéni elektronickych zafizeni v okoli.

ETSI EN 301 839

ZASADY A PROHLASENIi VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE PRISTROJE OPTIMIZER
SMART MINI IPG PODLE:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Aktivni lékaiské implantaty s ultranizkym vykonem (ULP-AMI) a
souvisejici periferni zafizeni (ULP-AMI-P) pracujici ve frekvenénim rozsahu 402 MHz az
405 MHz. Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 smérnice
2014/53/EU

Implantovatelny generator impulzl OPTIMIZER Smart Mini, sou¢ast systému OPTIMIZER Smart Mini,
je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Pacient s implantovanym
implantabilnim generatorem impulzd OPTIMIZER Smart Mini musi zajistit, aby se pouzival ve
specifikovaném prostiedi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostredi — zdsady
Chyba frekvence Vyhovuje ustanoveni 5.3.1 Pfistroj OPTIMIZER Smart
Obsazena $itka pasma Vyhovuje ustanoveni 5.3.2 Mini IPG musi pfi komunikaci
- — - - s programatorem Intelio nebo
Vystupni vykon Vyhovuje ustanoveni 5.3.3 nabijeckou Vesta vyzarovat
Rusivé emise vysilace (30 MHz | Vyhovuje ustanoveni 5.3.4 elektromagnetickou energii,
az 6 GHz) aby mohl plnit svou

zamyslenou funkci. MGze dojit
k ovlivnéni elektronickych
zafizeni v okoli.

Stabilita frekvence za podminek | Vyhovuje ustanoveni 5.3.5
nizkého napéti

Rusivé vyzarfovani pfijimacu Vyhovuje ustanoveni 5.3.6

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

ZASADY A PROHLASENI VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE PRISTROJE OPTIMIZER
SMART MINI IPG PODLE:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro radiova
zarizeni a sluzby; Cast 1: Spole¢né technické pozadavky; Harmonizovana norma pro
elektromagnetickou kompatibilitu

ETSI EN 301 489-27 — Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) pro radiova zafizeni a
sluzby; Cast 27: Specifické podminky pro aktivni Iékaiské implantaty s ultranizkym vykonem
(ULP-AMI) a souvisejici periferni zafizeni (ULP-AMI-P) pracujici v pasmech 402 MHz az 405 MHz.
Harmonizovana norma pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.1(b) smérnice 2014/53/EU

Implantovatelny generator impulzi OPTIMIZER Smart Mini, soucast systému OPTIMIZER Smart Mini,
je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je uvedeno nize. Pacient s implantovanym
implantabilnim generatorem impulzi OPTIMIZER Smart Mini musi zajistit, aby se pouzival ve
specifikovaném prostredi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické
prostredi — zasady
Vyzafované emise Trida B Pristroj OPTIMIZER Smart
EN 55032:2012/AC:2013 Mini IPG musi pfi komunikaci

s programatorem Intelio nebo
nabijeCkou Vesta vyzafovat
elektromagnetickou energii,
aby mohl plnit svou
zamyslenou funkci. Mize dojit
k ovlivnéni elektronickych
zarizeni v okoli.
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DODATEK IV
Bezdratova technologie

Vysokofrekvenéni bezdratova technologie se pouziva pfi komunikaci mezi implantovatelnym
generatorem impulzd (IPG) OPTIMIZER Smart Mini a programatorem Intelio. Dochazi k ni
prostfednictvim Sifrovaného kanalu pfes vysokofrekvenéni spojeni, které vyhovuje pozadavkim
systému komunikace l1ékaiského implantatu (MICS) (rozsah specifikovany na 2 m, 402—-405 MHz)
v pasmu MedRadio. Sifrovany kanal MICS ,OPTIlink" je vytvoFen po pozitivni identifikaci pFistroje
IPG a vyméné Sifrovacich klicl prostfednictvim komunikace na velmi kratkou vzdalenost (<4 cm)
pfes dobijeci kanal 13,56 MHz.

Vysokofrekvenéni bezdratova technologie se také pouziva k transkutannimu pfenosu energie z
nabijeCky Vesta pro dobiti pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG na frekvenci ISM 13,56 MHz.
Rozsah pfenosu je specifikovan na maximalné 4 cm mezi civkou nabijecky a pfijimaci civkou
pFistroje IPG. Rizeni procesu dobijeni, stejné jako komunikace tykajici se vystraznych zprav z
pristroje IPG do nabijeCky, probiha pfes Sifrovany kanal MICS.

Jmenovité specifikace bezdratového pfipojeni pristroje OPTIMIZER Smart Mini IPG

Charakteristika Jmenovita
OPTIllink MICS MedRadio
Frekvencéni pasmo 402-405 MHz Komunikaéni sluzba

Iékafského implantatu (MICS)

Radiokomunikaéni sluzba
zdravotnickych prostredki

(MedRadio)
Sitka pasma < 145 kHz
Modulace FSK
Vyzafovany vykon <25 uW E.L.LR.P.
Rozsah 0 az alespon 1,5 m

Quality of Service (QoS) pro bezdratovou technologii

QoS pro komunikaci mezi programatorem Intelio a pristrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG

MedRadio v diléim pasmu MICS (402 az 405 MHz) s bezdratovou technologii
umozruje komunikaci mezi pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a
programatorem Intelio.

Nez bude mozné programator Intelio pouzit k naprogramovani pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG, musi byt mezi programatorem Intelio a pfistrojem
IPG nejprve vytvofena komunikacni relace OPTIlink. Toho je dosazeno pomoci
programovaci hlavice Intelio, ktera musi byt umisténa nad mistem s implantatem
a do 4 cm od pfistroje IPG. Jakmile je programovaci hlavice Intelio nad
pacientovym mistem s implantatem, je navazano komunikacni spojeni spusténim
pfikazu Start OPTIlink (Spustit OPTIllink). Vyména Sifrovacich kli€a probéhne
prostfednictvim proprietarniho procesu s vyuzitim dobijeciho kanalu 13,56 MHz a
poté Ize programovaci hlavici Intelio umistit do vzdalenosti az 1,5 m od mista s
implantatem, pficemz komunikace probiha pfes MedRadio.

Indikétor intenzity signalu OPTIlink dynamicky zobrazuje Quality of Service
(QoS) pro spojeni mezi programovaci hlavici Intelio a pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG. V zavislosti na kvalité spojeni se zakfivené ,viny* indikatoru
intenzity signalu zobrazuji nasledujicim zpusobem:
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OPTIlink

% OPTIMIZER —
0 SMART

SN: A00011

e Dobré kvalita spojeni — 3 zelené viny signalu
e Stfedni kvalita spojeni — 2 Zluté viny signalu
e Nizka kvalita spojeni — 1 €ervena vina signalu

QoS pro komunikaci mezi nabije€kou Vesta a pristrojem OPTIMIZER Smart
Mini IPG

MedRadio v diléim pasmu MICS (402 az 405 MHz) s bezdratovou technologif
umoziuje komunikaci mezi pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabijeCkou

Vesta. Pozadavky na Quality of Service (QoS) se liSi v zavislosti na prostfedi
pouziti (operacni sal, zotavovna, klinika a domaci prostredi).

Nabije¢ka Vesta nejprve zobrazi obrazovky Stahovani dat z IPG a Uspé&sné
staZeni dat z IPG:

.%_ .%J

Po dokonéeni stahovani dat nabijecka Vesta zobrazi obrazovku Stav
nabijeni IPG:

Ikona Urover sparovani (!!III) na obrazovce Stav nabijeni IPG, jejiz poCet
rozsvicenych €arek je umérny vzdalenosti nabijeci hlavice k implantovanému
pristroji OPTIMIZER Smart Mini IPG, indikuje Quality of Service (QoS)
bezdratového spojeni transkutanniho pfenosu energie. Nabijeci hlavici bude
tfeba premistit, dokud se nerozsviti alespori 2 &arky ikony Uroveri sparovani na
obrazovce Stav nabijeni IPG, coz indikuje dostate€nou QoS pro nabijeni pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Jedna rozsvicend ¢arka indikuje zhorSenou QoS, coz mize vyzadovat delSi dobu
nabijeni. Nula rozsvicenych &arek na ikon& Urover sparovani na obrazovce Stav
nabijeni IPG za doprovodu slysitelného pipani indikuje Spatné umisténi nabijeci
hlavice. Pokud neni nabijeci hlavice pfemisténa na misto s implantatem do

20 sekund, nabijecka Vesta vydéa 3 dlouha pipnuti, zobrazi obrazovku Chyba
sparovani pfi nabijeni IPG a poté se vypne.

Kromé nabijeni pfistroje OPTIMIZER Smart Mini slouzi nabijecka Vesta také k
predavani zprav pacientovi o vystrahach a dalSich stavech. Nabijecka Vesta je
nakonfigurovana tak, aby komunikovala s pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG
alespon jednou denné. K této komunikaci dochazi, kdyz se pristroj IPG alespori
na nékolik minut nachazi ve vzdalenosti do 1,5 m (5 stop) od nabijeCky Vesta.
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Pokud nabijecka Vesta a pfistroj OPTIMIZER Smart Mini IPG béhem
naprogramovaného ¢asového obdobi nekomunikuji, miize se pacientovi na
nabijeCce Vesta zobrazit vystrazna obrazovka ,Dlouh& doba bez stazeni dat

z IPG*:

V takovém pfipadé dejte pacientovi pokyn, aby se pokusil nabit pfistroj
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijecky Vesta. Pokud je pacient schopen
Uspésné nabit svlj implantovany pfistroj, pak by se jiz na nabije¢ce Vesta
neméla zobrazovat vystrazna obrazovka. Pokud se pokus o nabiti pfistroje
OPTIMIZER Smart Mini IPG pomoci nabijeCky Vesta nezdafi, méli byste se
obratit na zastupce spole€nosti Impulse Dynamics.

Reseni problému s bezdratovou koexistenci

Reseni problém s pfipojenim OPTIllink mezi pfistrojem OPTIMIZER Smart
Mini IPG a programatorem Intelio

Pokud zaznamenate problémy s vytvofenim relace OPTIlink mezi pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG a programatorem Intelio, zkuste nasledujici:

Pfemistéte programovaci hlavici Intelio tak, aby byla polozena paralelné
s rovinou pfistroje IPG a jeji stfed byl v jedné ose se stfedem hlavice
pristroje IPG.

ZmenSete vzdalenost mezi zarizenimi.

Pfesunte zafizeni dale od jinych zafizeni, ktera mohou
zpuUsobovat ruseni.

Neprovozujte ve stejnou dobu jina bezdratova zafizeni (napf.
programatory jinych zafizeni, notebook, tablet, mobilni telefon nebo
bezdratovy telefon).

Pokud zaznamenate problémy s udrzenim relace OPTIlink mezi pfistrojem
OPTIMIZER Smart Mini IPG a programéatorem Intelio, zkuste nasleduijici:

Zmensete vzdalenost mezi zafizenimi.
Pfesunte zafizeni tak, aby mezi nimi byla pfima viditelnost.

Pfesunte zafizeni dale od jinych zafizeni, ktera mohou
zpusobovat ruseni.

Neprovozujte ve stejnou dobu jina bezdratova zafizeni (napf.
programatory jinych zafizeni, notebook, tablet, mobilni telefon nebo
bezdratovy telefon).

Pockejte nékolik minut a zkuste se pfipojit znovu.

POZNAMKA: Zafizeni pro bezdratovou komunikaci, jako jsou zafizeni
bezdratové domaci sité, mobilni a bezdratové telefony a tablety, mohou ovlivnit
kvalitu pfipojeni OPTIlink.
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Reseni problém s bezdratovym pfipojenim mezi pfistrojem OPTIMIZER
Smart Mini IPG a nabijec¢kou Vesta

Pokud zaznamenate problémy s navazanim bezdratového pfipojeni mezi
pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a nabijeckou Vesta, zkuste nasleduijici:

o Kdykoli nabijeCku Vesta nepouzivate k nabijeni pfistroje OPTIMIZER
Smart Mini IPG, umistéte ji v oblasti, kterou pacient ¢asto navstévuje
(napf. noéni stolek v loZnici), pfipojenou k jejimu AC adaptéru a AC
adaptér zapojeny do zasuvky ve zdi. Tim se zajisti pravidelna
komunikace mezi pfistrojem OPTIMIZER Smart Mini IPG a
nabijeCkou Vesta.

¢ Béhem procesu nabijeni nebo pfenosu dat zUstante v klidu.
o ZmenSete vzdalenost mezi zafizenimi.
o Pfesuiite zafizeni tak, aby mezi nimi byla pfima viditelnost.

e Presurite zafizeni dale od jinych zafizeni, ktera mohou
zplsobovat ruseni.

e Neprovozuijte ve stejnou dobu jina bezdratova zafizeni (napf.
programatory jinych zafizeni, notebook, tablet, mobilni telefon nebo
bezdratovy telefon).

o Pockejte nékolik minut a zkuste se pfipojit znovu.

POZNAMKA: Zafizeni pro bezdratovou komunikaci, jako jsou zafizeni
bezdratové domaci sité, mobilni a bezdratové telefony a tablety, mohou ovlivnit
kvalitu bezdratového pfipojeni.

DODATEK V

Postup pro testovani interakce IPG-ICD:

Pacienti se soubézné implantovanym defibrilatorem (ICD) vyzaduji dodate¢né testovani na konci
implantace, aby byla zajiSténa odpovidajici funkce pfistroje OPTIMIZER Smart Mini IPG a
soubézného zafizeni. Kroky vyZzadované testovaci procedury jsou nasleduijici:

1.

Naprogramuijte pfistroj ICD tak, aby v pribéhu tohoto testu neaplikoval
antitachykardickou terapii.

Povolte terapii CCM a naprogramujte snimaci okna pfistroje OPTIMIZER Mini IPG tak,
aby byla konzistentné aplikovana terapie CCM za pfitomnosti soubézného zafizeni.

Opakované prodluzte CCM Train Delay (Zpozdéni série CCM) o minimalné 40 ms az po
50 ms nad rdmec chronického nastaveni CCM Train Delay a sledujte intrakardialni
elektrogramy v realném Case (ICD-EGM), abyste urcili maximalni pfipustnou hodnotu
CCM Train Delay, nez ICD zahaji nespravné snimani impulzu terapie CCM jako R vin.

Zaevidujte maximalni CCM Train Delay a zadejte informace jako sou€ast udajl
o implantaci.

Pfeprogramujte CCM Train Delay na hodnotu pfed testem.

Zaevidujte pfeprogramovani CCM Train Delay s tiskovym vystupem parametri nastaveni
pristroje IPG.

Preprogramuijte pfistroj ICD tak, aby mohl aplikovat antitachykardickou terapii.

Ziskejte minimalni interval R-R v zéné ICD VT z programatoru ICD nebo tiskového
vystupu a zadejte informace jako soucast udaju o implantaci.

Zaevidujte reaktivaci antitachykardicke terapie s tiskovym vystupem parametri nastaveni
pristroje ICD.
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DODATEK VI

Aktualni klinicky prehled: FIX-HF-5C
Navrh studie

FIX-HF-5C byla prospektivni, randomizovana, tfeti stranou zaslepena, multicentricka
studie zahrnujici 160 pacientl. Hlavni zafazovaci kritéria zahrnovala EF = 25 % a

< 45 %, normalni sinusovy rytmus, dobu trvani QRS <130 ms a srdec¢ni selhavani podle
NYHA tfidy Il nebo ambulantni tfidy IV navzdory GDMT (v€etné ICD, pokud byl
indikovan). Hlavni vylu€ovaci kritéria zahrnovala vychozi maximalni hodnotu VO2 < 9
nebo > 20 ml/min/kg, hospitalizaci z divodu srde¢niho selhavani 30 dni pfed zafazenim,
klinicky vyznamnou okolni ektopii (> 8900 pfedCasnych ventrikularnich kontrakci [PVC] /
24 hodin), PR interval > 375 ms a chronickou fibrilaci sini nebo flutter sini do 30 dni

od zafazeni.

U v8ech vhodnych pacientt bylo naplanovano datum implantace pfistroje, které slouzilo
jako datum zahajeni studie (SSD) u vSech pacientu. Pacienti byli poté randomizovani v
poméru 1:1 bud k pokracovani samotné OMT (kontrolni skupina) nebo k OMT plus CCM
(skupina CCM). Pacientiim randomizovanym do skupiny CCM byl implantovan pfistroj a
datum implantace bylo zru§eno u pacientd randomizovanych do kontrolni skupiny.
Pacienti se vratili na kliniku k vyhodnoceni po 2 tydnech, 12 tydnech a 24 tydnech.
Nasledné navstévy zahrnovaly 2 testy CPX, zaslepené hodnoceni NYHA, hodnoceni
kvality Zivota MLWHFQ a hodnoceni nezadoucich udalosti (AE).

Zaslepeni NYHA a CPX

NYHA vyhodnotil zaslepeny lékaf na pracovisti podle své vlastni standardni
klinické praxe.

Testy CPX byly hodnoceny nezavislou zakladni laboratofi zaslepenou randomizaénim
pfifazenim jednotlivych pacient.

Primarni cilovy ukazatel a¢innosti

Primarni cilovy ukazatel u¢innosti byl definovan jako zména maximalni hodnoty VO2 od
vychoziho stavu po 24 tydnech mezi kontrolni skupinou a skupinou CCM tak, jak byla
vyhodnocena zaslepenou zakladni laboratofi. Primarni analyza Gcinnosti pouzivala
Bayesovsky linearni model opakovanych méreni k odhadu skupinovych rozdild v
pramérné maximalni hodnoté VO: od vychoziho stavu po 24 tydnech, s pevnou 30%
vypUjckou informaci (70% snizeni vahy) z rozdilu u odpovidajici skupiny podstupujici
terapii pozorovaného u podskupiny studie FIX-HF-5 definované jako EF = 25 %.

Sekundarni cilové ukazatele uéinnosti

Protoze bylo testovano vice sekundarnich hypotéz, byla hierarchickou metodou s
uzavienou formou metoda alfa fizeni. U téchto analyz, pokud byla jednostranna p-
hodnota pro sekundarni cilovy ukazatel < 0,025, byla nulova hypotéza zamitnuta a byl
testovan dal$i sekundarni cilovy ukazatel. Hierarchie pro testovani sekundarnich cilovych
ukazatelu je nasledujici:

e Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
o Klasifikace NYHA

¢ Maximalni hodnota VO2 s maximalnim pomérem respiracni vymény (RER)
>1,05
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Cilové ukazatele bezpecnosti

Primarnim cilovym ukazatelem bezpecnosti byl podil pacient(, u kterych doslo ke
komplikacim souvisejicim s pfistrojem OPTIMIZER nebo se zakrokem béhem 24tydenniho
obdobi nasledného sledovani, jak urcila komise pro posuzovani udalosti (EAC). Primarni
cilovy ukazatel bezpe€nosti byl hodnocen oproti pfedem specifikovanému vykonnostnimu
cili 70 %, ktery byl odvozen z nékolika pfedchozich studii zahrnujicich CRT (PMA
P010012: Contak CD CRT D, P030005: Contak Renewal TR, PO30035: St. Jude Frontier a
P010012/S37: Contak Renewal 3AVT; Van Rees, 2011).

DalSi cilové ukazatele bezpeénosti zahrnovaly umrti ze vSech pfi€in, kardiovaskularni
umrti, slozenou miru umrti ze vSech pfi€in nebo hospitalizaci ze v3ech pfi€in, sloZzenou
miru kardiovaskularnich umrti nebo hospitalizaci souvisejicich se zhor§enim srde¢niho
selhavani a celkovou miru AE a SAE.

Demografické Gdaje a vychozi charakteristiky

Ze 160 vhodnych pacientd bylo 74 randomizovano do skupiny CCM a 86 bylo
randomizovano do kontrolni skupiny. Ve skupiné CCM 6 pacientl nedostalo pfistroj a
2 pacienti zemfreli pfed navstévou po 24 tydnech (v€etné 1 pacienta, ktery zemfel pfed
randomizaci). V kontrolni skupiné zemfreli 4 pacienti a 3 pacienti pfed navstévou po
24 tydnech odstoupili.

Skupiny byly dobfe vyvazené s ohledem na demografické a vychozi charakteristiky
(Tabulka 3). Celkové byl pramérny vek pfiblizné 63 let. Vétsina pacientt byli muzi bilé
pleti a etiologii byla pfevazné ischemicka kardiomyopatie, coz jsou charakteristiky typické
pro nedavné studie srde¢niho selhavani. Primérna maximalni hodnota VO2ve vychozim
stavu byla pfiblizné 15 ml/kg/min, coz je mirné nizsi hodnota ve srovnani s béznou
populaci. Charakteristiky prospektivné zafazenych pacientt FIX-HF-5C byly podobné
charakteristikam podskupiny FIX-HF-5 pouzité pro Bayesovskou analyzu (Tabulka 3).

Tabulka 3: Demografické a vychozi charakteristiky

s P((szssgf/;J SEF §|§5|_°|/|:) °
CCM Kontrolni CCM Kontrolni
(N=74) (N=86) (N=117) (N=112)
Priimérny vék (roky) 63 63 59 60
Muz 73 % 79 % 71 % 74 %
Bilé pleti 74 % 71 % 75 % 72 %
Lse‘iﬂz\rgﬁ:‘e srdecni 62 % 59 % 72 % 69 %
Predchozi MI 49 % 59 % 67 % 59 %
Predchozi systém PM/ICD 88 % 85 % 80 % 79 %
Diabetes 51 % 49 % 49 % 52 %
NYHA
Trida lll 87 % 91 % 93 % 87 %
Trida IV 14 % 9 % 7% 13 %
Doba trvani QRS (ms) 103 104 99 101
LVEF (%) 33 33 31 32
LVEDD (mm) 58 60 57 56
xﬂa};‘kgr}?n‘?ﬂ)ota VO2 15,5 15,4 14,6 14,8
Doba zatéze (minuty) 11,4 10,6 11,3 11,7
6MHW (metry) 317 324 326 324
MLWHFQ (celkové skore) 56 57 60 56

Primér nebo % (n/N)
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Vysledky ucinnosti
Primarni cilovy ukazatel u€innosti

Primarni cilovy ukazatel u€innosti byl splnén. Odhadovany prdmeérny rozdil
maximalni hodnoty VO2 po 24 tydnech mezi skupinou CCM a kontrolni skupinou na
zakladé modelu byl 0,84 mi/kg/min s 95% Bayesovskym divéryhodnym intervalem
(0,12, 1,55) mi/kg/min. Pravdépodobnost, Ze skupina CCM je lepSi nez kontrolni
skupina, byla 0,989, coz pfesahuje kritérium 0,975 poZadované pro statistickou
vyznamnost primarniho cilového ukazatele.

Obréazek 2 ukazuje, ze bodovy odhad Bayesovského modelu je velmi podobny
odhadu pouze ze studie FIX-HF-5C. Model vSak dale zahrnuje vysoce kvalitni data z
pfedchozi randomizované, zaslepené studie, coz zvySuje presnost odhadu. Pokud by
FIX-HF-5C byla samostatna studie, byla by vhodna stfedni Cl. Bayesovsky model
nam v8ak umoziuje zahrnout vSechny klinické zkuSenosti, coz pfedstavuje zvySenou
pfesnost v odhadu velikosti u€inku a je znazornéno uzsim 95% Cl s Bayesovskym

odhadem.
Rozdil primérné Posteriorni
maximalni hodnoty pravdé—
Rozdil {95% CI) VO (ml/kg/min) podobnost
Bayesovsky model —p— 0.84 (0.12, 1.55) 0.989
FIX-HF-5C H—— 0.79 (-0.10, 1.68)
FIX-HF-5 — podskupina 1.08 (0.41, 1.76)
T T T T T T T T
-2 -1 0 1 2 3
Ve prospéch kontrolni Ve prospéch CCM

Obrazek 2: Maximalni hodnota VO2 podle studie

ZlepSeni maximalni hodnoty VO: narGstalo v priibéhu ¢asu, od 3 do 6 mésicl
(Obréazek 3). Uginek terapie Ize vidét v tomto grafu jako vysledek vyznamného
poklesu VO2 u kontrolni skupiny s relativné malym nartistem VO2 u skupiny
podstupuijici terapii.

FIX-HF-5C
17 4 Posteriorni pravdépodobnost
0.968 0.989
16 -
Max.
hodnota 151 CcCCM
VO,
ml/kg/min
( [950% Cl ) 14 Control
13 -
0 12 24
Tyden

Obrézek 3: Casovy prabéh uéinku terapie na maximalni hodnotu VO2 (FIX-HF-5C)
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Byly provedeny analyzy citlivosti zahrnujici primarni cilovy ukazatel u€innosti, v nichZz
se s chybéjicimi udaji nakladalo prostfednictvim riznych mechanism( nebo Uprav
(Tabulka 4). Metoda imputace ovlivnila vysledky a odhad VO2 se pohyboval od 0,48
do 0,84 v zavislosti na metodé. Zavér o lepsich vysledcich u CCM s ohledem na
pramérnou maximalni hodnotu VO: byl konzistentni u vSech analyz citlivosti. Kromé
toho by primarni analyza dosahla statistické vyznamnosti s jakoukoli vypUjéenou
vahou 0,11 nebo vy3si (jak je uvedeno vyse, v planu analyzy byla pfedem
specifikovana hodnota 0,30).

Tabulka 4: Uginek terapie na maximalni hodnotu VO, napfié¢ studiemi

, Bayesovska
Studie Populace EEESTELT] posteriorni
odhad VO <
pravdépodobnost
Imputace (Umrti = 0) 0,836 0,989
Priméarni analyza s Imputace (Umrti = nejnizsi max.
vypujckou hodnota VO2) 0,693 0,988
(bez imputace) ! '
Sdruzené Dokonc¢ené pfipady
FIX-HF-5C a FIX-HF-5 (bez imputace) 0,749 0,999
Imputace (Gmrti = 0) 0,799 0,960
Imputace (Umrti = nejniz8i max.
FIX-HF-5C samostatné hodnota VO3) 0,611 0,957
Doko'ncene pripady 0.480 0,916
(bez imputace)
. Imputace (mrti = 0) 1,074 1,00
FIX-HF-5 samostatné — -
Dokon¢eny pripad (bez imputace) 1,080 1,00

Sekundarni cilové ukazatele uéinnosti

Vysledky MLWHFQ po 24 tydnech jsou uvedeny v Tabulce 5 a ukazuiji, ze skupina
CCM byla v kazdé studii statisticky vyznamné lepsi nez kontrolni skupina (p < 0,001).

Tabulka 5: Zména MLWHFQ po 24 tydnech podle studie

Rozdil (95% CI) v
celkovém skare p-hodnota
MLWHFQ mezi (jednostranna)
skupinami
Sdruzené | 149 (.14,6,-7,2) < 0,001
Udaje
FIX-HF-5C -11,7 (-17,6, -5,9) < 0,001
Podskupina
EIX-HE-5 -10,8 (-15,6, -6,1) < 0,001

Procento pacient(l se zlepSenim o 1 nebo vice NYHA tfid podle studie bylo statisticky
vyznamneé lepsi ve skupiné CCM ve srovnani s kontrolni skupinou (p < 0,001 v kazdé
studii; Tabulka 6).

Tabulka 6: Pacienti, ktefi dosahli zlepSeni tfidy NYHA 2 1 po 24 tydnech podle studie

“TNYHA e cem Kontrolni | o 50 anna)
Sdruzené 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
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Ve studii FIX-HF-5C p-hodnota pro srovnani primérné maximalni hodnoty VO: po 24
tydnech u skupiny CCM ve srovnéni s kontrolni skupinou mezi pozorovanimi s

RER > 1,05 byla 0,1100. Proto tento sekundarni cilovy ukazatel u€innosti nebyl
splnén pouze s Udaji FIX-HF-5C. Kdyz byla shromazdéna data ze studii FIX-HF-5 a
FIX-HF-5C, ucinek terapie byl odhadnut na 0,62 mi/kg/min s p-hodnotou 0,009.
Kromé toho byl cilovy ukazatel spinén v podskupiné FIX-HF-5 (Tabulka 7).

Tabulka 7: Zména maximalni hodnoty VO, v testech s RER 2 1,05 po 24 tydnech podle studie

Rozdil (95% CI) v maximalni )
hodnoté VO, (ml/kg/min) (je% r?g;’r‘g;ﬁ 3
mezi skupinami

Sdruzené 0,62 (0,11, 1,14) 0,009
Udaje
FIX-HF-5C | 0,43 (-0,25, 1,11) 0,1100
FIX-HF-5 = 4 83 (0,06, 1,61) 0,017
podskupina

Vysledky bezpeénosti

Vyskyt AE v této studii byl relativné nizky. Srovnani mezi skupinami neukazala zadné
statistické rozdily mezi skupinou CCM a kontrolni skupinou s ohledem na jakoukoli AE
pouzitou do tabulky pro analyzu.

Primarni cilovy ukazatel bezped&nosti

Primarni cilovy ukazatel bezpecnosti byl spinén, jak je uvedeno v Tabulce 8. Podil
bez komplikaci v kohorté skupiny CCM byl 89,7 % (61/68) s dolni mezi spolehlivosti
79,9 % (jednostranna alfa=0,025), coz bylo vy$Si nez pfedem definovany prah 70 %.
VétSinu komplikaci (5/7, 71,4 %) ptedstavovalo uvolnéni svodu.

Tabulka 8: Primarni cilovy ukazatel bezpeénosti (FIX-HF-5C, tyka se pouze Ié¢ené
skupiny CCM)

Mira bez komplikaci
n/N (%)

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

95 % LCL 95 % UCL

Sekundarni cilové ukazatele bezpecnosti (FIX-HF-5C)

Jak ukazuje Tabulka 9, pfipady bez umrti, bez kardiovaskularniho umrti a bez umrti
ze vSech pficin nebo bez hospitalizace ze vSech pficin po 24 tydnech byly v obou
skupinach podobné.

Tabulka 9: Sekundarni cilové ukazatele bezpecnosti po 24 tydnech (FIX-HF-5C)

Pripady bez CCM Kontrolni | p-hodnota
umrti ze vSech pficin 98,3% | 95,3 % 0,2549
kardiovaskularniho amrti 100 % 96,5 % 0,1198
umrti ze v8ech pfi€in nebo hospitalizace ze | 78,1 % | 77,7 % 0,9437
v8ech pficin
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Aktualni klinicky prehled: FIX-HF-5C2
Uvod
snimani depolarizace sini pomoci atrialniho svodu, aby bylo mozné spravné na¢asovat
aplikaci impulza CCM. Pfitomnost fibrilace nebo flutteru sini tedy pfedstavovala
technické omezeni pro dodavani signall CCM. Soucasna verze pfistroje OPTIMIZER,
2svodovy OPTIMIZER Smart, pfekonala potfebu atrialniho snimani pfi zachovani
bezpecné a efektivni aplikace CCM do komory. Pfistroj OPTIMIZER Smart se 2 svody
snizuje celkovou potfebu svodl ze 3 na 2 svody, coz umozfiuje, aby byla terapie CCM
aplikovana Sir§imu spektru symptomatickych pacientt se srdeénim selhavanim, pficemz
se sniZuje celkova hardwarova zatéZ a odpovidajici nezadouci udalosti souvisejici se
svody u vSech pacientd, ktefi podstupuji terapii CCM.
uvolnéné svody, porudeni izolace svodu a zlomeni svodu vyZadujici dalSi chirurgicky
zakrok k revizi nebo vyméné svodu. Stejné tak jsou tyto komplikace souvisejici se
svodem nejcastéji uvadénymi komplikacemi u CRT, ICD a kardiostimulator. MoZnost
snizit celkovy pocet svodu potfebnych u jakéhokoli daného pfistroje, jako je OPTIMIZER
Smart, ma tedy potencial sniZit celkovou miru komplikaci u tohoto pfistroje. ZlepSeni
bezpecénosti samotného pfistroje OPTIMIZER Smart umozni Iékaflim pouzivat jej v SirSim
rozsahu, ¢imz pom(ze vice pacientlim s chronickym srde¢nim selhavanim.
Piehled navrhu studie

Studie FIX-HF-5C2 byla multicentricka, prospektivni jednoramenna studie zaméfrena
pouze na terapii s konfiguraci systému OPTIMIZER Smart se 2 svody. Sedesati
zafazenym pacientim byl implantovan systém OPTIMIZER Smart. Primarnim cilovym
ukazatelem Uc¢innosti bylo zlepSeni tolerance zatéZze méfené maximalni hodnotou VO2
ziskanou pfi kardiopulmonalnich zatéZovych testech (CPX). Udaje o CPX byly
vyhodnoceny nezavislou zakladni laboratofi. Vysledky u subjektl s implantovanym
pristrojem OPTIMIZER Smart byly porovnany s vysledky maximalnich hodnot VO2 u
subjektd v kontrolni skupiné studie FIX-HF-5C s ohledem na pridmérnou zménu
maximalni hodnoty VO2 po 24 tydnech od vychoziho stavu.

Sekundarnim cilovym ukazatelem Gc&innosti ve studii FIX-HF-5C2 bylo hodnoceni
primérného denniho mnozstvi terapie CCM aplikované béhem 24tydenni studie. Bylo
provedeno srovnani mezi subjekty s pfistrojem OPTIMIZER se 2 svody ve studii
FIX-HF-5C2 a subjekty s pfistrojem OPTIMIZER se 3 svody ve studii FIX-HF-5C, aby se
zjistilo, zda existuje €i neexistuje rozdil mezi terapii aplikovanou témito dvéma
konfiguracemi pfistroje.

Primarnim cilovym ukazatelem bezpeénosti ve studii FIX-HF-5C2 bylo procento subjektd,
u kterych se objevila komplikace souvisejici s pfistrojem OPTIMIZER nebo se zakrokem
béhem 24tydenniho obdobi nasledného sledovani. Komplikace byly posouzeny
nezavislou komisi pro udalosti.

Piehled metodiky

Pracovisté urcila potencialni pacienty z populace pacient(i s chronickym srde¢nim
selhavanim na jejich klinice. Cilovou populaci pacient( tvofili jedinci s ejekénimi frakcemi
od 25 do 45 % (vCetné), jejichz pfiznaky byly v souladu s funkéni tfidou NYHA Ill nebo
ambulantni tfidou NYHA IV. Od potencialnich subjektd, které byly poté zafazeny do studie,
byl ziskan informovany souhlas, aby mohly podstoupit vychozi screeningové testovani ke
stanoveni zplsobilosti pro studii. Vychozi screeningova vysSetfeni zahrnovala: anamnézu,
fyzikalni vySetfeni, anamnézu léku, krevni testy, kardiopulmonalni zatézove testy (CPX) ke
stanoveni maximalni hodnoty VO2, echokardiografii ke stanoveni ejekeni frakce levé
komory (LVEF), 12svodové EKG a hodnoceni NYHA tfidy. CPX a echokardiograficke testy
byly vyhodnoceny nezavislou zakladni laboratofi.

U subjektd, které uspésné prosly vychozim testovanim a kritérii zpUsobilosti, bylo
naplanovano, Ze jim bude co nejdfive implantovan pfistroj OPTIMIZER Smart se 2 svody.
Subjekty se poté vréatily na kliniku k vyhodnoceni po 2 tydnech, 12 tydnech a 24 tydnech
po prvotni implantaci. Pfi navstévach po 12 tydnech a 24 tydnech subjekty absolvovaly
fyzikalni vySetfeni, hodnoceni medikace, krevni testy, CPX test, hodnoceni NYHA a
hodnoceni nezadoucich udalosti. Sbér udaju pro hodnoceni cilovych ukazatell studie byl
ukon&en navstévou po 24 tydnech.
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vysledky

Pocet zkousSejicich Iékarll a podet pracovist

Studie FIX-HF-5C2 se zUc&astnilo 8 pracovist a 8 hlavnich zkouSejicich I1€kafq, jak je
uvedeno v Tabulce 10 niZe.

Tabulka 10: Seznam pracovist’

Zkousejici Iékaf_{ kaouéejici VySetfeno ZaFazeno
pracoviste

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

Zodpovédnost subjektl za navstévy v ramci studie

Tabulka 11 obsahuje dispozice pacienta. Bylo vySetfeno 153 subjektd. Z nich

60 subjektl bylo zafazeno a vSem 60 subjektlim byl implantovan pfistroj, ktery je
predmétem studie. Jeden subjekt odstoupil pfed 24. tydnem. Nedoslo k Zadnému
umrti. Nasledna navstéva v ramci studie je uvedena v tabulce spolu s poétem a
procentem subjektl, které Uspésné dokongily zatézové testy pro primarni cilovy
ukazatel. Celkem 53 subjektl se vratilo k zatéZovému testu po 12 tydnech, zatimco
55 subjektt absolvovalo navstévu se zatéZzovym testem po 24 tydnech. U jednoho
(1) subjektu bylo jeho testovani povazovano za nedostate¢né po 12 tydnech, zatimco
3 subjekty mély nedostatecné testy po 24 tydnech, takze zUstalo 52 hodnotitelnych
testl po 12 tydnech a 52 hodnotitelnych testll po 24 tydnech. Jeden subjekt odstoupil
ze studie pred 24. tydnem.

Tabulka 11: Dispozice pacienta

Proménna FIX-HF-5C2 OPTIMIZER
VySetieno 153
Zarazeno / implantovano 60 (39,2 %)
Podle protokolu (PP) 59 (98,3 %)
Zemfelo! 0 (0,0 %)
Odstoupilo? 11,7 %)
Navstéva po 12 tydnech dokoncena 59 (98,3 %)
Test tolerance zatéze po 12 tydnech 53 (88,3 %)
dokoncen
Test tolerance zatéze po 12 tydnech 52 (86,7 %)
hodnotitelny?
Navstéva po 24 tydnech dokoncena 59 (98,3 %)
Test tolerance zatéze po 24 tydnech 55 (91,7 %)
dokoncen
Test tolerance zatéze po 24 tydnech 52 (86,7 %)

hodnotitelny?

IPfed navstévou po 24 tydnech
2Zahrnuje pouze subjekty s platnou maximalni hodnotou VO3, jak byla
stanovena zakladni laboratofi, pfi uvedené navstéve.
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Vychozi charakteristiky

Vychozi charakteristiky subjektd ve studii FIX-HF-5C2 jsou uvedeny v Tabulce 12
spolu s vychozimi charakteristikami skupin studie FIX-HF-5C. Primarné je tfeba
zminit srovnani mezi skupinou s pfistrojem OPTIMIZER ve studii FIX-HF-5C2 a
kontrolni skupinou ze studie FIX-HF-5C, protoze tyto skupiny tvofi primarni
srovnavaci skupiny pro analyzy ucinnosti. Na nominalni hladiné vyznamnosti

0,05 byly subjekty studie FIX-HF-5C2 starsi (66,3 + 8,9 vs. 62,8 + 11,4), mély nizsi
prevalenci diabetu (30 % vs. 48,8 %) a niZ3i hodnotu LVEDD (57,7 £ 6,8 vs.

60,2 = 7,0) nez subjekty v kontrolni skupiné studie FIX-HF-5C. PfestoZe subjekty
studie FIX-HF-5C2 mély mensi LVEDD, LVEF mezi t&mito dvéma skupinami

(34,1 + 6,1 vs. 32,5 + 5,2 %) se statisticky vyznamné neliSila. Maximalni hodnota
VO2 pfi CPX testovani ve vychozim stavu byla mezi obéma skupinami podobna, ale
subjekty studie FIX-HF-5C2 zvladaly zatéz v prGméru o celou minutu déle nez
subjekty kontrolni skupiny studie FIX-HF-5C (11,6 + 2,9 vs. 10,6 + 3,1 minuty).
Tento rozdil byl statisticky vyznamny (p<0,04).

V souladu s ucelem a navrhem studie mélo vyznamné vice subjektu ve studii
FIX-HF-5C2 trvalou fibrilaci sini ve vychozim stavu, jak doklada pfitomnost fibrilace
sini na vychozim zaznamu EKG. Ackoli nebylo dosazeno statistické vyznamnosti, ve
studii FIX-HF-5C2 byl pouze 1 subjekt NYHA tfidy IV, zatimco ve studii FIX-HF-5C
bylo 8 subjektd NYHA tfidy IV. Tento rozdil odrazi klinickou praxi. Nejedna se o
regulacni omezeni, protoze protokol byl stanoven pfedtim, nez byly indikace k pouziti
zUzZeny na subjekty NYHA Il a subjekty NYHA IV byly povoleny ve studii
FIX-HF-5C2. Jasny vybér dle klinické praxe subjektll NYHA tfidy Ill ve studii
FIX-HF-5C2 potvrzuje, Zze skupina funkéni tfidy NYHA Ill je vhodnym cilem pro terapii
CCM. Vsechny ostatni charakteristiky byly mezi ob&ma skupinami podobné.

Vychozi uzivani 1ékl je uvedeno v Tabulce 13.
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Tabulka 12: Vychozi charakteristiky: Populace ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Proménna OPTIMIZER OPTIMIZER | P-hodnota! | Kontrolnf | P-hodnotat
Veék (roky) 66,3 + 8,9 (60) 63,1 + 10,9 (74) 0,071 62,8 + 11,4 (86) 0,049
Muz 53 (88,3 %) 54 (73,0 %) 0,032 68 (79,1 %) 0,182
Etnicka pfislusnost (bila) 40 (66,7 %) 55 (74,3 %) 0,346 61 (70,9 %) 0,590
Etiologie CHF (ischemicka) 41 (68,3 %) 46 (62,2 %) 0,473 51 (59,3 %) 0,299
Pfedchozi Ml 36 (60,0 %) 36 (48,6 %) 0,224 51 (59,3 %) 1,000
Pfedchozi CABG 13 (21,7 %) 18 (24,3 %) 0,837 23 (26,7 %) 0,560
Pfedchozi systém ICD nebo PM 55 (91,7 %) 67 (94,4 %) 0,731 73 (85,9 %) 0,432

Pfedchozi ICD (ICD, CRT-D, 53 (88,3 %) 66 (93,0 %) 0,382 73 (85,9 %) 0,804

S-ICD)

Pfedchozi PM 2 (3,3 %) 1 (1,4 %) 0,593 0 (0,0 %) 0,170
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
Vychozi permanentni fibrilace sini 9 (15,0 %) 0 (0 %) 0,0005 0 (0 %) 0,0002
Historie atridlnich arytmii 34 (56,7 %) 25 (33,8 %) 0,009 35 (40,7 %) 0,065

Flutter sini 5 (8,3 %) 8 (10,8 %) 0,772 6 (7,0 %) 0,761

Fibrilace sini 28 (46,7 %) 20 (27,0 %) 0,029 27 (31,4 %) 0,082

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

Jiné atrialni abnormality 2 (3,3 %) 2 (2,7 %) 1,000 3 (3,5 %) 1,000
Historie ventrikularnich arytmii 17 (28,3 %) 26 (35,1 %) 0,459 28 (32,6 %) 0,716

Fibrilace komory 5 (8,3 %) 5 (6,8 %) 0,752 8 (9,3 %) 1,000

Ventrikularni tachykardie 13 (21,7 %) 19 (25,7 %) 0,685 19 (22,1 %) 1,000

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

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

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

1V porovnani se skupinou studie FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prostfednictvim Fisherova exaktniho testu pro binarni proménné a dvouvybé&rového t-

testu pro spojité proménné.
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Tabulka 13: Vychozi Iéky: Populace ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Proménna OPTIMIZER OPTIMIZER | P-hodnotat | Kontrolnf | P-hodnotat

ACEI/ARB/ARNI 45 (75,0 %) 61 (82,4 %) 0,393 72 (83,7 %) 0,212

Inhibitor ACE 29 (48,3 %) 40 (54,1 %) 0,603 49 (57,0 %) 0,317

ARB 8 (13,3 %) 18 (24,3 %) 0,128 22 (25,6 %) 0,096

ARNi 9 (15,0 %) 3 (4,1 %) 0,035 3 (3,5 %) 0,028
Beta 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
Sekundarni diuretikum 5 (8,3 %) 6 (8,1 %) 1,000 8 (9,3 %) 1,000
Ivabradin 3 (5,0 %) 2 (2,7 %) 0,656 4 (4,7 %) 1,000
Digoxin 4 (6,7 %) 10 (13,5 %) 0,260 8 (9,3 %) 0,762
Inhibitor aldosteronu 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
Dusiénany 11 (18,3 %) 18 (24,3 %) 0,527 26 (30,2 %) 0,124
Blokator kalciového kanalu 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
Protidestickova 41 (68,3 %) 54 (73,0 %) 0,572 59 (68,6 %) 1,000
Antikoagulancia 27 (45,0 %) 19 (25,7 %) 0,028 18 (20,9 %) 0,003

1V porovnani se skupinou studie FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prostiednictvim Fisherova exaktniho testu.
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Vychozi léky na srde¢ni selhavani jsou shrnuty v Tabulce 13. Jedinymi vyznamnymi
rozdily bylo vétsi pouzivani ARNi, antiarytmik a antikoagulancii u subjektd studie
FIX-HF-5C2. Vétsi pouzivani ARNi odrazi skute¢nost, ze byly zavedeny ke konci
studie FIX-HF-5C. Vétsi pouzivani antiarytmik a antikoagulancii pravdépodobné
predstavuje zahrnuti pacientu s fibrilaci sini; tito pacienti byli vylouceni ze studie
FIX-HF-5C. Tabulka 14 uvadi pro srovnani pouziti antiarytmickych 1€kl ve studiich
FIX-HF-5C2 a FIX-HF-5C.

Tabulka 14: Vychozi antiarytmické léky

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

OPTIMIZER
19 (31,7 %)

OPTIMIZER
14 (18,9 %)

Kontrolni
12 (14,0 %)

Proménna
Antiarytmikum

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

Primarni cilovy ukazatel u€innosti

Bayesovska analyza

Bayesovsky model opakovanych méreni byl pouzit k odhadu skupinovych rozdild v
pramérné maximalni hodnoté VO2 od vychoziho stavu po 24 tydnech u pacienti
studie FIX-HF-5C2 s pristrojem ve srovnani s kontrolnimi pacienty studie FIX-HF-5C,
s 30% vypujckou informaci (70% snizeni vahy) z rozdilu u odpovidajici skupiny
pozorovaného v Udajich podskupiny studie FIX-HF-5.

Ve skupiné FIX-HF-5C2 s pristrojem poskytlo 55 ze 60 pacientl alespori jedno
méfeni maximalni hodnoty VO: po vychozim stavu a 52 pacient( poskytlo méfeni
maximalni hodnoty VO2 po 24 tydnech. Béhem hodnoticiho obdobi po 24 tydnech
nedoslo k Zadnému umrti u subjektd studie FIX-HF-5C2 a nechybéla zadna
pozorovani kvuli hospitalizacim se srde¢nim selhavanim. Nicméné pacienti v
kontrolni skupiné studie FIX-HF-5C, u nichz chybi pozorovani maximalni hodnoty
VO:2 z divodu umrti, jsou podle protokolu studie FIX-HF-5C imputovani jako nuly.
Pro tuto analyzu je v kombinaci skupiny studie FIX-HF-5C2 s pfistrojem a kontrolni
skupiny studie FIX-HF-5C celkem 146 pacientll a 397 nevynechanych pozorovani
maximalni hodnoty VO..

Tabulky 15 a 16 poskytuji vysledky Bayesovskych analyz, zatimco Obrazky 4 a 5
znazoriuji vysledky maximalni hodnoty VO2 graficky.

Tabulka 15: Pocet pozorovani, primér, SD maximalni hodnoty VO2 podle skupiny a ¢asu

Po¢. poz. . . N Smérodatna
(pozorovéno) Po€. poz. (chybi) Primeér odchylka
Kontrolni | Implantace | Kontrolni | Implantace | Kontrolni | Implantace | Kontrolni | Implantace
Vychoz 86 60 0 0 15,36 15,01 2,81 2,94
stav
12 tydnt 73 52 13 14,59 16,01 4,29 3,34
24 tydna 74 52 12 14,34 16,22 4,69 3,09
Tabulka 16: Vysledky Bayesovské primarni analyzy (s vypujckou)
Vypujcka (Bayes)
Cas Cas. rozd. LL UL SE P(vyssi)
12 tydnt 1,079 0,381 1,776 0,356 0,999
24 tydnu 1,722 1,021 2,417 0,356 1,000
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Obréazek 5: Modelovany priamérny rozdil terapie PVO2 po 24 tydnech podle studie
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Bayesovska posteriorni pravdépodobnost, Ze Az je vétsi nez 0 (indikujici lepSi
vysledky studie FIX-HF-5C2 s pfistrojem oproti studii FIX-HF-5C s kontrolni
skupinou), je 1. Protoze toto prekracuje hodnotu 0,975, nulova hypotéza je zamitnuta
a Ize ucinit prohlaseni o lepSich vysledcich s ohledem na priméarni cilovy ukazatel.

Frekventistickd analyza

Bayesovska analyza ukazuje, Ze skupina studie FIX-HF-5C2 OPTIMIZER méla lepSi
narust maximalni hodnoty VO2 oproti kontrolni skupiné studie FIX-HF-5C s
posteriorni pravdépodobnosti, ktera pfesahuje hodnotu 0,975 poZadovanou pro
statistickou vyznamnost.

Podplirna, nebayesovska analyza maximalni hodnoty VO2 je uvedena v Tabulce 17
celkovych souhrnu.

U jedenacti (11) subjektu chybély hodnotitelné vysledky maximalni hodnoty VO2 po
12 nebo 24 tydnech. PFi obou navstévach chybélo pét (5) subjekta.

Nedoslo k zadnému umrti nebo absenci v disledku hospitalizaci se srde¢nim
selhavanim, takze v udajich studie FIX-HF-5C2 nebyly Zadné imputace nul nebo
rozdilt mezi aktualnimi vysledky s pfistrojem OPTIMIZER a vysledky studie
FIX-HF-5C. Maximalni hodnota VO2 vyznamné vzrostla po12 i 24 tydnech ve
skupiné FIX-HF-5C2 OPTIMIZER a zména od vychoziho stavu se vyznamné lisila od
kontrolni skupiny ve studii FIX-HF-5C. To bylo potvrzeno ve vysledcich
frekventistického smiSeného modelu ve srovnani s kontrolni skupinou studie
FIX-HF-5C.

Celkové jsme ve studii FIX-HF-5C2 pozorovali zlepSeni maximalni hodnoty VO2 u
subjektl s prfistrojem, které nebylo zavislé na poklesu VO2 u kontrolni skupiny.
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Tabulka 17: Shrnuti ucinnosti: Populace ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Proménna OPTIMIZER OPTIMIZER Rozdil* Kontrolni Rozdil*
Max. hodnota VO2
(ml/kg/min)
Vychozi stav Primér £ 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]
P-hodnota? 0,317 0,462
12 tydnu Primér £ 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]
P-hodnota? 0,478 0,174
Zména vychoziho stavu po Primér £ 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
12 tydnech
(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]
P-hodnota? 0,001 0,716 0,082 0,164 0,002
24 tydna Primér + 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]
P-hodnota? 0,239 0,074
Zména vychoziho stavu po Primér + 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
24 tydnech
(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]
P-hodnota? <0,001 0,938 0,007 0,078 <0,001

1V porovnani se skupinou studie FIX-HF-5C2 OPTIMIZER.
2Hodnoty se porovnavaji s vychozim stavem pomoci parového t-testu a rozdily se porovnavaji pomoci dvouvybérového t-testu bez zohlednéni jinych

Casovych boda.
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Sekundarni analyza Uéinnosti

Protoze byl spInén primarni cilovy ukazatel, mohl byt formalné testovan sekundarni cilovy ukazatel celkové aplikace CCM. Celkova aplikace CCM
je uvedena v Tabulce 18 pro populace IP. Vysledky jsou uvedeny pro vSechny dostupné udaje a pro pfistup vicendsobné imputace, jak bylo
popsano diive. PfestoZze v8echny subjekty ve studii FIX-HF-5C2 byli implantovany, 1 subjekt ve skupiné studie FIX-HF-5C OPTIMIZER zemfel
pred zahajenim studie a u dalSich 5 subjektl nebyla provedena implantace, takze populace IP se ve studii FIX-HF-5C pouzité pro srovnani lisi.
Jak je vidét v Tabulce 18, u vSech dostupnych udaji a imputovanych udajl je celkova aplikace CCM po 24 tydnech ekvivalentni mezi skupinami
OPTIMIZER studii FIX-HF-5C2 a FIX-HF-5C, protoze 95% interval spolehlivosti rozdilu mezi témito 2 skupinami lezi zcela v intervalu definovaném
pomoci (OL,0u).

Tabulka 18: Sekundarni u€innost — dotazovani OPTIMIZER: Populace IP

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C Eéfm"'aigrii I,VZEIhE';
Proménna OPTIMIZER (N=60) | OPTIMIZER (N=60) Rozdil* OPTIMIZER (N=9)
Celkova aplikace CCM
24 tydna Pramér + 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]
P-hodnota? 0,691
(©L, Gu) (-2448, 2448)
Celkova aplikace CCM
(IMPUTOVANA)
24 tydna Pramér + SE 19897 + 463 19618 + 610 279 + 783
(min, max) (19811, 20037) (19553, 19722)
[95% CI] [18988, 20805] [18421, 20814] [-1256, 1813]
P-hodnota? 0,722
(©L, Gu) (-2452, 2452)

!Bioekvivalence je uznana, pokud je oboustranny 95% interval spolehlivosti pro rozdil zcela obsazen v intervalu (O, Gu).
2P-hodnota pro pramér z dvouvybérového t-testu pro rozdil mezi skupinami.
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Primarni cilovy ukazatel bezpe&nosti

Primarnim cilovym ukazatelem bezpecnosti byl sloZeny cilovy ukazatel procenta subjekt
ve skupiné OPTIMIZER, u kterych se béhem 24tydenniho obdobi nasledného sledovani
vyskytla komplikace souvisejici bud s pfistrojem OPTIMIZER nebo se zakrokem
tykajicim se pfistroje OPTIMIZER, jak bylo stanoveno nezavislou komisi pro posuzovani
udalosti (EAC). EAC prezkoumala vSechna hlaseni o zavaznych nezadoucich udalostech
(SAE), potvrdila klasifikaci jako ,zavazna“ a posoudila vztah udalosti k pfistroji systému
OPTIMIZER nebo zakroku. SAE, které EAC urcila jako urcité souvisejici bud’ se
systémem OPTIMIZER nebo se zakrokem tykajicim se pfistroje OPTIMIZER, byly
povazovany za komplikaci.

U subjektud studie FIX-HF-5C2 byla pozorovana pouze 1 komplikace. Jednalo se o
subjekt, ktery mél mensi hematom v misté s implantatem OPTIMIZER IPG a byl pfes noc
ponechan v nemocnici na pozorovani po implantaci pfistroje. Hematom ustoupil bez
IéCby a v tomto pfipadé nenastaly zadné dalSi komplikace. EAC posoudila udalost jako
komplikaci souvisejici se zakrokem, aby se zohlednilo, Ze pobyt v nemocnici byl
prodlouzen o dalSi den kvili pozorovani. U subjektl s pfistroji se 2 svody nebyla hlaSena
Zadna SAE souvisejici s pfistrojem OPTIMIZER.

Mira komplikaci ve skupiné ITT studie FIX-HF-5C2 tedy byla 1,7 % (1/60) s pfesnym
95% CI (0,0 %, 8,9 %). Jak je vidét v Tabulce 19, mira komplikaci ve studii FIX-HF-5C2
byla nominalné niz&i nez v pfedchozi studii, atkoli nebyla statisticky vyznamna.
Vzhledem k malé velikosti vzorku pro studii FIX-HF-5C2 je obtizné prokazat statisticky
rozdil v procentech. Nicméné absolutni rozdil mezi mirou komplikaci ve studii
FIX-HF-5C2 (1,7 %) a studii FIX-HF-5C (10,3 %) je klinicky vyznamny.

Muzeme tedy dojit k zavéru, Ze primarni cilovy ukazatel bezpeénosti studie FIX-HF-5C2
byl splnén a Ze aplikace CCM prostfednictvim pfistroje se 2 svody je stejné bezpecna
jako aplikace terapie CCM prostfednictvim pfistroje se 3 svody. Tyto vysledky mohou byt
¢astecné zplsobeny snizenim poctu svodu implantovanych s pfistrojem se 2 svody a
také snizenim celkového objemu svodl zavedenych do Zilni vaskulatury.

Tabulka 19: Bezpecénost: Populace ITT

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Proménna OPTIMIZER, 2 OPTIMIZER, 3 P-hodnotat
svody svody

Primarni bezpeénost
Komplikace souvisejici s N (%) 1(1,7 %) 7 (10,3 %) 0,0660

pristrojem OPTIMIZER nebo 95% ClI 0.0 %. 8.9 % 4.2 %. 20.1 %
zakrokem béhem 24 tydn( (5% Cl (0.0%,89%)  (4.2%, 20,1%)

Sekundarni bezpeénost

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

1V porovnani se skupinou studie FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prostfednictvim Fisherova exaktniho testu.
*Hodnoty jsou pocet a procento subjektll. Subjekty jsou v kazdé kategorii zapocitany pouze jednou.

Nezadouci udalosti

V8echna pracovisté hlasila nezavazné nezadouci udalosti a posuzovala zavazné
nezadouci udalosti od data zahajeni studie do 24 tydn(; jsou uvedeny v Tabulce 20 a
Tabulce 21 v populaci ITT. Je uveden celkovy pocet udalosti a po€et a procento
subjektu, které maiji alespori jednu udalost uvedeného typu. Cetnosti udalosti byly
podobné tém, které byly pozorovany u skupiny FIX-HF-5C OPTIMIZER i kontrolni
skupiny. Na nominalni hladiné vyznamnosti 0,05 bylo ve studii FIX-HF-5C2 mensi
procento subjektu, které mély vaznou poruchu systému OPTIMIZER nez v pfedchozi
studii (p=0,03).
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Tabulka 20: Posouzené zavazné nezadouci udalosti, den 0-168: Populace ITT

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER

FIX-HF-5C OPTIMIZER

FIX-HF-5C kontrolni

Proménné et Subjektyz | FOCet. Subjekty P-hodnotat | FOS®t | subjekty | P-hodnota?
VSechny 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 zdravotni 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 %)
Arytmie 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 %)
Zhorseni srde¢niho selhavani 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 kardiopulmonalni 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 %)
Krvaceni 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 %)
Tromboembolismus 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 %)
Lokalni infekce 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 %)
Sepse 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 nebo 1 11,7 %) 2 2 (2,7 %) 1,000 0 0 (0,0 %) 0,411
kardiostimulatoru
(0,0 %, 8,9 %) (0,3 %, 9,4 %) (0,0 %, 4,2 %)
Porucha systému OPTIMIZER 0 0 (0,0 %) 6 6 (8,1 %) 0,033 -
(0,0 %, 6,0 %) (3,0 %, 16,8 %)

Nazev programu: AE.sas

1V porovnani se skupinou studie FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prostrednictvim Fisherova exaktniho testu.
2Pocet a procento subjektl. Subjekty jsou v kazdé kategorii zapocitany pouze jednou.
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Tabulka 21: Nezavazné nezadouci udalosti, den 0-168: Populace ITT

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER

FIX-HF-5C OPTIMIZER

FIX-HF-5C kontrolni

Proménné et Subjektyz | FOCet. Subjekty P-hodnotat | FOCet | subjekty | P-hodnota!
VSechny 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 zdravotni 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 %)
Arytmie 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 %)
Zhorseni srde¢niho selhavani 3 3 (5,0 %) 6 5 (6,8 %) 0,731 4 4 (4,7 %) 1,000
(1,0 %, 13,9 %) (2,2 %, 15,1 %) (1,3 %, 11,5 %)
VSeobecné kardiopulmonalni 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 %)
Krvaceni 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 %)
Tromboembolismus 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 %)
Lokalni infekce 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 %)
Sepse 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 nebo 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %)
kardiostimulatoru
(0,0 %, 6,0 %) (0,0 %, 4,9 %) (0,0 %, 4,2 %)
Porucha systému OPTIMIZER 0 0 (0,0 %) 3 2 (2,7 %) 0,502 -
(0,0 %, 6,0 %) (0,3 %, 9,4 %)

Nazev programu: AE.sas

1V porovnani se skupinou studie FIX-HF-5C2 OPTIMIZER prostrednictvim Fisherova exaktniho testu.
2Pocet a procento subjektl. Subjekty jsou v kazdé kategorii zapocitany pouze jednou.
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Vyskyt celkovych nezavaznych nezadoucich ucinkl byl vyznamné vysSi v kohorté subjekt(
OPTIMIZER ve studii FIX-HF-5C2 nez v kontrolni skupiné studie FIX-HF-5C. Nebyl vyznamné
vy$Si nez vyskyt nezavaznych nezadoucich ucinka ve skupiné OPTIMIZER ve studii FIX-HF-5C.
Vy3&Si Eetnost mezi subjekty studie FIX-HF-5C2 OPTIMIZER a subjekty v kontrolni skupiné studie
FIX-HF-5C Ize pfipsat rozdilim ve vSeobecnych zdravotnich udalostech a lokalizované infekci.
VSeobecné zdravotni udalosti zahrnuji Sirokou 8kalu neZzadoucich udalosti, jako jsou bolesti v
jakychkoli rozdilt v ramci vSeobecnych zdravotnich udalosti. Pouze 1 z 5 nezavaznych
lokalizovanych infekci souvisela s pfistrojem (IPG kapsa). Dllezitym bodem, ktery je na Gvod
tfeba zminit, je to, Ze Cetnost lokalizovanych infekci nebyla vysoka a vyznamné se neliSila mezi
subjekty s pfistrojem OPTIMIZER ve studii FIX-HF-5C2 a subjekty s pfistrojem OPTIMIZER ve
studii FIX-HF-5C.

Diskuse

Studie splnila svij primarni cilovy ukazatel u¢innosti na zakladé predlozené Bayesovské analyzy,
ktera byla podpofena frekventistickymi analyzami. S ohledem na bezpec€nost se nevyskytly zadné
komplikace souvisejici s pfistrojem a pouze 1 komplikace souvisejici se zakrokem (<2 %).

To bylo vyznamné méné nez mira pozorovand ve studii FIX-HF-5C s pfistrojem se 3 svody.
Neprokazal se zadny rozdil mezi skupinami studie, pokud jde o nezadouci udalosti nebo
posouzené zavazné nezadouci udalosti, ackoli se zdalo, Ze skupina FIX-HF-5C2 OPTIMIZER
méla niz8i vyskyt zavaznych udalosti souvisejicich se systémem OPTIMIZER, nez bylo
pozorovano dfive.

Lze tedy ucinit zaveér, ze studie FIX-HF-5C2 naplnila své pfedem specifikované cilové ukazatele a
Ze konfigurace pristroje OPTIMIZER Smart se 2 svody je pfinejmensim stejné bezpecna a uéinna
jako konfigurace pfistroje OPTIMIZER Smart se 3 svody schvalena FDA v P180036.

Maximalni hodnota VO2 se zlepSila vice u pacientt s pfistrojem OPTIMIZER v souc¢asné studii
FIX-HF-5C2 nez v kontrolni skupiné pfedchozi studie FIX-HF-5C u Bayesovské i frekventisticke
statistické analyzy.

Riziko a vyhody

Vyhodami konfigurace pfistroje OPTIMIZER Smart se 2 svody jsou zlepSeni maximalni hodnoty
VO2, zlepseny funkéni stav, o Eemz svéddi zlepSeni ve funkéni tfidé NYHA, a snizeny vyskyt
proceduralnich komplikaci ve srovnani s konfiguraci pfistroje OPTIMIZER Smart se 3 svody
(studie FIX-HF-5C). Rizika spojena se systémem OPTIMIZER Smart jsou podobna rizikim
spojenym s pfistroji ICD a kardiostimulatory; které jsou dobfe zdokumentovany v literature. Ve
studii FIX-HF-5C2 byly primarni hlaSenou komplikaci uvolnéné svody. Ve studii FIX-HF-5C2
nebyly hlaseny zadné uvolnéné svody. Je tedy zfejmé, ze potencialni vyhody konfigurace
pristroje OPTIMIZER Smart se 2 svody pfevazuji nad potencialnimi riziky.

Zavéry
Na zakladé vysledkl zde popsané studie FIX-HF-5C2 jsme dosli k nasledujicimu:

1. Konfigurace systému OPTIMIZER Smart se 2 svody je bezpecna a ucinna pro aplikaci
terapie CCM u pacientl s pfiznaky srde¢niho selhavani NYHA tfidy Ill.

2. Tolerance zatéze, jak dokazuje lepSi maximalni hodnota VOZ2, je zlepSena terapii CCM
aplikovanou pomoci konfigurace systému OPTIMIZER Smart se 2 svody.

3. Aplikace terapie CCM pomoci systému se 2 svody je klinicky ucinna a stejna jako
aplikace pomoci pfistroje se 3 svody.

4. Miry komplikaci jsou u pfistroje se 2 svody nizsi, pravdépodobné kvuli snizeni poc¢tu
implantovanych svod.

5. Profil zavaznych nezadoucich udalosti u pfistroje se 2 svody se vyznamné neliSi od
profilu pfistroje se 3 svody.
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Registra¢ni studie CCM
Abstrakt

Nazev: Modulace srdecni kontraktility je pfinosem pro dlouhodobé preziti a
hospitalizace pfi srdecnim selhavani se snizenou ejekcni frakci.

AIMS:

Modulace srdeéni kontraktility (CCM) zlep3uje pfiznaky a toleranci zatéZe a sniZuje pocet
hospitalizaci z dlivodu srde¢niho selhavani (HF) béhem 6mési¢niho nasledného
sledovani u pacientl s pfiznaky tfidy Il nebo IV podle New York Heart Association
(NYHA), QRS < 130 ms a 25 % < ejekeni frakce levé komory (LVEF) < 45 % (studie
FIX-HF-5C). Sou€asna prospektivni registracni studie (CCM-REG) méla za cil zhodnotit
dlouhodoby dopad CCM na hospitalizace a mortalitu v redlném svété u stejné populace.

METODY A VYSLEDKY:

Celkem bylo zahrnuto 140 pacientl s 25 % < LVEF < 45 % |é¢enych terapii CCM (CCM-
REG25-45) z dGvodu klinickych indikaci. Kardiovaskularni a HF hospitalizace, Minnesota
Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ) a tfida NYHA byly hodnoceny po dobu
2 let. Mortalita byla sledovana po dobu 3 let a srovnavana s pfedpovédmi prostiednictvim
Seattle Heart Failure Model (SHFM). Samostatna analyza byla provedena u pacientt s
35 % < LVEF < 45 % (CCM-REG35-45) a 25 % < LVEF < 35 % (CCM-REG25-34).

Pocet hospitalizaci klesl o 75 % (z 1,2/pacienta za rok v pfedchozim roce na
0,35/pacienta za rok béhem 2 let po CCM, P < 0,0001) u CCM-REG25-45 a v podobné
mife u CCM-REG35-45 (P < 0,0001) a CCM-REG25-34. MLHFQ a tfida NYHA se
zlepsily ve vSech tfech kohortach s progresivnim zlepSenim v pribéhu ¢asu (P < 0,002).
TFileta doba preziti u CCM-REG25-45 (82,8 %) a CCM-REG24-34 (79,4 %) byla
podobna dobé predpokladané modelem SHFM (76,7 %, P = 0,16; resp. 78,0 %,

P =0,81) a byla lepsi, nez se pfedpokladalo u CCM-REG35-45 (88,0 % vs. 74,7 %,

P =0,046).

ZAVER:

V redlném svété poskytuje CCM vysledky podobné vysledkim pfedchozich studii u
subjektu s 25 % < LVEF <45 % a QRS < 130 ms; doslo k poklesu kardiovaskularnich a
HF hospitalizaci a MLHFQ a tfida NYHA se zlepSily. Celkova mortalita byla srovnatelna s

tou, kterou predpokladal model SHFM, ale byla nizZsi, nez se pfedpokladalo u pacientt s
35 % < LVEF <45 %.

KLICOVA SLOVA:

Hospitalizace; Ejek&ni frakce levé komory; Minnesota Living with Heart Failure
Questionnaire; Preziti
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