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1.0

AZ OPTIMIZER SMART MINI RENDSZER

Az OPTIMIZER Smart Mini rendszer a kdvetkezé komponensekbdl all:

OPTIMIZER Smart Mini beultetheté impulzusgenerator (IPG)
Intelio programozé
Vesta toIté

1.1 Az OPTIMIZER Smart Mini rendszer leirasa

Az OPTIMIZER Smart Mini betltethetd impulzusgenerator (IPG) lll. osztalyba sorolt
orvostechnikai eszk6z mérsékelt vagy sulyos szivelégtelenség kezelésére; ez olyan betegség,
amikor a szivizom nem pumpal kell6 mennyiségi vért, ami csokkent szivmikodéshez vezet. Az
OPTIMIZER Smart Mini IPG monitorozza a sziv belsé aktivitasat és kardialis sszehuzodasi
modulaciés (CCM) jeleket kiild a szivizom-szévetnek a kamrai abszolut refrakter fazisban, amikor
a szivizom-szévet nem aktivalhatd, ezzel nem serkenté CCM jelet eléallitva. A CCM terapia
alkalmazasa az érzékelt helyi elektromos aktivitdssal szinkronizalva térténik meg, és a kardialis
kimeneti teljesitményt névelve kezeli a szivelégtelenséget, vagy néveli a szivizom 6sszehlzbddasi
képességét.

Megjegyzés: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG csak nem serkenté CCM impulzusokat kiild a
szivbe, és nem rendelkezik pacemaker vagy ICD funkciékkal.

Az Intelio programozo6 telemetria segitségével kérdezi le és programozza az OPTIMIZER Smart
Mini IPG-t. Az Intelio programozdval az orvos diagnosztikai adatokhoz juthat az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-tél, valamint testre szabhatja az OPTIMIZER Smart Mini IPG mkddési
paramétereit, hogy az egyes betegeknél teljestilienek az egyedi kovetelmények.

A Vesta t6lt6t Gjratdlthetd akkumulator taplalja, és a beteg a belltetett OPTIMIZER Smart Mini
IPG toltésére tudja hasznalni a béron keresztil, induktiv energiaatvitellel. Tartalmaz egy grafikus
kijelz6t, amely minden miikddési allapotnal eltéré képernyét jelenit meg, valamint riasztasokat és
mas informécidkat, amit az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel folytatott napi kommunikacié soran
fogad.

1.2 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG belltethet6 kivezetéseinek
kdvetelmeényei

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG a rendeltetése szerint kettd (2) vagy harom (3), a

kereskedelemben kaphat6 beultethet6 transzvénas intrakardialis itemezd kivezetéssel

hasznalhat6; két (2) kivezetése a jobb kamraba és egy (1) opcionalis kivezetése a jobb pitvarba

keril beliltetésre. Az OPTIMIZER Smart Mini IPG kompatibilis az 1S-1 csatlakozdval ellatott
szabvanyos pacemaker kivezetéssel.

A beliltetést végz6 orvos barmely szabvanyos, az alabbi karakterisztikaju transzvénas
intrakardidlis itemez6 kivezetés kdzul valaszthat:

e Kétpblusu transzvénas intrakardialis Utemezd kivezetés
e Szabvanyos IS-1 Bl (kétpélusl) csatlakoz6
o A kivezetés maximalis atmérdje 8 French

e 23,6 mm? elektromosan aktiv felliletli aktiv rogzités, elektromosan aktiv disztalis spiral
elektrodaval

o Disztalis (hegy) elektrdéda alacsony polarizacioju bevonattal (pl. titan-nitrid vagy iridium-
oxid)

e Proximalis (gytrQ) elektréda legalabb 3,6 mm? elektromosan aktiv felllettel, és a hegy és
gylri kozotti hézag 8 és 30 mm kozotti

o Ateljes huzal maximdlis ellenéllasa 200 Q

Megjegyzés: Az OPTIMIZER IPG-b&l CCM terapia tovabbitasara kvalifikalt kivezetéseknek olyan
kereskedelmi forgalomban kaphat6 tipustinak kell lennitik, amelyek rendelkeznek a felhasznélas
féldrajzi helyére vonatkozo6 szabalyozasoknak torténé megfelel6ségét igazold engedélyekkel.
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A beliltetést végz6 orvos megvalaszthatja az altala preferalt, opcionalis pitvari kivezetést.

1.3 OPTIMIZER Smart Mini IPG kivezetés csatlakozok
A csatlakoz6 blokk harom (3) kétpdlusu IS-1-BI csatlakoz6t tud fogadni. A végpontok az alabbi

jeloléseket kaptak:
e A" Pitvar

o 2-kivezetéses modban Gzemelve az ,A” port az IPG-vel kapott szilikondugoval le

van zarva

o 3-kivezetéses modban lizemelve érzékeléshez

e ,V1”: Kamra 1 — érzékeléshez és CCM terapia tovabbitasahoz

o V2" Kamra 2 — érzékeléshez és CCM teréapia tovabbitasahoz
1.4 OPTIMIZER Smart Mini IPG fizikai jellemzd6k

Tipus CCM X11
Magasséag (mm) 61,3+1,5
Szélesség (mm) 44,0+ 0,5
Vastagsag (mm) 11,0+0,5
Térfogat (cm?®) 23,0+0,5
Tomeg (g) 31+3,0
Szabad fémes fellilet* (cm?) 32,5

Rontgen azonosité ID.OSM y

Az azonosito az alabbi 3 részbdl all:
e Gyart6 kddja: ,ID”, azaz Impulse

Dynamics

e Modellkéd: ,O0SM”, azaz OPTIMIZER
Smart Mini

e Evkod: ,A”=2019, ,B” = 2020, ,C" =
2021, sth.

Az ,y” helyére a gyartas évéhez tartozo év kodja
kerul.

Emberi szbvetekkel érintkezd anyagok®

Titan, epoxigyanta, szilikongumi

Kivezetések csatlakozo6i

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

a Egypolusu kamrai vagy pitvari érzékelés esetén, az OPTIMIZER Smart Mini késziilék hdza semleges

elektrédaként szolgal.

b Vizsgalatok kimutattak, hogy ezek az anyagok biokompatibilisek. Az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem okoz
olyan mértékii hdmérséklet emelkedést, amely karositana a korilotte 1évd szoveteket.
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1. &bra: OPTIMIZER Smart Mini IPG
Az OPTIMIZER Smart Mini IPG eleme
1.5.1 Elem specifikacioi

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG aramellatasat az Integer altal gyartott,
2993 modellszamu, ujratélthetd, orvosi litium-ion (Li-ion) akkumulator biztositja. A
maximalis feszlltsége 4,1 V, és a felhasznalhat6 teljesitmény 0,215 Ah.

1.5.2 Elemmel kapcsolatos miikodés
Teljesen feltdltve az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemfesziiltsége kb. 4,1 V.

Amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemfesziiltsége 3,5 V ala esik, az IPG OO0
Uzemmodra (Készenlét médra) valt, és az Intelio programozéval és Vesta toltével
folytatott telemetrids kommunikacio kivételével minden funkciéjat felfliggeszti. Az
OPTIMIZER Smart Mini IPG akkor nyeri vissza teljes miikodéképességét, amikor az
elemfesziiltsége a toltési folyamat soran 3,6 V f6lé emelkedik.

Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemfesziltsége 3,2 V ala esik, az IPG levalasztja az
aramkorét az elemrél, és minden funkcidjat felfliggeszti, ideértve az Intelio
programozoéval és Vesta toltdvel folytatott telemetrias kommunikaciét is (az eszkéz
toltése ettdl végezhetd). Az OPTIMIZER Smart Mini IPG az elem ujratoltésekor visszatér
a normal mikoédéshez.

Ezért javasoljuk, hogy arra utasitsdk a beteget, toltse fel legalabb hetente egyszer az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-t. Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemfesziiltsége az
Intelio programozoval folytatott parbeszédet kévetéen 3,6 V vagy annal kevesebb,
szintén azonnali Ujrat6ltés javasolt.

1.5.3 Vérhato élettartam

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG varhato élettartamat az ujratoltheté elem élettartama
korladtozza. Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-ben talalhato ujratoltheté elem legalabb
20 éves uzemid6t kellene, hogy biztositson normal felhasznalas mellett.

Idével az OPTIMIZER Smart Mini IPG ujratolthet6 eleme az ismételt toltési és lemeritési
ciklusok nyoman mar nem lesz képes fenntartani a toltéttségét.

Miutan az OPTIMIZER Smart Mini IPG eléri a 20 éves élettartamot, fel kell mérni az
elektiv csere lehet6ségét. Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t akkor kell kicserélni, amikor a
teljesen feltoltott elem mar nem képes egy egész heti CCM terapiahoz elegendd
tapellatast biztositani anélkil, hogy jelentésen lemeriine kdzben.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elektiv cseréjének elbiralasahoz fontos, hogy arra kérjék
a beteget, 7 nappal a rutin kontrollvizsgalat el6tt toltse fel teljesen az OPTIMIZER Smart
Mini IPG-t, hogy az orvos elvégezhesse az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemén a
toltottség vizsgalatat.



1.6 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG csomagolasa

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG steril TYVEK/PETG blisztercsomagolasba, az pedig egy
szallitédobozba van csomagolva, ami a kdvetkezd tételeket is tartalmazza:

e Az implantaciés dokumentécion hasznélandé 6ntapadds cimkék

¢ Dokumentéaciés csomag (tartalmazza a jelen dokumentum nyomtatott példanyat, egy
betegazonosité kartyat és mas fontos informacidkat)

A TYVEK/PETG blisztercsomagolas etilén-oxid gazzal van sterilizalva, és a kulsé TYVEK/PETG
blisztercsomagolason beliil van egy belsé TYVEK/PETG blisztercsomagolas.

A belsé bliszter csomagolas a kdvetkezéket tartalmazza:
e Egy (1) OPTIMIZER Smart Mini IPG
e Egy (1) darab 2-es imbusz nyomatékkulcs (77,68 mNm)
e Egy (1) IS-1 port csatlakoz6
1.7 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG tarolasa
Az OPTIMIZER Smart Mini IPG javasolt tarolasi kdrilményei a kbvetkezok:
e Kornyezeti h6mérséklet: 0°C és 40°C kozott
e Légkori nyomas: 50 kPa és 304 kPa kozott

A relativ paratartalom nincs hatassal az OPTIMIZER Smart Mini IPG-re.

2.0 FELHASZNALOI PROFIL ES BETANITAS

Az OPTIMIZER Smart Mini rendszer lizemeltetdi kbzé tartoznak a betegek, az orvosok (és az 6ket segitd
betanitott személyzet) és az Impulse Dynamics képvisel6i. Az OPTIMIZER Smart Mini rendszert
Uzemeltetd orvosoknak, egészségligyi személyzetnek és a cég képviselbinek ismernidk kell az
elektronikus orvostechnikai eszkdz mikoddését, kildndsen a belltetett orvostechnikai eszk6zok és a
programozok mikodését.

Az orvosok és az egészséglgyi személyzet részt vehet egy, a cég altal finanszirozott képzési
programban, amely elméleti és gyakorlati képzést biztosit szamukra a technoldgiara, a készulék
funkcidira, valamint az OPTIMIZER Smart Mini IPG, az Intelio programozé és a Vesta toltd részletes
Uzemeltetési utasitasaira vonatkozéan. Az OPTIMIZER Smart Mini rendszerrel kapcsolatos jovébeni
Ujraképzésének sziikségességét a cég személyzete hatdrozza meg a felhasznéld egyéni belltetési
tapasztalatai és a belltetések gyakorisaga alapjan.

A betegek képzése a Vesta t0It6 hasznalatara korlatozédik, és azt az Impulse Dynamics képvisel6i tartjak
a beultetést kovetden.

3.0 ALKALMAZASIJAVALLAT

Az OPTIMIZER Smart Mini rendszer hasznalata olyan, 18 évesnél idésebb, szisztolés bal kamrai
diszfunkcion alapuld, szimptomatikus szivelégtelenségben szenvedd betegeknél javallott, akiknél a
megfelel6 gyogyszeres kezelés ellenére is fennall ez az allapot. Az OPTIMIZER rendszer altal tovabbitott
CCM terapia bizonyitottan javitja a klinikai allapotot, funkcionalis terhelhet6séget és életmindséget,
valamint megel6zi a kérhazi felvételeket a tlineteket mutato balszivfél-elégtelenségben szenvedd
betegeknél, gondosan kivalasztott betegek esetén és szivelégtelenséggel foglalkozé elkdtelezett
kardiolégusok tAmogatasaval. !

1 Az OPTIMIZER Smart Mini rendszer biztonsagossaga és teljesitménye a korabbi generéacios eszkézok, azaz az
OPTIMIZER Smart, OPTIMIZER Vs és OPTIMIZER Il rendszer klinikai vizsgalatain alapul. Ezek a korabbi
generacios eszkdzok a rendeltetésik, tervezési jellemzik és a CCM terapia tovabbitas tekintetében funkcionalisan
egyenértékiiek. Ezen vizsgalatok 6sszefoglaldja megtalalhaté az Impulse Dynamics weboldalan: http://www.impulse-
dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/
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Az alkalmazési javallat fenti nyilatkozatéat aldtamaszt6 adatokért lasd Abraham W et al., 2018 (JACC HF)
és Anker S et al., 2019 (EJHF) publik&cioit. Harom publikacié (Kuschyk et al., 2015; Liu et al., 2016;
Kloppe et al., 2016) 200 beteg 6sszesen 109 évnyi hosszi tavu kdvetését mutatja be. Tovabbéa

2 regiszteres vizsgalatbol (Mueller et al., 2017 és Anker S et al., 2019) 283 betegre kiterjedd, legfeljebb
3 éves kovetési idbre vonatkozd hosszu tavu kdvetési adatok allnak rendelkezésre. A biztonsagossag és
a hosszu tavu hatékonysag folyamatos értékelése a forgalomba hozatalt kdvetd, folyamatban Iévé
vizsgélatok soran torténik.

4.0 ELLENJAVALLATOK ES OVINTEZKEDESEK
Az OPTIMIZER Smart Mini rendszer hasznalata ellenjavallott:

1. Mechanikus szivbillenty(t hasznalé betegeknél

2. Olyan betegeknél, akiknél a kivezetések vaszkularis belltetése nem megoldhaté

5.0 FIGYELMEZTETESEK
5.1 A készllék belltetésének potenciélis komplikacioi

Mint barmely més sebészeti beavatkozas esetén, az OPTIMIZER Smart Mini IPG beliltetésének
is lehet bizonyos kockazata. Az eszkdz beliltetésével kapcsolatosan a szakirodalom tébbek
kozott az alabbi komplikaciokrol szamolt be:

o Fert6zés

o Bodrelhalas

e Az eszkdz elmozdulasa

e Hematdéma kialakulasa

e Szerdma kialakulasa

e Hisztotoxikus reakciok (lasd még: Potencialis kedvezétlen hatasok, 7. fejezet)

Magas érzékenységi értékek (tehat 2 mV-nél alacsonyabb érzékenységi beallitAdsok)
programozéasa ndvelheti a rendszer elektromos interferenciara valé hajlamossagéat, amely
gatolhatja vagy kivalthatja a CCM terdpia tovabbitasat.

A szakirodalom tébbek kdzott az aldbbi akut és krénikus komplikacidkrol szamolt be:
e Kivezetés eltbrése
e Kivezetés elmozdulasa
e Pitvari vagy kamrai perforacié
e Ritka esetben perikaridalis tamponad

A kamrai fal perforacioja a mellkasi ideg vagy a rekeszizom kdzvetlen stimulaciéjat indukalhatja.
A készilék rutinellendrzése soran észrevett jelentés impedancia-valtozas jelezheti a kivezetés
torését, a kivezetés elmozdulasat, a kivezetés szigetelésének sériilését vagy perforaciot (lasd
még: Potencialis kedvezétlen hatasok, 7. fejezet).

Nagyon ritka esetben (<1%), a vénan keresztuli kivezetés elhelyezés vénai trombozist és ebbdl
kévetkez6 SVC-szindromat okozhat.

Az implantaciot kdvetéen rovid id6n belll jelentkezd érzékelési hiany a kivezetés elmozdulasanak
eredménye lehet. Ezen felll a CCM ter4pia atvitelének hidnya kimenet térés eredménye lehet.



5.2

Potencidlis aritmiak

5.2.1 A kivezetés implantécioja altal potenciélisan kivaltott pitvari és kamrai
aritmiak
A vénan keresztiili kivezetés alkalmazasa aritmidkhoz vezethet, melyek egy része
életveszélyes lehet, igymint a kamrai fibrillacié és kamrai tahikardia. A becsavarozott
kimenetek alkalmazasa, mint amelyeket a CCM terapia tovabbitasara alkalmaznak,
magaban hordozza olyan ingertiletatviteli zavarok kivaltasat, mint a Tawara-szarblokk.
Ezek minimalizalhatdéak az implantacio soran fluoroszképias segédlet hasznalataval,
ezzel biztositva, hogy a kivezetések megfelel helyzetben vannak a régzitésiket
megel6ézden, és ezzel korlatozva a kivezetés manipulalédasok szamat.

Kérjuk, olvassa el és kovesse a felhasznalni kivant kivezetésekhez adott, eredeti
hasznalati utasitasokban leirt dsszes utasitast a kivezetés belltetésével dsszefiiggd
kedvezétlen események minimalizalasahoz.

5.2.2 A CCM terapias impulzusok altal potencidlisan kivaltott kamrai aritmiak

A CCM terapias impulzusok nagyobb erésségliek, mint a szokasos vezérlési impulzusok.
Ezért képesek a szivizom szdvetek serkentd aktivalasara, ha azok az abszolut
0sszehuzddasi peridduson kiviili kerlilnek tovabbitasra. Az abszolut 6sszehizodasi
peridduson kivil tovabbitott CCM terapias impulzusok potencialisan impulzus altal
kivaltott aritmidkat okozhatnak (amelyek kozil néhany életveszélyes lehet, agymint a
kamrai fibrillacié és tahikardia). Ezért a CCM terapia tovabbitasi paramétereit gondosan
kell kivalasztani. A legfontosabb, hogy a kilonb6z8, a CCM terapia tovabbitast gatld
feltételekhez kapcsol6dé beallitasokat (pl. LS riasztasi ablak, refrakter periédusok és
IEGM érzékenységek) gy kell megvalasztani, hogy csak a normdlisan kivaltott (pl. nem
aritmias) szivveréseknél engedje a CCM terapia tovabbitasat, de gatolja azok az olyan
szivveréseknél, melyek gyanithatéan ektopias vagy korai eredetiiek.

Ezen kivil a CCM terapiads impulzusok valtozast okozhatnak a szdvet elektromos
vezetbképességében. EbbSl adoddan a CCM terapias impulzusok atvitele a kamrai
szeptumba potencidlisan Tawara-szarblokkot okozhat, amely bradikardiahoz vezethet.
Hasonlé mechanizmusok miatt, a miokardiumban a CCM altal kivaltott elektromos
vezetbképesség valtozas potencialisan szoveti ellenallésagot okozhat, ami elésegitheti
vissziranyu tachiaritmidk indukalaséat. Javasoljuk a beteg szivritmus valtozasanak gondos
monitorozasat, amikor ideiglenesen aktivaljdk a CCM terapiat a kivezetések implantacioja
kézben, valamint a CCM terapia tartos aktivalasakor a belltetést kdvetéen és a késdbbi
kontrollvizsgalatok sordn. A CCM terapias impulzusok tovabbitasaval kivaltott kamrai
ritmusvaltozasok a kivezetések athelyezését, és/vagy a CCM jelsorozat késleltetése és a
CCM amplitudé beallitdsok Ujraprogramozasat tehetik sziikségessé olyan értékekre,
amelyek nem okoznak kéros valtozast a beteg kamrai ritmusaban.

5.2.3 A CCM terapias impulzusok altal potencidlisan kivaltott pitvari aritmiak

A pitvari és szupraventrikularis aritmiat elméletben okozhatja a CCM jel altal indukalt, a
pitvarral ellentétes iranyu kamrai aktivitas, amely id6 elétti pitvari depolarizaciot
eredményez. Az OPTIMIZER Smart Mini IPG érzékelheti ezt a retrograd médon indukalt
pitvari eseménybdl eredé kamrai aktivaciot és programozott médon CCM terapias jelet
tovabbithat. Ezen felll az alsé pozicidban, a pitvarhoz kdzel belltetett kimeneteken
tovabbitott erés CCM terapias impulzusok kdzvetlendl stimulalhatjak a pitvart. Ha a CCM
jel atvitele ezen mechanizmusok valamelyikének kdvetkeztében pitvari aktivaciot okoz,
és a pitvari jel ezt kdvetéen tovabbitodik a kamrakba, akkor az kettés PAC-knek (AVAV)
tinhet, de a masodik komplexet az OPTIMIZER Smart Mini IPG ,PVC”-ként vagy ,VT-
ként azonosithatja.

A fébb valtozok, amelyek miatt a CCM terapias impulzusok pitvari aktivaciét okozhatnak,
a kivezetés bellltetésének helye a jobb kamrai szeptumban, a CCM impulzus amplituddja
€s a CCM jelsorozat késleltetése. A CCM terapias impulzusok atvitele altal kivaltott
pitvari aritmiak megelézésére javasoljuk, hogy az implantacio soran kerlljék az also
beulltetési pozicidk alkalmazéasat.



5.3

A CCM terapias impulzusok altal okozott kbzvetlen pitvari aktivacié potenciéljat a
beliltetés soran tesztelni lehet a CCM impulzus amplitudéjanak a leheté legnagyobb
értékre allitdsaval, és a CCM jelsorozat késleltesésének a javasolthoz képest 40-50 ms-
0s meghosszabbitasaval, mikdzben gondoskodnak réla, hogy a CCM terapias impulzus
refrakter periddusban marad, majd alkalmazzak a CCM terapiat, mikdzben monitorozzak
a beteg szivritmusat pitvari aktivaciokra. A tesztelés sordn meg kell bizonyosodni a
kamrai aktivacié hianyardl a megnovelt CCM amplitidd és meghosszabbitott CCM
jelsorozat késleltetés mellett.

A kivezetések megfelel6 elhelyezése és a CCM paraméter programozas mellett tovabbi
védelmi intézkedésként kell végrehajtani a pitvari tahikardia Gtemének kelléen alacsony
értékre programozéasat (csak ODO-LS-CCM lizemmaodban), ami meggatolja, hogy a CCM
terapia tovabbitasa pitvari aritmiakat indukaljon, mikdzben lehetévé teszi a CCM terapia
kovetkezetes alkalmazéasat.

Elektrokauterizacié

Figyelmeztetés: A sebészeti elektrokauterizacios eszkdzok, kildndsen a monopoléris tipustak

alkalmazasa a CCM terapia gatlasat indukalhatja, illetve az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-t visszaallithatja ,LEKAPCSOLT” médba (OOO méd, nincs CCM tovabbitas). Ha
az eszkdz ,LEKAPCSOLT” médba all vissza, ujra kell inditani, ami miatt az eszk6z6n
tarolt statisztikai adatok torl6dni fognak. A készulék sérilhet, ha nagy mennyiségi
energia keril a rendszerbe.

A belltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG kbzvetlen kozelében végzett elektrokauterizalas a
kivezetéseken és a kivezetési csucsokon keresztll radidfrekvencias (RF) energiat juttathat
kozvetlenil a szivizom szoveteibe, amely égési sériiléseket vagy lehetséges kardialis aritmiakat
okozhat. Elektrokauterizacié hasznalata soran révid idejl jelsorozatok alkalmazhatdk, a semleges
elektrédat ugy elhelyezve, hogy az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t és annak csatlakoz6
kivezetéseit érd feszliltség minimalizalhato legyen. A kedvezétlen hatasok kockazata
csokkenthet6 az OPTIMIZER Smart Mini IPG atkapcsolasaval OOO tzemmaddba. A beavatkozas
soran a beteg periférids pulzusat mindvégig monitorozni kell és az OPTIMIZER Smart Mini IPG
helyes mikddését ellendrizni kell kdzvetlenll a beavatkozas utan.

5.4

Radi6frekvencias ablacio

Figyelmeztetés: A radiofrekvencias ablacié gatolhatja az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a CCM jel

tovabbitasaban, vagy azt okozhatja, hogy ,LEKAPCSOLT” izemmdédba kapcsol (OO0
Uzemmaod CCM tovabbitas nélkil), igy a statisztikai adatok lehetséges elvesztését
eredményezve. A rendszerbe vezetett energia mennyiségétdl fliggben a készllék is
karosodhat. A kivezetések kdzvetlen kézelében végzett RF ablacié a kivezetési
cslcsokon keresztll radiofrekvencias (RF) energiat juttathat kozvetlenil a szivizom
szoveteibe, amely égési sériiléseket vagy lehetséges kardialis aritmidkat okozhat.

Ha RF ablacids eljarast kell végrehajtani, akkor a semleges elektrédat ugy kell elhelyezni, hogy
az OPTIMIZER Smart Mini IPG-n és annak kivezetésein athaladé fesziiltség minimalizalhaté
legyen. Kerillje az ablaciés katéter és az OPTIMIZER Smart Mini IPG vagy annak kivezetései
kozti kdzvetlen kapcsolatot. A kedvezétlen hatasok kockazata csokkentheté az OPTIMIZER
Smart Mini IPG atkapcsolasaval OO0 lzemmddba. A beavatkozas soran a beteg periférias
pulzusat mindvégig monitorozni kell és az OPTIMIZER Smart Mini IPG helyes miikodését
ellendrizni kell kbzvetlenil a beavatkozas utan. Amennyiben a készulék ,LEKAPCSOLT”
Uzemmaodba valtott, igy annak Ujrainditasa sziikséges szakképzett személyzet altal. Az eszkdz
visszaallitdsdnak kdvetkezménye az, hogy minden, az IPG-n térolt statisztikai adat torlédik.



5.5 Diatermia (orvosi ,rovidhullamu” indukciés melegités)

Figyelmeztetés: Az orvosi diatermia alkalmazésa implantalt eszkdzt hasznal6 betegek esetén
altaldnossagban ellenjavallott. Az ilyen intenziv energidknak az OPTIMIZER Smart
Mini IPG-re gyakorolt hatdsa nem josolhaté meg. Habéar az IPG aramkdrében és/vagy
a miokardiumban okozott sériilés esélye csekélynek tinik, mindazonaltal el6fordulhat.

Amennyiben az ellenjavallatok ellenére diatermia alkalmazéséra keril sor, gy azt ne
alkalmazzak az OPTIMIZER Smart Mini IPG vagy a hozza kapcsolddoé kivezetések kdzvetlen
kdzelében. A kedvezbtlen hatasok kockéazata csdkkentheté az OPTIMIZER Smart Mini IPG
atkapcsolasaval OO0 uzemmddba. A beavatkozas soran a beteg periférias pulzusat mindvégig
monitorozni kell és az OPTIMIZER Smart Mini IPG helyes mikddését ellendrizni kell kdzvetlendl
a beavatkozas utan. Amennyiben a készulék ,LEKAPCSOLT” tzemmddba valtott, ugy annak
Ujrainditasa sziikséges szakképzett személyzet altal. Az eszkoz visszaallitasanak
kovetkezménye az, hogy minden, az IPG-n tarolt statisztikai adat torlédik.

5.6 Defibrillaci6 és kardioverzié

Figyelmeztetés: Klilsé kardioverzié vagy defibrillacié miatt barmely belltetett eszkézben
karosodast okozhat. Ezen felll a kivezetési csucsok kdzelében [évé miokardium
és/vagy az eszkoz korili szévet is karosodhat. A megvaltozott jelszint szintén lehet egy
ilyen kdvetkezmény. A defibrillaciés fesziiltség azt okozhatja, hogy az OPTIMIZER
Smart Mini IPG ,LEKAPCSOLT” lizemmaodba kapcsol (OO0 izemmaoddal
egyenértékl, CCM tovabbitas nélkil). Tovabba az OPTIMIZER Smart Mini IPG és
kivezetései a kils6 defibrillatorok altal leadott nagy energianak valo kitettség esetén
karosodhatnak.

Az ilyen jellegli karosodas semmilyen alatét felhelyezésével sem kertlhetd el. A kockazat
csokkentése érdekében a tappancsokat ellilsé vagy hatulsé pozicidban is az OPTIMIZER Smart
Mini IPG-t6l a lehetd legtavolabb kell elhelyezni. Ezen fellil elkeriilendd a tappancsok olyan
poziciéba helyezése, amely az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t kdzvetlenll a defibrillacids
feszlltség nyomvonalaba helyezné.

A defibrillaciot kovetéen az OPTIMIZER Smart Mini IPG m{ikédését alaposan monitorozni kell. A
valoszinitlenul eléfordulé abnormalis miikddés esetén a kivezetés athelyezése (vagy cseréje) és
az IPG (jraprogramozasa (vagy cseréje) valhat sziikségessé. Amennyiben gy tlinik, hogy a
készulék ,LEKAPCSOLT” lzemmaddba valtott, gy annak Ujrainditasa szikséges szakképzett
személyzet 4ltal. Az eszk6z visszaallitdsanak kovetkezménye az, hogy minden, az IPG-n tarolt
statisztikai adat torl6dik.

A belsé defibrillacié nem karositja az eszkozt.
5.7 Teréapiéas célu ultrahang

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG kdzvetlen terdpids célu ultrahang kitettsége
karosithatja az eszkdzt. Tovabba az OPTIMIZER Smart Mini IPG véletlendl
koncentralhatja az ultrahangmezét, és veszélyeztetheti a beteget.

Terapias ultrahang kezelés akkor alkalmazhat6 ha biztositott, hogy az implantatum tavol
helyezkedik el az ultrahangmez6tél. A kedvezétlen hatasok kockazata csdkkenthet6 az
OPTIMIZER Smart Mini IPG atkapcsolasaval OO0 lGizemmédba. A beteg periférias pulzusat
monitorozni kell a beavatkozas kdzben. Kbzvetlen a kezelés utan ellendrizni kell az OPTIMIZER
Smart Mini IPG helyes mikddését. Amennyiben ugy tinik, hogy a készulék ,LEKAPCSOLT”
Uzemmaodba valtott, gy annak Ujrainditasa szilkséges. Az eszk6z visszaallitasanak
kovetkezménye az, hogy minden, az IPG-n tarolt statisztikai adat t6rlédik.



5.8 Magneses magrezonancia (NMR), magneses rezonancias
képalkotas (MRI)

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG MR-feltételes eszkoz, és az ilyen eszkdzzel rendelkezé
betegeket csak akkor lehet biztonsagosan vizsgalni magneses rezonancias képalkotassal (MRI),
ha a belltetett komponensekre és a vizsgalatra vonatkozé 6sszes kdvetelmény teljesil.

Az MR-feltételes OPTIMIZER Smart Mini CCM rendszer az OPTIMIZER Smart Mini IPG-bél és
CCM terapia kdzvetitésére alkalmas MR-feltételes kivezetésekbdl all, amelyek biztonsagosak a
1,5T és 3T kdzotti MRI kdrnyezetben torténd hasznalat esetén.

Figyelmeztetés: ettdl eltérd korilmények kdzott a vizsgalat a beteg sulyos sériilését vagy
halalat, illetve a késziilék meghibasodasat okozhatja.

A részletes MRI biztonsagi informaciokért és a hasznalat elbirt feltételeiért 1asd az 1G
csomagolasaban talalhaté MRI Biztonsagi tajékoztatot, valamint a vallalat weboldalan a
Miszaki dokumentaciot.

5.9 Sugarkezelés

Figyelmeztetés: A rosszindulatl betegségek kezelésére hasznalt, ionizal6é sugarzast Iétrehozé
terapias készilékek, mint a linearis gyorsiték és kobalt gépek karosithatjak a legtbb,
aktiv implantalt eszk6zben hasznalt aramkort. Mivel a hatas kumulativ jellegd, igy mind
a dozis mértéke mind pedig a dozis 6sszessége meghatérozza azt, hogy okoz-e
sériilést és annak lehetséges mértékét. Kérjik, vegye figyelembe, hogy az okozott
karosodas bizonyos tipusai nem allapithatéak meg kozvetleniil. Ezen felll néhany
besugarzé eszkdz esetén a nyalab ,iranyitasara” altaluk generalt elektromagneses
mezd szintén befolyasolhatja az OPTIMIZER Smart Mini IPG miikbdését.

A sugarkezelés hatasa széles spektrumban mozoghat, az ideiglenes interferenciatél a
maradand6 karosodasig. Ezért sugarkezelés alkalmazasa esetén javasolt az OPTIMIZER Smart
Mini IPG helyi arnyékolasa a sugarzas ellen. A sugarkezelés kézben valamint azt kdvetéen az
IPG miikédését monitorozni kell. Ha az implantatum kézelében |1évé szdvet is besugarazasra
kerilt, Ggy javasolt az OPTIMIZER Smart Mini IPG athelyezése.

5.10 Litotripszia

Figyelmeztetés: Az OPTIMIZER Smart Mini IPG kozvetlen I6késhullamoknak kitettsége
karosithatja az eszkdzt. A I6késhullam utvonalan kivil esé teriletre belltetett eszkoz
nem jelent egyértelmi ellenjavallatot a litotripszia tekintetében. A kedvezdtlen hatasok
kockazata csdkkenthetd az OPTIMIZER Smart Mini IPG atkapcsolasaval OOO
Uzemmodba. A beteg periférids pulzusat monitorozni kell a beavatkozas kdzben.
Kozvetlen a kezelés utan ellendrizni kell az OPTIMIZER Smart Mini IPG helyes
mikodését. Amennyiben ugy tlinik, hogy a készilék ,LEKAPCSOLT” lizemmadba
valtott, gy annak Ujrainditdsa sziikséges szakképzett személyzet altal. Az eszkdz
visszaallitAsanak koévetkezménye az, hogy minden, az IPG-n tarolt statisztikai adat
torlédik.

5.11 Transzkutan elektromos idegstimulacio (TENS)

Figyelmeztetés: A TENS alkalmazéasa implantalt eszkdzt haszndald betegek esetén
altalanossagban ellenjavallott. A TENS készilék altal a testbe juttatott nagyfeszultségi
impulzus karosan befolyasolhatja az OPTIMIZER Smart Mini IPG mikodését.

Ha TENS késziilék hasznalatara kertl sor, gy a TENS elektrodakat az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-t6l és annak kimeneteitdl a lehetd legtavolabb kell elhelyezni. Ezen felll, a korlatozott
feszlltségi szakasz eléréséhez a TENS elektrodait prébalja egymashoz a lehet6 legkbzelebb
elhelyezni. A beteg periférids pulzuséat alaposan monitorozni kell a TENS alkalmazasa kézben. A
kedvezétlen hatasok kockazata csokkentheté az OPTIMIZER Smart Mini IPG &tkapcsolaséaval
000 lUzemmadba.
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5.12 Kezelés

Figyelmeztetés: Ne iltesse be az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t ha a csomagolasa sériilt, vagy
ha a késziiléket 30 cm vagy annal nagyobb magassagboél kemény feliiletre ejtették,
amig az a szallitasi dobozéban volt. Ne Ultesse be a késziléket, ha azt a
kicsomagolast kovetéen kemény felliletre ejtették. A sériilt vagy leejtett csomagokat
vissza kell killdeni az Impulse Dynamics részére elbiralasra.

5.13 Ujrafertétlenités és Gjboli felhasznalas

Figyelmeztetés: A barmely okbdl explantalt OPTIMIZER Smart Mini IPG-t vagy csatlakoz6dugo6t
tilos méasik betegnél Gjrafelhasznélni.

Ne sterilizalja Ujra és ne hasznalja Gjra az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t, a port csatlakozot vagy
az eszkdzhoz adott nyomatékkulcsot.

5.14 Hamvasztas

Figyelmeztetés: Soha ne hamvassza el az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t. Az IPG-t az
elhalalozott beteg hamvasztasa el6tt explantalni kell.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG zart kémiai akkumulatort tartalmaz. Az elhunyt beteg
hamvasztasa el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy eltavolitottak az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t.

FIGYELEMFELHIVASOK
6.1 Kornyezeti feltételek

Az alabbiakban a kérnyezeti hatasokbol eredé potencialis veszélyeket targyaljuk a legmagasabb
szint( betegbiztonsag elérésére fokuszalva. Habar az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t Ggy
tervezték, hogy az ilyen jellegli veszélyforrasok ellen a lehet6 legnagyobb védelmet nyujtson, az
ilyen kockézatok elleni teljes védettség nem garantélhaté.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t tilos mas elektronikus berendezések kdzelében hasznalni,
amelyek a mikodését esetlegesen befolyasolo jelek kibocsatasara képesek. Ha a megfelel$
elvdlasztds nem megoldhatd, az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t monitorozni kell a normalis
mikodés biztositasahoz.

Més szivritmus-szabélyozé IPG-khez hasonl6an az OPTIMIZER Smart Mini IPG interferalhat mas
magneses, elektromos és elektromagneses jelekkel, amennyiben azok kelléen erések vagy a
kardialis tevékenységet befolyasold jellemzékkel birnak. Az interferencia a legtébb esetben a
CCM terapia tovabbitasat gatolja. Ritka esetekben az interferald jel nem megfelel6 CCM terapia
tovabbitast valthat ki. Ezen felll a bizonyos mértéket meghaladé interferalo jelek elegendd
energiat juttathatnak az IPG-be ahhoz, hogy kéarositsak az IPG aramkoreit és/vagy a kivezetések
kérnyezetében lévé miokardialis szdveteket. A Betegtajékoztatbban megtalalhatok ezek a
kockazatok, amelyekrél a beteggel folytatott konzultaciok soran beszélni kell.

Egy adott eszkoz kitettsége fligg az IPG ,zseb” elhelyezkedésétdl, az interferald jel tipusatol és a
beprogramozott miikbdési paraméterektdl.

Az elektromagneses interferencia potencialis hatasainak sokfélesége miatt az Impulse Dynamics
nem tudja karakterizalni és leirni az dsszes interferencia forrast és azok hatasat jelen leirasban.

Figyelem: Hivja fel a betegek figyelmét, hogy legyenek elévigyazatosak olyan berendezések
kdzelében, amelyek er6s elektromos vagy elektromagneses teret generalnak és arra, hogy
kérjenek orvosi tanacsot olyan terlletre torténd belépés el6tt, amelyet a pacemakert (vagy mas
belltethetd eszkdzt) hasznald betegek szamara annak elkeriilésére torténd figyelmeztetéssel
lattak el.
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6.2 Héaztartasi eszkozok

Az otthoni és a kereskedelmi hasznalatra készilt mikrohullamu siték nincsenek hatassal az
OPTIMIZER Smart Mini IPG mikddésére, amennyiben azok j6 miiszaki allapotban vannak, és
azokat rendeltetésszer(ien hasznaljak. Még egy komolyan meghibasodott mikrohulldmu sutébél
kozvetlenil az IPG-re sugarzott mikrohullam( energia sem karositja a késziiléket. Ugyanakkor
ilyen esetben az érzékelési funkcid akadalyozva lehet, amely esetlegesen hatassal lehet a CCM
terapia tovabbitasara.

A beliltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-t hasznalé betegeknek nem javasolt az indukciés
tlzhelyek hasznalata vagy az azok kdzvetlen kdzelében tartozkodas, mivel azok interferenciat
okozhatnak az OPTIMIZER Smart Mini IPG normal mikédésében.

A belltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-t hasznélé betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy
néhany elektromos borotva, elektromos kéziszerszam, és elektromos gyujtérendszer, ideértve a
benziniizem(i motorokat, szintén okozhatnak interferenciat. Altalanossagban igaz, hogy a
belltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-t hasznal6 betegek benzintizemi{ motorokat csak ugy
hasznaljanak, ha azok védéburkolata, fedele és egyéb arnyékold eszkdzei nem lettek eltavolitva.

6.3 Bolti lopasgatlé rendszerek / repiilétéri atvilagité rendszerek

A lopasgatlo rendszerek bizonyos tipusai, igymint az Gzletek, konyvtarak vagy egyéb
intézmények bejaratahoz/kijaratahoz telepitett eszk6zok, valamint a repulétéri biztonsagi
rendszerek zavarhatjak az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t. Az ilyen zavarasok leggyakrabban a
CCM terapia alkalmazasat gatolhatjak. A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy normal
Utemben haladjanak at az ilyen rendszereken, tehat ne lassitsanak le az athaladas soran. A
repllétéri biztonsagi rendszeren torténd athaladas el6tt a betegeknek tajékoztatniuk kell a
biztonsagi személyzetet, hogy implantatumuk van, és be kell mutatniuk az implantadtum azonosito
kartyajukat.

6.4 Ipari gépek

A nagyfeszlltségl aramvezetékek, elektromos és ivhegeszték, elektromos olvaszté
berendezések és aramfejleszté eszk6zok zavarhatjak az OPTIMIZER Smart Mini IPG
mikodését. Ezért figyelembe kell venni minden olyan mezé erésségét és azok modulaciés
jellemzéit, amelyeknek a betegek a munkahelylkon vagy az életviteliik okan ki vannak téve. A
betegek figyelmét kilon fel kell hivni az ilyen kockazatokra, és Ugy kell beprogramozni az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-t, hogy minimalizalhato legyen azok eléfordulasa.

6.5 Hirkozl6 berendezések

Az olyan kommunikéaciés eszkdzok, mint a radié- és TV-adok (ideértve az erésitével szerelt
amatdr [,ham radio”] transzmittereket, mikrohullamu- és CB radidkat) valamint a radar antennak
is zavarhatjak az OPTIMIZER Smart Mini IPG miikodését. Ezért figyelembe kell venni minden
olyan mezd er6sségét és azok modulacids jellemzdit, amelyeknek a betegek a munkahelyiikon
vagy az életvitelik okan ki vannak téve. A betegek figyelmét kilon fel kell hivni az ilyen
kockazatokra, és ugy kell beprogramozni az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t, hogy minimalizalhaté
legyen azok eléfordulasa.

6.6 Cellularis- és mobiltelefonok

A cellularis-és egyéb mobiltelefonok karosan befolyasolhatjak az OPTIMIZER Smart Mini IPG
mikodését. Ezeket a telefonok vagy a telefonokban talalhaté hangszérék magnese altal
kibocsatott radidhullamok és toéltémagnesek (pl. iPhone 12) okozhatjék. A kitettség potencialis
kovetkezményei kdzé tartozik a CCM terapia nem megfelel6 alkalmazasa vagy blokkolasa, ha a
telefon nagyon kdzel (25 cm-en beliil) van az OPTIMIZER Smart Mini IPG-hez illetve annak
kivezetéseihez. A mobiltelefonok hihetetlen valasztéka, valamint a betegek kozétti jelentés
fiziologiai eltérések miatt lehetetlen 4ltaldnosan alkalmazhaté javaslatok megalkotésa.

Altalanos iranyelvként azt lehet javasolni a beiiltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-t hasznal6
betegeknek, akik mobiltelefont szeretnének hasznalni, hogy a belltetés helyével ellentétes
oldalon lévé flllkre helyezve hasznaljak azt. A betegek ne hordjak a telefonjukat ingzsebben
tartva vagy ovre rogzitve a beliltetett IPG-t6l 25 cm-nél kdzelebb, mivel egyes telefonok akkor is
bocséatanak ki magukbdl jelet, amikor be vannak kapcsolva, de nincsenek hasznélatban.
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A kisebb mobiltelefonokhoz viszonyitva a hordozhat6 (taska) és mobil (autdba vagy hajoba
épitett) telefonok altaldban nagyobb teljesitményszinten sugaroznak. A nagyobb
teljesitményszintet hasznalo telefonok esetén legalabb 50 cm tavolsag megtartasa javasolt az
antenna és a beliltetett IPG kozott.

POTENCIALIS KEDVEZOTLEN HATASOK

A sebészeti beavatkozas eredményeként esetlegesen bekdvetkez8 kedvezbtlen hatasokra mutat
példakat az aldbbi felsorolas, azok klinikai stlyossaganak sorrendjében:

1.

© © N o 0 b~ w DN

[ S S
w N Rk O

14.

15

Halal

Aritmiédk (bradikardia vagy tahikardia, beleértve a fibrillaciét)
Sztrok vagy TIA (,atmeneti iszkémias roham”)
Vérrogképz&deés

Kilégzési / belégzési elégtelenség

RA/RV perforéacié

Vérzés

Fert6zés

Pleuralis vagy perikardialis folyadékgyiilem

. Légmell
. A sziv vagy az erek sériilése
. A szivizom sérlilése

. A haromhegy( billenty(i karosodasa, ami potencialisan a haromhegy billenty(i regurgitaciojat

okozhatja

A sziv specialis szOvetének karosodasa, amely az egyes szivverések elinditasaért felelés (azaz a
sziv ingerlletvezetési rendszere)

Fajdalom a bemetszés helyén

A CCM terapia alkalmazasanak eredményeként esetlegesen bekdvetkezé masodlagos kedvezbtlen
hatdsokra mutat példakat az alabbi felsorolas, azok klinikai sulyossaganak sorrendjében:

1.

© ©®© N o g s~ DN

Rendellenes szivmkodés
Pitvari vagy kamrai tahiaritmiak
Pitvari vagy kamrai bradiaritmiak
Rosszabbod6 szivelégtelenség
Miokardidlis szovet sérilése
Kivezetés elmozdulasa

Mellkasi fajdalom

Mellkas falanak érzései

Nem megfelel6 ICD mikddés a belltetett OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel val6 kdlcsonhatas
eredményeként
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8.0

KESZULEK BEULTETESE

8.1 Altalanos megfontolasok

Altalanossagban az OPTIMIZER Smart Mini IPG beiltetése a jobb pektorélis régidba torténik. A
CCM terapia alkalmazasahoz két jobb kamrai kivezetés kertil elhelyezésre, egy célszeriien az
ellils6, mig a masik a hatso szeptalis pozicidba, korilbelll féluton az alapi- és csucsi rész kdzott.
Mindkét kivezetésnek az elllsé vagy hatulsé pozicidba térténd elhelyezése is elfogadhato
alternativa, feltéve, hogy azok egymastdl legaldbb 2 cm tavolsagban vannak. A beliltetheté ICD-t
visel6 betegeknél biztositani kell, hogy a beliltetett CCM kivezetések és az ICD kivezetés kdzott
elegendd tavolsag legyen.

Figyelmeztetés: A beliltetési eljaras soran alkalmazott altalanos anesztézia azzal jar, hogy nem
lehet felmérni a beteg altal érzett kellemetlenségeket a CCM terdpia tovabbitasa
soran, ami kedvezétlen eseményeket okozhat a CCM terapiahoz kapcsoléddan.

Egy opcionalis pitvari kivezetés is elhelyezhetd a jobb pitvari fliggelékbe (RAA).

Megjegyzés: Az opcionalis pitvari érzékeld kivezetés beliltetése ajanlott, ha a megfelelé CCM
terapia biztositasa érdekében a CCM idézitési és tovabbitasi paraméter-tartomanyainak
bévitésére van szikség. A pitvari kivezetés opcidja lehetéséget ad az orvosnak, hogy kezelje a
gyenge kamrai IEGM-jelekkel vagy eleve magas sinus ritmussal rendelkezé betegeket.

8.2 A kimenet(ek) csomagolasanak kinyitasa

Szemrevételezze a kimenetek csomagolasat, miel6tt kibontana éket az implantacidhoz. A sérult
csomagokat vissza kell kildeni a kivezetés gyartojanak. Kévesse a kivezetés gyartéja altal kozolt
utasitasokat, amikor el6késziti a kivezetést a vaszkularis implantaciohoz. A kivezetés gyartdjanak
ide vonatkozo egyéb utasitdsanak hianyaban az aldbbiak szerint jarjon el minden steril csomag
esetében:

e A szallitddobozt a sterilizalt tertileten kivil nyissa ki és tavolitsa el a forméazott
TYVEK/PETG talcat.

o Az el6készitett fiil segitségével huzza le a TYVEK-et a kiilsé formazott PETG talcardl,
ugyelve arra, hogy kdzben ne érintse meg a bels6 steril csomagot.

e Szigoru steril technika alkalmazasaval nyissa ki a bels6 steril csomagolast, és tegye azt
elérhetévé a miitéssegéd részére. A formazott ful melletti bemélyedésnél a belsé
TYVEK/PETG tarolo eltavolithaté a kiilsé talcardl egy csipesz segitségével.

e Huzza le a belsé boritot az erre a célra kialakitott flltol kiindulva.

e Tavolitsa el a kivezetést a belsé csomagolasbdl, és helyezze azt steril, sz6szmentes
feluletre.

8.3 Kivezetések belltetése

A kivezetéseket a kivezetés gyartdjanak a kivezetéshez mellékelt dokumentaciojaban szerepld
utasitasok alapjan ultesse be.

Kérjik, kévesse a kivezetés gyartdjanak dokumentaciéjanal felsorolt 6sszes javallatot.

Figyelmeztetés: A kivezetés 6sszecsipése kart tehet a kivezetés vezetékében vagy
szigetelésében, ami nem kivant nagyfeszultségi terapiat okozhat, ill. az érzékelés
vagy az Utemez6 terapia megsziinését okozhatja.

Figyelmeztetés: El6zze meg a subclavia 0sszenyomddasat a kivezetés megfelel6 elvezetésével
és elhelyezésével. Az implantacios eljarast kovetéen a betegek alapos monitorozasa
szikséges.

Figyelmeztetés: A kivezetések elhelyezésekor gondosan jarjon el, hogy elkertilje a szteroid
kupak szivargésat, vagy véromleny kialakuldsét, amely gatolhatna a spirél kitolasat
és/vagy visszahUz4sat.

Figyelmeztetés: Fontos elkeriini a kimenetek és a katéterek vénan bellli elhdiz6do
manipulalasat, mivel az vénai trombdzishoz vezethet.

13



Figyelmeztetés: Az implantécié soran a kimeneteket és katétereket kiillonds ovatossaggal kell
manipulalni a jobb kamrai fal perforaci6janak elkeriilése érdekében. Készittessen
rontgenfelvételeket, végezzen echokardiografiat és késziilék ellenérzést az
implantaciot kdvetéen a perforaciok feltarasara, még akkor is, ha nem jelentkeznek
kapcsolodo tiinetek. Az eljaras és a posztoperativ ellatas soran a kardialis
hemodinamikai és Iégzési allapotot folyamatosan monitorozni kell szubjektiv
értékeléssel, pulzoximetridval és automatikus mandzsetta vagy intravénas kanul
segitségével torténd vérnyomas-ellendrzéssel.

Figyelmeztetés: A vaszkularis sériilések és vérzések megel6zése érdekében kiillondsen
koriltekintéen jarjon el a katéterek és kivezetések vénakba torténé bevezetése
soran

8.4 Az OPTIMIZER Smart Ministeril csomag kibontasa

Figyelem: Szemrevételezze a csomagolast, mielétt kibontana azt az implantaciéhoz. Ellenérizze
a csomagolast, hogy nincs-e rajta olyan sértilés, amely arra utal, hogy a csomag sterilitasa vagy
tartalma sérilt. A sériilt csomagokat vissza kell kiildeni az Impulse Dynamics részére elbiralasra.
Ne prébalja meg ujrasterilizalni a steril belsé bliszter csomagolas tartalmat, ha az megsérult.

A szallitédobozt a sterilizalt tertileten kivil nyissa ki, és tavolitsa el a formazott TYVEK/PETG
betétet. Hozzon létre kapcsolatot az IPG és a programozé kézott a kdvetkezd 1épéseket
végrehajtva:

1. Helyezze az Intelio programozé péaciensegységet az OPTIMIZER Smart Mini IPG folé
2. Nyissa meg az Optimizer SM alkalmazast az Intelio programozon

3. Kattintson a Start OPTllink (OPTIlink inditasa) gombra az OPTIlink Session Pane-en
(OPTIlink munkamenet panelen)

4. Ha a kapcsolat sikeresen létrejott, az OPTIlink Session Pane megjeleniti az eszkdz
modell- és sorozatszamat, valamint a Close OPTIlink (OPTIlink bezarasa) gombot.
Tovabba a CCM Status Pane (CCM Aéllapot panel) megjeleniti az aktualis CCM terapia
allapotat.

Miutan a programozé kapcsolédott az IPG-hez, folytassa a steril OPTIMIZER Smart Mini IPG
csomagoléas felbontasaval.

A steril csomag kinyitasdhoz az alabbiak szerint jarjon el:

1. Az el6készitett fultél kiindulva hizza le a TYVEK-et a kils6 ontétt PETG talcardl, tgyelve
arra, hogy kézben ne érintse meg a belsé steril csomagot.

2. Szigoru steril technika alkalmazasaval nyissa ki a bels6 steril bliszter csomagolast, és
tegye azt elérhetévé a miitéssegéd részére. A belsd TYVEK/PETG tarolét a kiilsé
talcardl a formazott ful mellett I6vé mélyedésben elhelyezett csipesz segitségével
tavolithato el.

Hulzza le a belsé boritét az erre a célra kialakitott filtél kiindulva.

Vegye ki az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t és tartozékait a belsé csomagolasbdl, és
helyezze 6ket steril, sz6szmentes fellletre.

8.5 A belltetett kivezetések csatlakoztatasa az OPTIMIZER Smart Mini
IPG-hez

Miel6tt a beliltetett kivezetéseket csatlakoztatnd az OPTIMIZER Smart Mini IPG-hez, javasoljuk,
tesztelje az egyes kamrai kivezetéseket PSA (szivritmus-szabalyozé rendszer elemz6)
készulékkel.

A PSA segitségével mérje meg az egyes belltetett kamrai kivezetések impedancigjat és
érzékelési amplitudojat. Az érzékelési és vezérlési kiiszobértékek mérésekor a mérést az egyes
bipolaris vezérl6/érzékel6 kivezetések hegye (katdd) és gylrije vagy tekecser (andd) végezze.

Tovabba javasolt mérni az egyes kamrai kivezetések ingerhataskiiszobét, ami az elektrédak
miokardiumban valé megfelel6 rogzitésének szokasos jelzé6szama. Végul pedig ellenérizze az
egyes kamrai kivezetéseket ingerlés és kényelmetlenség szempontjabdl.
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A kamrai kivezetések értékelésénél a megengedett értékek a kovetkezok:

o Kivezetés impedanciaja: 250 Q és 1500 Q kozott, az egyes mérések kozott legfeljebb
20%-o0s ingadozassal

e Erzékelés amplitiddja: = 5 mv
e Ingerhataskiiszob: < 1V, 0,5 ms impulzus szélesség mellett

e 8 V-0s vezérlési impulzus 1,0 ms-os impulzusszélességgel torténd tovabbitasa esetén
nincs tapinthat6 rekeszizom-stimulacié vagy mellkasi diszkomfort érzés.

Fontos szempontok, amelyeket a beiiltetett kivezetések és az OPTIMIZER Smart Mini IPG
csatlakoztatasakor figyelembe kell venni:

o A bedllité csavarok meghtzasa vagy lazitdsa soran mindig teljesen és a beallitd
csavarral egy vonalban helyezze be a nyomatékkulcs csucsat. Ne dugja a kulcsot a
beallité csavarba azzal szdget bezarva.

o Az IS-1 kivezetési csatlakozok behelyezése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a beallitd
csavarok egyike sem nyulik bele az IPG fejrészének tregébe (kérjik, ezzel kapcsolatban
nézze meg az IPG-n talalhaté rajzot). Csavarja kifelé azokat a beallité csavarokat,
amelyeket ugy talalt, hogy tdlnyulik a fal mégé a fejrész lregébe az imbuszkulcs
segitségével, azokat az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba hajtva. A beallité csavart
csak annyira forgassa el, hogy annak cstcsa mar ne logjon tul a fejrész liregébe.

Figyelem: Ne csavarja ki teliesen a beallitd csavart a csatlakozo blokkbol.

e A belltetett kivezetések (vagy csatlakozdédugo) kivételével semmilyen kérilmények
kozott sem szabad egyéb targyat az IPG végponti csatlakozo6janak portjaba helyezni.

Megjegyzés: Feltételezve, hogy a csatlakozok megfeleléen lettek felszerelve, a csatlakozd
rogzitési erejének a végpontokban minimum 10 N-nak (2,24 fonterélab) kell lennie.

Tisztitsa meg az egyes I1S-1 kivezetés csatlakozé tiiket steril desztillalt vizzel (sdoldat hasznalata
esetén utdlag torolje szarazra a csatlakoz6t egy szaraz sebészeti szivaccsal), majd az egyes
kivezetések csatlakozait teljesen dugja be a megfelel6 csatlakozasi végpontokba az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-n.

Figyelmeztetés: Az I1S-1 csatlakozdban 1évé folyadék miatt eléfordulhat, hogy a kivezetés
rosszul érzékel, nagy impedanciat mér, vagy az IPG nem képes tovabbitani a CCM
terapiat.

Megjegyzés: A beallité csavarok meghuzasa el6tt kérjik, szemrevételezéssel ellenérizze az IPG

fejrészén az egyes csatlakozasi végpontokat, és ellenérizze, hogy az egyes kivezetések
csatlakozé csucsai teljesen be vannak helyezve megfeleld kivezetési csucs végpontjaba.

Huzza meg a csucs beallité csavarjait az IPG egységcsomaghoz mellékelt, steril 2-es imbusz
nyomatékkulccsal. Forditsa el a nyomatékkulcsot jobbra, amig nem hallja és érzi a kattanast.
Ovatosan hiizza meg mindegyik kivezetés fesztelenitéjét, meggyézédve arrdl, hogy az egyes
kivezetések biztonsagosan rogzitve lettek a megfelel6 végpontokban.

Huzza meg az egyes kivezetések gy(ris beallitd csavarjat nyomatékkulccsal. Forditsa el a
nyomatékkulcsot jobbra, amig nem hallja és érzi a kattanast.

8.6 Csatlakoz6dug6 hasznalata az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel

Amennyiben a pitvari kivezetés nincs hasznalatban az OPTIMIZER Smart Mini IPG-n, helyezze
be az OPTIMIZER Smart Mini IPG egységcsomagban taldlhat6 csatlakoz6dugét az IPG ,A” jell
felsé portjaba.

Megjegyzés: Alternativaként barmely kereskedelmi forgalomban kaphato 1S-1 csatlakozédugd
hasznélhat6 az OPTIMIZER Smart Mini IPG pitvari portjaban.

Huzza meg a csucs beallitd csavarjat. A csatlakozodugo tullogoé része rovidithetd, de javasoljuk,
hogy legalabb 1 cm tallégas maradjon az IPG-b&l megkdnnyitve ezzel a csatlakozdédugd utdlagos
eltavolitasat, ha mégis sziukség lenne a pitvari érzékel6 kivezetés csatlakoztatasara.
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8.7 A kimenetek elhelyezésének ellenérzése

Megjegyzés: Ha az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazéas még mindig csatlakozik az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-hez, az Intelio programozé péciensegységet nem szilkséges bevinni
a steril helyiségbe. Azonban, ha az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazés és az
OPTIMIZER Smart Mini IPG kdzoétti OPTllinket bezéarték, az Intelio programozé paciensegységet
be kell vinni a steril helyiségbe, és kdzvetlenil az OPTIMIZER Smart Mini IPG folétt elhelyezni,
mielétt az OPTIlink kapcsolatot ujra Iétre lehetne hozni.

Megjegyzés: Az Intelio programoz0 paciensegység nem steril, és nem sterilizélhat6. Ha az
Intelio programozé péaciensegységet be kell vinni a steril helyiségbe, el6bb steril szondavédébe
kell helyezni.

e Kérje meg az Intelio programozét (a steril helyiségen kivilrdl) mikddtetd személyt, hogy
végezze el a kdvetkezbket az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazassal:

o Programozza be az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a CCM ter4pia tovabbitasara a
kovetkez6 lépések végrehajtasaval:

= A CCM Status Pane-en (CCM édllapot panelen) allitsa a Mode
(tzemméd) opciét OVO-LS-CCM lizemmoddra (ODO-LS-CCM
Uzemmaodra, ha 3 kivezetéses belltetésrdl van szo)

= A CCM Therapy Mode (CCM terapias méd) opcional valassza az ON
(BE) opciot

» Vaélassza a CCM Settings (CCM beallitasok) lapfilet
= Kattintson az OPTlIset Wizard (OPTlIset varazslé) opcioéra

= Kattintson az OPTIset: Propose IEGM Sensitivities (OPTlIset: IEGM
érzékenységek ajanlasa) gombra

= Amikor az OPTlset elvégezte az érzékenységek ajanlasat, kattintson az
Accept & Continue (elfogadas és folytatas) gombra

= Amikor az OPTlset ablak ismét megjelenik, kattintson az OPTlIset:
Propose CCM Algorithm Timing (OPTlIset: CCM algoritmus idézités
ajanladsa) gombra

=  Amikor az OPTlset elvégezte a CCM algoritmus id6zités ajanlasat,
kattintson az Accept & Continue gombra

= Amikor az OPTlset ablak ismét megjelenik, kattintson az OPTlIset:
Propose CCM Amplitude (CCM amplitudé ajanlasa) gombra

=  Amikor az OPTIset: CCM AMPLITUDE (OPTIset: CCM AMPLITUDO)
felirat lathatd, engedélyezze a CCM Channels (CCM csatornék) opciot
(egyszerre egyet)

=  Amikor az OPTlset elvégezte a CCM algoritmus amplitidé ajanlasat,
allitsa a CCM Amplitude opciét 5,0 V-ra, majd kattintson az Accept &
Continue gombra

= Amikor az OPTlset ismét megjelenik, kattintson az Accept & Continue
gombra

= Kattintson a villogé Program gombra a Programming Buttons Pane-en
(programoz6 gombok panelen), hogy a médositott paramétereket
bettltse az OPTIMIZER Smart Mini IPG-be

o Mérje meg a kivezetések impedanciait a kdvetkez6 Iépésekben:

» Kattintson a Diagnostics (diagnosztika) gombra a Mode Bar-on (méd
savon)

» Valassza a Leads (kivezetések) lapfiilet

» Kattintson a Measure Leads Impedance (kivezetések impedancidjanak
mérése) gombra
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= Ellenérizze, hogy a varhaté tartomanyon beldl vannak-e.

o Helyi érzéstelenitésben vagy éber szedacioban kérdezze meg a beteget, hogy érez-e
barmit mikézben az OPTIMIZER Smart Mini IPG a CCM terapiat tovabbitja. Amennyiben
a beteg nem jelez semmi szokatlant, emelje a CCM amplitadojat 7,5 V-ra, majd ismét
kérdezze meg a beteget.

e Ha a beteg kényelmetlenségrél vagy barmely mas tipusu érzésrdl szamol be, azonositsa
be az azt kivalto kivezetést ugy, hogy letiltja a CCM jel tovabbitasat az RV csatornara. Ha
a beteg tovabbra is érez valamit, akkor engedélyezze Ujra az RV csatornat, és tiltsa le az
LS csatornat. Miutan azonositotta az érzést okoz6 kivezetést, azt at kell helyezni, hogy
mindkét CCM csatornan keresztil lehetséges legyen a kardialis 6sszehtzodasi
modulacids terapia tovabbitdsa a maximalis amplitadon.

¢ Miutan a kivezetések a helyikre kerliltek, rogzitse az egyes kivezetéseket a hozzajuk
tartoz6 régzitd hivelyhez. Tisztitsa meg a kivezetés 6 részét steril séoldattal, miel6tt a
rogzité hivelyt a kivezetéshez rogziti. Biztositsa a rogzité hivelyt két nem felszivédo
Oltéssel, és dvatosan feszitse meg. — Ne feszitse tul.

Megjegyzés: A kés6bbi ellenérzések soran észlelt, a kimeneti ellenallasban tapasztalhato
jelentds eltérés a kimenet elmozdulasanak jele lehet, vagy mas, tovabbi vizsgalédast igényld
problémat jelezhet.

8.8 Az IPG zseb kialakitasa

A fascia feletti kozvetlen sebészeti disszekci6 a javasolt eljaras a zseb létrehozasara, amelynek
akkoranak kell lennie, hogy elférjen benne az OPTIMIZER Smart Mini IPG illetve a tébblet
kivezetési hurok.

Megjegyzés: A zseb disszektalasa soran ligyeljen arra, hogy a toltés lehetéségének
biztositasahoz a t6lt6 tappancs és az OPTIMIZER Smart Mini IPG kdz6tti tavolsag nem lehet
nagyobb, mint 4 cm.

8.9 Az OPTIMIZER Smart Mini IPG behelyezése és a zseb lezarasa

Helyezze be az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t a bdr alatti zsebbe. Habar az OPTIMIZER Smart
Mini IPG elméletileg barmilyen poziciéban lekérdezhetd és t6lthetd, a javasolt elhelyezés ugy
torténjen, hogy az eszkdz gravirozott oldala felfelé, a bér felé néz, amely igy a legjobb
kapcsolatot biztositja a fejrészben talalhato t6lt6 tekercs és a Vesta tolté kdzott.

Bar az OPTIMIZER Smart Mini IPG legfeljebb 4 cm mélységbe Ultethetd be, az eszkéz megfelelé
lekérdezéséhez és toltéséhez javasolt belltetési mélység 2,5 cm.

Amikor elhelyezi az IPG-t a bér alatti zsebben, kiiléndsen gyeljen, hogy a kivezetés maradék
szakaszai egyenletes ivben helyzekedjenek el a zsebben, és rendezze 6ket az IPG kéré vagy az
eszkdz alatti zsebbe. Rogzitse az IPG-t a fasciahoz egy nem felszivddo oOltéssel, és zérja be a
zsebet.

A készilék beliltetését kdvetden rontgenfelvételt kell késziteni az eszkdz és a kivezetés
elhelyezkedésének ellenérzéséhez és a légmell és mas sebészeti komplikaciok kizarasahoz,
még akkor is, ha nincsenek erre utal6 tinetek. Ezutan a betegnek szabvanyos poszt-operativ
gondozasban kell részesitilnie az otthonaba bocsatasat megel6z6 legalabb 24 6raig.

A beteg otthonaba bocsatasa elétt ellendrizze az egyes beliltetett kivezetések érzékenységi
kuszobértékét, mérje meg a kivezetések impedanciajat, majd hasonlitsa 6ssze ezeket az
eredményeket a belltetés soran kapott értékekkel. Barmilyen jelent6s valtozas a kivezetés
elmozduldséat okozhatja.

Megjegyzés: Minél mélyebben van az implantatum, annal kisebb a t61té hatékonysaga, amellyel
a beultetett eszkozt tolteni tudja. Ez hatassal lehet a belltetett eszkoz feltdliésének idétartamara
is.

Megjegyzés: Amennyiben a betegnek beiiltetett ICD késziiléke is van, ugy kisérd készuléek
interakcio6 tesztet is kell végezni (Id. 1l melléklet).
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9.0

KESZULEK EXPLANTACIO / CSERE
9.1 Eszkoz eltavolitasa

Fontos szempontok, amelyeket az OPTIMIZER Smart Mini IPG explantalasakor figyelembe kell
venni:

e Az IPG zseb kinyitasakor kilonés gonddal kell eljarni, hogy nehogy megsériiljenek az
OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel egyiitt beliltetett kivezetések.

e A bedllité csavarok lazitasa soran mindig teljesen és a beallitd csavarral egy vonalban
helyezze be a nyomatékkulcs csucsat. Ne dugja a nyomatékkulcsot a beallité csavarba
azzal szoget bezarva.

e Amennyiben az OPTIMIZER Smart Mini IPG explantalasra, és nem cserére kerdl, a
megmarado kivezetéseket le kell zarni miutan azokat lekétotték az IPG-rél.

Ovatosan nyissa fel az IPG zsebet, és vegye ki az IPG-t a zsebbél. Amint az IPG kikerlilt a
zsebbdl, egy steril 2-es imbuszkulcs segitségével kilazithatok a beallité csavarok. Miutan minden
beallité csavart kilazitott, fogja meg egyik kezével egy kivezetés csatlakozéjat a hiivelyk- és
mutatoujja kozott, mikdzben a masik kezében tartja az IPG-t, és hlzza le a kivezetés
csatlakozéjat a végpontrél évatos, folyamatos hizoéerét gyakorolva ra.

Megjegyzés: A kivezetés csatlakozojanak steril vattaval torténé megfogasa segithet a huzéerd
novelésében.

Figyelem: Soha ne gyakoroljon huzoerdt magara a kivezetés férészére, mivel az megsértheti a
kivezetést, és meghibasodast eredményezhet.

9.2 Eszk6z cseréje
Fontos szempontok, amelyeket az OPTIMIZER Smart Mini IPG cseréjekor figyelembe kell venni:

e A beallité csavarok meghtzasa soran mindig teljesen és a bedllité csavarral egy
vonalban helyezze be a nyomatékkulcs csucsat. Ne dugja a nyomatékkulcsot a beallitd
csavarba azzal szoget bezéarva.

e Szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivezetések szigetelése érintetlen
maradt az OPTIMIZER Smart Mini IPG cseréje soran. Miel6tt csatlakoztatna a
kivezetéseket az (j IPG-re, fel kell mérni az impedanciakat, érzékelési kiiszébértékeket
és vezeérlési kiiszbbértékeket egy PSA (szivritmus-szabalyozé rendszer elemzd)
segitségével.

o Az IS-1 kivezetési csatlakozok behelyezése elbtt gy6z8djon meg arrdél, hogy a beallitd
csavarok egyike sem nyulik bele az IPG fejrészének tregébe (kérjuk, ezzel kapcsolatban
nézze meg az IPG-n talalhat6 rajzot). Csavarja kifelé azokat a beallitd csavarokat,
amelyeket agy talalt, hogy tulnyulik a fal mégé a fejrész tregébe az imbuszkulcs
segitségével, azokat az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba hajtva. A beallitdé csavart
csak annyira forgassa el, hogy annak cslicsa mar ne légjon tul a fejrész tregébe.

Figyelem: Ne csavarja ki teliesen a bedllité csavart a csatlakoz6 blokkbal.

o A belltetett kivezetések (vagy csatlakozodugo) kivételével semmilyen kérilmények
kozo6tt sem szabad egyéb targyat az IPG végponti csatlakozojanak portjaba helyezni.

Tisztitsa meg az egyes 1S-1 kivezetés csatlakozo tliket steril desztillalt vizzel (séoldat hasznalata
esetén utodlag tordlje szarazra a csatlakozot egy széraz sebészeti szivaccsal), majd az egyes
kivezetések csatlakozoit teljesen dugja be a megfelel6 csatlakozasi végpontokba az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-n.

Megjegyzés: A beallité csavarok meghuzasa el6tt kérjik, szemrevételezéssel ellenérizze az IPG
fejrészén az egyes csatlakozasi végpontokat, és ellenérizze, hogy az egyes kivezetések
csatlakozé csucsai teljesen be vannak helyezve megfelel6 kivezetési csucs végpontjaba.

Hlzza meg a csucs beallité csavarjait az IPG egységcsomaghoz mellékelt, steril 2-es imbusz
nyomatékkulccsal. Forditsa el a nyomatékkulcsot jobbra, amig nem hallja és érzi a kattanast.
Ovatosan hiizza meg mindegyik kivezetés fesztelenitéjét, meggyézédve arrél, hogy az egyes
kivezetések biztonsagosan rogzitve lettek a megfelel6 végpontokban.
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10.0

Huzza meg az egyes kivezetések gy(ris beallité csavarjat nyomatékkulccsal. Forditsa el a
nyomatékkulcsot jobbra, amig nem hallja és érzi a kattanast.

9.3 Csatlakoz6dug6 hasznalata az OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel

Amennyiben a pitvari kivezetés nincs hasznalatban az OPTIMIZER Smart Mini IPG-n, helyezze
be az OPTIMIZER Smart Mini IPG egységcsomagban taldlhat6 csatlakozédugét az IPG LA jeli
felsd portjaba.

Megjegyzés: Alternativaként barmely kereskedelmi forgalomban kaphat6 1S-1 csatlakoz6dugé
hasznalhat6 az OPTIMIZER Smart Mini IPG pitvari portjaban.

Hlzza meg a csucs beallité csavarjat. A csatlakozodugo tallogoé része rovidithetd, de javasoljuk,
hogy legalabb 1 cm till6gas maradjon az IPG-bdl megkdnnyitve ezzel a csatlakoz6dugd utdlagos
eltavolitasat, ha mégis szikség lenne a pitvari érzékel6 kivezetés csatlakoztatasara.

9.4 Az explantalt OPTIMIZER Smart Mini IPG-k kezelése

Minden explantalt OPTIMIZER Smart Mini IPG-t kériink visszakildeni az Impulse Dynamics-nak
tesztelésre és kiértékelésre, mivel ez hasznos informaciokat szolgaltathat a készulék
mindségének és megbizhatdsaganak tovabbfejlesztéséhez.

Figyelmeztetés: A barmely okbdl explantalt OPTIMIZER Smart Mini IPG-t vagy csatlakozddugot
tilos masik betegnél Ujrafelhasznalni. A sterilitas hianya és az eszkdz elére nem lathatd
elhasznalddasa miatti hibas mikodése potencialisan fertézést okozhat.

OPTIMIZER SMART MINI IPG: FUNKCIOK ES
PROGRAMOZASI OPCIOK

10.1 CCM Therapy (CCM Terapia)
10.1.1 Eszk6z Gzemmodjai
A beliltetheté OPTIMIZER Smart Mini IPG haromféle eszk6z izemmaodddal rendelkezik:

o 0OO0O0: Az eszkdz készenléti allapotban van; nem toérténik semmilyen érzékelés,
€s nem torténik CCM terdpia tovabbitéas.

e ODO-LS-CCM: Az eszkdz érzékeli a pitvari, kamrai (RV) és helyi (LS)
esemeényeket, és képes CCM terdpia tovabbitisara.

e OVO-LS-CCM: Az eszkoz érzékeli az RV és LS eseményeket, mikézben
figyelmen kivil hagyja a pitvari eseményeket, és képes CCM terapia
tovabbitaséra a pitvari események érzékelése nélkl is.

10.1.2 CCM Therapy Mode (CCM terapias méd)
Az OPTIMIZER Smart Mini IPG kétféle CCM terapias Uzemmadddal rendelkezik:
e OFF (KI): Kikapcsolja a CCM terapia tovabbitasat

e ON (BE): Engedélyezi az OPTIMIZER Smart Mini IPG-nek, hogy CCM terapiat
tovabbitson naponta meghatarozott éraszamban, a Kezdési id6 és Befejezési idd
paraméterek altal megadott id6keretben. A CCM terapia tovabbitasa egy oras
id6kozonkeént torténik, az egyes id6kozok kozott sziinetekkel, melynek hosszéat a
rendszer a napi 6raszam, Kezdési id6 és Befejezési id6 paraméterek beallitasa
alapjan szamitja ki.

10.1.3 CCM Therapy Hours/Day (CCM terapia 6ra/nap)

A CCM hs/days paraméter meghatérozza a teljes napi 6raszdmot, amikor az
OPTIMIZER Smart Mini IPG az Utemezés szerint CCM tergpiat tovabbit. Alapesetben a
CCM hs/days paraméter értéke 7 6ra/nap.

10.1.4 Start Time and End Time (Kezdési id6 és befejezési id6)

A Start Time és End Time paraméterek az egyes napokon végzett CCM terapia
altalanos kezdési és befejezési idejét hatarozzdk meg. Alapértelmezés szerint a CCM
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terdpia temezése gy van beallitva, hogy a kezelésre minden nap egy 24 6ras
periédusban keriljon sor.

10.1.5 Extend on Low CCM% (Meghosszabbitas alacsony CCM%-nal)

Ha a CCM terapia Utemezett tovabbitasi id6szakaiban a beteg altal kapott CCM terapia
aranya 90% alatt van, az OPTIMIZER Smart Mini IPG felajanlja a lehet6séget a CCM
terapia tovabbitasi id6szakanak meghosszabbitasara. Amikor az Extend on Low CCM%
(meghosszabbitas alacsony CCM%-nal) funkcio engedélyezve van, az OPTIMIZER
Smart Mini IPG meghosszabbitja a CCM terapia tovabbitasanak bekapcsolasi id6szakat
az eredeti 1 6ras bekapcsolasi idd soran tovabbitott CCM terapia ardnya alapjan. A
bekapcsolasi id6 meghosszabbitasanak ideje a kdvetkez6:

e Haa CCM% 80% és 90% kozott van, a bekapcsolasi idé 11%-kal hosszabb lesz
e HaaCCM% 70% és 79% kozott van, a bekapcsolasi idd 26%-kal hosszabb lesz
e Haa CCM% 60% és 69% kozott van, a bekapcsolasi idd 46%-kal hosszabb lesz
e Haa CCM% 60% alatt van, a bekapcsolasi idé 72%-kal hosszabb lesz

A kikapcsolasi id6 minden esetben ennek megfeleléen csokken.

10.1.6 Suspension of CCM Delivery (CCM tovabbitas felfliggesztése)

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG felfliggeszti a CCM terapia tovabbitasat, ha az alabbi
feltételek érvényesek:

e CCM Magnet Mode (CCM magneses lizemmad): Ebben az allapotban az
OPTIMIZER Smart Mini IPG még érzékeli és osztélyozza a szivvel kapcsolatos
eseményeket. Az egészségligyi szolgaltaté (vagy beteg) CCM magneses
Uzemmoédba kényszeritheti az OPTIMIZER Smart Mini IPG-t, ha egy szivbe
Ultethetd eszkdzokhdz szant magnest (minimalis mezéerésség 90 Gauss 4,0 cm-
en) helyez az OPTIMIZER Smart Mini IPG beultetési helye flilé, és azt az eszkdz
kozvetlen kbzelében tartja legalabb két szivritmus idejére (3 masodperc). A CCM
magneses Uzemmod azt kdvetéen is fennmarad, hogy a magnest eltavolitjak a
beliltetés helyérél. A CCM magneses Uzemmod kétféle beallitassal rendelkezik:

o Off 1 day (kikapcsolva 1 napra): Ennél a bedllitasnal az OPTIMIZER
Smart Mini IPG 24 6réara kikapcsolja a CCM-et. A 24 6r4s idészak akkor
kezdédik, amikor a magnest eltavolitjak a belltetett eszkoztél. Amikor ez
a 24 oras idészak lejar, az eszkdz Ujrainditia a CCM terapia tovabbitasat
a koradbban programozott paraméterekkel.

Megjegyzés: Ha a 24 éras id6szak soran barmikor Ujra hasznaljadk a
szivbe Ultethet6 eszkdzokhoz szant magnest az OPTIMIZER Smart Mini
IPG beliltetési helyén legalabb két szivritmus idejére (3 masodperc),
majd ismét eltavolitjak a belltetés helyérdl, a 24 éras idészak Ujraindul.

o Off (kikapcsolva): Ennél a beadllitasnal az OPTIMIZER Smart Mini IPG
CCM folyamatosan kikapcsolva allapotban marad, amig a program
parancsot el nem kildik az eszkdznek. Ez az allapot kizarélag az
OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazassal médosithatd, az
OPTIMIZER Smart Mini IPG Ujraprogramozasaval, orvos felligyelete
vagy iranyitasa alatt.

¢ DOWN Mode (,LEKAPCSOLT” méd): Ebben az allapotban az OPTIMIZER
Smart Mini IPG nem érzékeli a szivvel kapcsolatos eseményeket. Ez az allapot
kizérolag az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazassal fordithato
vissza, az OPTIMIZER Smart Mini IPG visszaallitasaval, orvos felligyelete vagy
iranyitasa alatt. A rendszer logikai aramkorének inkonzisztens miikédésének
valdszinitlen esetében, az OPTIMIZER Smart Mini IPG automatikusan
L,LEKAPCSOLT” allapotra valt a visszaallitasig.
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10.2 Erzékelés

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG a szivbe liltetett kivezetéseken keresztil érzékeli, észleli és
elemzi a sziv elektromos jeleit. Az OPTIMIZER Smart Mini IPG jelbemenete és vezérl6aramkore
ugy van kialakitva, hogy fogadja ezeket az elektromos jeleket, elemezze az egyes jelek jellemzéit
(példaul magnitudé és idézités), valamint meghatarozza, hogy tovabbitson-e CCM teréapiat, vagy
sem, és ha CCM ter4piat kell tovabbitania, mikor tegye azt.

Megjegyzés: A pitvari (A) paraméter beallitAsok csak akkor aktivak, ha az OPTIMIZER Smart
Mini IPG ODO-LS-CCM lizemmo&dban van.

10.2.1 Erzékel6 kivezetések

A sziv jobb oldali eseményeinek detektalasa két (vagy opcionalisan harom) érzékeld
kivezetés segitségével torténik:

e Pitvar (opciondlis): a jobb pitvarban (A) elhelyezett kivezetés

e 1. kamra: ajobb kamra (V) szeptuméban elhelyezett kivezetés

e 2. kamra: a jobb kamra (V) szeptuméban elhelyezett kivezetés
10.2.2 Erzékelési paraméterek

Az érzékenység és polaritas paraméterek hatarozzak meg, hogy hogyan torténik a sziv
jobb oldali eseményeinek érzékelése.

e Sensitivity (érzékenység): A kivezetés érzékenységének konfiguralasahoz az
OPTIMIZER Smart Mini programozo6 alkalmazas a kovetkezé beallitasokat
kindlja:

o Atrium (pitvar): A pitvari érzékenységet 0,3 mV és 5 mV kozott 11 érték
barmelyikére be lehet allitani.

o Ventricle 1 and 2 (1. és 2. kamra): A kamrai érzékenységet 0,3 mV és
10 mV kozott 16 érték barmelyikére be lehet allitani.

Megjegyzés: Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG OVO-LS-CCM
Uzemmodban van, a beallithaté legalacsonyabb kamrai érzékenységi érték
1mV.

e Polarity (polaritas): A kivezetés polaritdsanak konfigurdlasahoz az OPTIMIZER
Smart Mini programoz6 alkalmazas a kévetkezd opcidkat kinalja:

o Bipolar (kétpolusu): A kétpdlusu kivezetés ,csucsa” (disztalis elektroda)
és a ,gylrd” (proximalis elektroda) kozotti jel érzékelése torténik.

o Unipolar (egypo6lust): A kivezetés cslcsa (disztélis elektréda) és az
OPTIMIZER Smart Mini IPG burkolata kozétti jel érzékelése torténik.

10.3 CCM Timing (CCM idozités)

10.3.1 Post Ventricular A/V Refractory Periods (poszt-ventrikularis A/V
refrakter periédusok)

A poszt-ventrikularis A/V refrakter periodus azokat az id6szakaszokat jelenti, amikor az
OPTIMIZER Smart Mini IPG nem detektal bemeneti eseményeket. A refrakter periédusok
a jobb szivfél érzékelésére alkalmazhatok:

o Post-V Atrial Refractory Period (poszt-V pitvari refrakter peridodus): Egy kamrai
(RV) eseményt kdvet6 idGintervallum, amikor a pitvari kivezetésen érzékelt jelek
nyugtazasa nem torténik meg pitvari eseményként. Az OPTIMIZER Smart Mini
programozé alkalmazassal a poszt-V pitvari refrakter periodus 148,0 ms és
452,2 ms kozotti értékre allithatéd be, 7,8 ms lépéskdzokkel.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini
IPG ODO-LS-CCM tzemmadban van.

e Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (poszt-V kamrai (RV) refrakter
periddus): Egy kamrai (RV) eseményt kdvetd idGintervallum, amikor az
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R csatornan érzékelt jelek nyugtazasa nem torténik meg kamrai (RV)
eseményként. Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazéassal a poszt-V
kamrai (RV) refrakter periodus 148,0 ms és 452,2 ms kozotti értékre allithatd be,
7,8 ms [épéskozokkel.

10.3.2 CCM Inhibit Parameters (CCM jel gatlo paraméterek)

Az érzékelt kardidlis események sorozatdnak azok bekdvetkezésének sorrendje és
id6belisége alapjan az OPTIMIZER Smart Mini IPG minden szivdobbanasnal ,eldénti”,
hogy tovabbitson-e CCM terapiat, vagy sem.

10.3.2.1 CCM Inhibit Cycles (CCM gatlasi ciklusok)

Beprogramozhat6 azon ciklusok szdma, ameddig a CCM terapia tovabbitasa
gatolva marad a kezdeti gatlé esemeénytdl szamitva. Az OPTIMIZER Smart Mini
programozé alkalmazassal a CCM gatlasi ciklusok szama 1 és 16 kozotti
értékekre allithaté. Ez azt jelenti, hogy a CCM terapia tovabbitasa nullatél
tovabbi 15 cikluson at gatolhaté a kezdeti gatlasi eseményen tul.

Megjegyzés: A gatolt ciklusok szama a legutolso észlelt eseményre vonatkozik,
ami a CCM terapia gatlasat okozta. A CCM terapia gatlasanak idészaka soran uj
gatlasi esemény észlelésekor ez Uj gatlasi idészakot indit el.

10.3.2.2 Gatlast okozo feltételek

Amikor az OPTIMIZER Smart Mini IPG Active (aktiv) allapotban van, bizonyos
feltételek esetén a CCM terapia tovabbitasa gatolt lehet. Az IPG tarolja a CCM
terapia tovabbitasanak gatlasat okozé minden egyes allapotot, és ezek
statisztikai adatok formajaban megtekintheték, amikor a készlléket az
OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazéassal lekérdezik. A CCM terapia
tovabbitasat gatlé feltételek a kovetkezdk:

e Short AV (révid AV): A pitvari (A) és kamrai (V) események ,révid AV”
eseménynek mindsulnek, ha azok a beprogramozott kiiszébérték ala
esnek. Az OPTIMIZER Smart Mini Programozé alkalmazas
hasznélataval a révid AV kiszobérték a 23 ms és 397 ms kozotti
tartomany 49 lehetséges értékének egyikére allithaté be. A CCM terpia
tovabbitdsa mindig gatolva lesz, ha a révid AV feltétel érzékelése
megtorténik.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart
Mini IPG ODO-LS-CCM uzemmaodban van.

e Long AV (hosszu AV): A pitvari (A) és kamrai (V) események ,hosszu
AV’ eseménynek mindslinek, ha azok meghaladjak a beprogramozott
kuszobértéket. Az OPTIMIZER Smart Mini Programoz6 alkalmazas
hasznélataval a hosszu AV kuszobérték a 23 ms és 397 ms kozotti
tartomany 49 lehetséges értékének egyikére allithaté be. A CCM terapia
tovabbitasa mindig gatolva lesz, ha a hosszu AV feltétel érzékelése
megtorténik.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart
Mini IPG ODO-LS-CCM tzemmaodban van.

e Atrial Tachycardia (AT) (pitvari tahikardia (AT)): A pitvari tahikardia
Utem kuszobértékének meghaladasakor a CCM terapia tovabbitasa
automatikusan gétolva lesz. Az OPTIMIZER Smart Mini programozé
alkalmazas hasznélatival a pitvari tahikardia Utem kiiszdbértéke a
62 bpm és 179 bmp kozotti tartomany 51 lehetséges értékének egyikére
allithato be. A CCM terdpia tovabbitasa mindig gatolva lesz a pitvari
tahikardia Gtem klszobértékének meghaladasakor.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart
Mini IPG ODO-LS-CCM tzemmodban van.

e Premature Ventricular Contractions (PVC) (korai kamrai
0sszehliz6dasok (PVC)): Egy érzékelt jobb kamrai esemény PVC-nek
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mindsul, ha azt egy masik jobb kamrai érzékelési esemény elbézte meg,
kozbens6 pitvari érzékelési esemény nélkiil. A CCM terdpia tovabbitasa
mindig gatolva lesz, ha a PVC feltétel érzékelése megtorténik.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart
Mini IPG ODO-LS-CCM ilizemmaddban van.

e LS Out of Alert (LS tartomanyon kivil riasztas): A helyi érzékelési
riasztasi id6ablak kezdetét vagy végét kdvetben érzékelt helyi érzékelési
esemény LS tartomanyon kivil riasztasi feltételt valt ki. A helyi érzékelési
riasztasi id6ablak az az id6intervallum, amelynek soran az érvényes LS
esemény CCM terdpia tovabbitast valt ki. Ennek a programozasi maédjat
a 10.3.3.3 fejezet részletezi.

e Ventricular Tachycardia (VT) (kamrai tahikardia (VT)): A kamrai
tahikardia Utem kiszobértékének meghaladasakor a CCM terapia
tovabbitasa automatikusan gatolva lesz. Az OPTIMIZER Smart Mini
programozé alkalmazas hasznalataval a kamrai tahikardia Gtem
kiiszobértéke a 62 bpm és 110 bmp koz6tti tartomany 25 lehetséges
értékének egyikére allithatd be. A CCM terapia tovabbitasa mindig
géatolva lesz a kamrai tahikardia Gtem kiiszdbértékének meghaladasakor.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart
Mini IPG OVO-LS-CCM lGizemmédban van.

e Atrial and Ventricular Noise (pitvari és kamrai zaj): A zajos jelek
detektalaséara és szlrésére az OPTIMIZER Smart Mini IPG-ben
megvaldsitott eltéré6 modszerek ellenére az erbteljes elektromagneses
forrasokbal (pl. hordozhat6 telefonok, radié jeladok, stb.), valamint a
fiziologiai eseményekbdl (pl. miopotencialok, stb.) szarmazé zaj
interferalhat a kardialis események detektalasaval.

Minden alkalommal, amikor a pitvari vagy kamrai csatornan nagyobb
frekvenciaju jelet (nagyobb, mint 11.6 Hz) érzékel, az OPTIMIZER Smart
Mini IPG vezérlblogikaja zaj jelenlétét feltételezi és azt A/V zaj feltételnek
mindsiti. A CCM terapia tovabbitasa mindig gatolva lesz, ha a pitvari
vagy kamrai zaj feltétel érzékelése megtorténik.

10.3.3 Local Sense Parameters (helyi érzékelési paraméterek)

A kamrai miokardium észlelt helyi elektromos tevékenysége a jobb kamra (RV)
elektromos tevékenysége tekintetében helyi érzékelési (LS) eseményként ismert.

10.3.3.1 A helyi érzékelés csatornajanak hozzarendelése

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG olyan opciét kinal, ami lehetévé teszi a helyi
érzékelés (LS) csatorngjanak hozzarendelését barmelyik kamrai porthoz. Az
OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazas hasznalataval a V1 vagy V2
fizikai portot elektromos szempontbdl LS csatornaként lehet megjeldlni. Ennek
megfelel6en, amikor az egyik fizikai portot LS csatornaként jeldlik meg, a masik
fizikai port automatikusan RV csatorna megjel6lést kap.

10.3.3.2 Helyi érzékelési eseményen alapulé CCM inditas

A CCM terapia tovabbitasa a megjeldlt helyi érzékelési (LS) csatorna kérnyékén
zajlo belsd miokardialis elektromos tevékenységtdl fliggden torténik. Az LS
csatorna ugy van beallitva, hogy a sziv egy kis, kérulhatérolt (a megjeldlt kamrai
elektroda rogzitési helyének kdzelében 1év6) terlletének elektromos
tevékenységét érzékelje. Ezen érzékelt tevékenységre valaszul az OPTIMIZER
Smart Mini IPG kiértékeli a miokardidlis elektromos jelet annak megéallapitasara,
hogy az megfelel-e az eszkdzbe beprogramozott LS paraméterek értékei altal
tamasztott kritériumoknak. Ha a kritériumok teljestiinek, akkor az IPG tovabbitja
a CCM ter4piét. Egy kardialis cikluson bellll az LS csatornaként megjeldlt kamrai
kivezetés altal érzékelt jel id6zitése, kilonos tekintettel az R-hullamra, az egyik
f6 kritérium az OPTIMIZER Smart Mini IPG szaméra a ciklus normalisnak vagy
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abnormalisnak minésitéséhez. A CCM terapia nem keril tovabbitasra az
abnormalisnak mindsitett ciklusok soran.

10.3.3.3 Helyi érzékelés riasztasi idéablak

Ha a késziilék belsé logikaja olyan kardialis ciklushoz tartoz6 kamrai
esemeényeket érzékel, amelyek nem minésulnek abnormalisnak zaj, pitvari
tahikardia vagy feltételezett PVC miatt, akkor egy helyi érzékelési riasztasi
idéablakot nyit meg. A riasztasi idéablak eshet az AV intervallumba, a VA
intervallumba, vagy részben az AV és részben a VA intervallumba.

Az id6ablakon bellil érzékelt elsé esemény szolgal a CCM terapia
tovabbitasanak kivaltjaként.

A riasztasi idéablakon kivll érzékelt érvényes helyi érzékelési események
érvénytelennek mingsiilnek és gatoljak a CCM terapia tovabbitasat
programozhat6 szamu ciklusra. A gatlo helyi érzékelési események detektalasa
akar a kivalto helyi érzékelési esemény és az ahhoz tartoz6 CCM terdpia
inditasa kozott is torténhet, amely ebben az esetben nem kerl tovabbitasra.

A helyi érzékelési riasztasi id6ablak az az idSintervallum, amelynek soran az
érvényes LS esemény kezd6 éle CCM terapia tovabbitasanak kivaltasara kerul
felhasznalasra.

Ezen ablak idébeli jellemzdit két programozhaté paraméter hatarozza meg:

e LS Alert Start (LS riasztas kezdete): Annak az iddintervallumnak a
kezdete, melynek soran érvényes LS eseményt kell érzékelni a CCM
terapia tovabbitasanak kivaltasahoz. Az OPTIMIZER Smart mini
programozé alkalmazassal a riasztas kezdetének értéke a — 100 ms és
100 ms kozotti értékre allithaté be, 2 ms Iépéskozokkel.

Megjegyzés: Ha ez az érték negativ, akkor a riasztasi idéablak az AV
intervallumon belll kezdédik.

e LS Alert Width (LS riasztasi szélesség): Annak az id8intervallumnak a
hossza, melynek soran érvényes LS eseményt kell érzékelni a CCM
terapia tovabbitasanak kivaltasahoz. Egyenld a riasztasi idéablak
id6étartamaval. Az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazassal a
riasztasi szélesség értéke az 1 ms és 40 ms kozotti értékre allithaté be,
1 ms lépéskdzokkel. Ha a riasztas kezdete és riasztas szélessége
értékek 6sszege negativ, akkor a riasztasi idéablak vége az AV
intervallumon belilre esik.

Megjegyzés: Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG OVO-LS-CCM
Uzemmodban van, a beallithaté legmagasabb érték 30 ms.

Az ezen id6ablakon belll detektalt elsé esemény kezdd éle CCM terapia
tovabbitasanak kivaltasara kerul felhasznalasra. Ha egy esemény kertl
detektalasra, a helyi érzékelés riasztasi idéablaka azonnal bezarul. Minden olyan
helyi érzékelési esemény, amely az idéablak bezarasat kdvetéen kerdl
detektalasra a riasztasi idéablakon kivilre esének mindsul és LS Out of Alert
Status (LS tartomanyon kivil riasztas) allapotot valt ki.

A CCM terapia tovabbitasa mindig gatolva lesz, ha a helyi érzékelési esemény
detektalasa a riasztasi idéablakon kivil torténik.

10.3.4 Helyi érzékelés elfedés refrakter periodusok

A helyi érzékelés (LS) elfedés refrakter periédusai lehetéveé teszik a pitvari, RV vagy LS
esemeény el6tt vagy utan esetlegesen észlelt jelek (pl. zaj) maszkolasat.

Az LS elfedés refrakter paraméterei a kovetkezok:

e Pre A Refractory Period (pre-A refrakter periédus): A pitvari esemény el6tti
idGintervallum, melynek soran minden pitvari jel maszkolva van az észlelés el6l.
Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazassal az id6tartama 0 ms és
55 ms kdzotti értékre allithatd be, 5 ms lépéskozokkel.
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Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini
IPG ODO-LS-CCM tizemmadban van.

Post A Refractory Period (poszt-A refrakter periddus): A pitvari esemény uténi
idGintervallum, melynek soran minden pitvari jel maszkolva van az észlelés el6l.
Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazassal az id6tartama 0 ms és
55 ms kozotti értékre allithato be, 5 ms 1épéskdzokkel.

Megjegyzés: Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini
IPG ODO-LS-CCM Gzemmodban van.

Pre RV Refractory Period (pre-RV refrakter periédus): Az RV esemény el6tti
iddintervallum, melynek soran minden jel maszkolva van az észlelés eldl. Az
OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazassal az idétartama 0 ms és 55 ms
kozotti értékre allithato be, 5 ms Iépéskdzokkel.

Post RV Refractory Period (poszt-RV refrakter periddus): Az RV esemény utani
iddintervallum, melynek soran minden jel maszkolva van az észlelés eldl. Az
OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazassal az idétartama 0 ms és 39 ms
kozotti értékre allithato be, 1 ms Iépéskdzokkel.

Post LS Refractory Period (poszt-LS refrakter periddus): Az LS esemény utani
iddintervallum, melynek soran minden jel maszkolva van az észlelés eldl. Az
OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazassal az idétartama 15 ms és
250 ms kozotti értékre allithaté 5 ms lépéskdzokkel.

10.4 CCM terapiatovabbitasa

A CCM terapia egymast kdvetd, programozhatd impulzusokbdl allé impulzussorozat, melyek
mindegyike két ellentétes polaritasi fazisbadl all, és idétartamuk programozhato.

10.4.1 CCM jelsorozat paraméterek

A kovetkezd CCM jelsorozat paramétereket az OPTIMIZER Smart Mini programozé
alkalmazassal lehet programozni:

CCM Train Delay (CCM jelsorozat késleltetés): A CCM terapia tovabbitaséat a
helyi érzékelési esemény valtja ki. A CCM jelsorozat késleltetési paraméter a
helyi érzékelést kivalté esemény felfutd éle és a CCM impulzussorozat inditasa
kozott eltelt iddintervallum. Az OPTIMIZER Smart Mini programozo
alkalmazassal a késleltetési paraméter 3 ms és 140 ms kozotti értékre allithatd
be, 1 ms Iépéskdzikkel, valamint 85 ms-ra (érték az interakcié teszteléshez).

Megjegyzés: Ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG OVO-LS-CCM lizemmaddban
van, a beallithat6 legmagasabb érték 45 ms.

CCM Amplitude (CCM amplitadé): Ez a paraméter allitia be a CCM terapias
impulzus fesziltségét. Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazassal az
amplitadé 4,5 és 7,5 V kozotti értékre allithaté be, 0,5 V [épéskbzikkel.

Number of Biphasic Pulses (bifazisos impulzusok szama): Az OPTIMIZER
Smart Mini programoz6 alkalmazassal a bifazisos CCM terapias impulzusok
szdma 1, 2 és 3 értékre allithato.

Balancing (kiegyensulyozas): A CCM impulzussorozat atvitele minden esetben
egy kiegyenlitési fazissal fejez6dik be, amely kistt minden maradék polarizaciot
az elektrédaban / szévet felliletén. A kiegyensulyozas a CCM terapia
tovabbitdséra hasznalt csatornak rovidre zardséval valésul meg. Az OPTIMIZER
Smart Mini programozé alkalmazassal a kiegyensulyozsi fazis 40 ms és 100 ms
kozotti értékre allithato be, 10 ms lépéskdzokkel.

First Phase Polarity (els6 fazis polaritasa): A CCM terapias impulzus elsé
fazisdnak polaritdsa az OPTIMIZER Smart Mini programozé alkalmazassal
,pozitiv’ vagy ,negativ” értékre allithaté. Ha az els6 fazis polaritasa beallitasra
kerul egy adott értékre, akkor a masodik fazis polaritasa automatikusan az
ellenkezd értékre kerll beallitasra.
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10.5

Megjegyzés: Ha a beteg kellemetlenséget érez, amikor az OPTIMIZER Smart
Mini IPG CCM terapiat tovabbit, az els6 fazis polaritasanak beallitasa ,negativra”
segithet enyhiteni ezt a kellemetlenséget.

o Phase Duration (fazis idétartama): Az egyes CCM terapias impulzusok
szélességét az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazassal az 5,13 ms
és 6,60 ms kozotti 4 lehetséges érték egyikére lehet beallitani. A két fazis hossza
automatikusan azonos értékre allitodik be.

Megjegyzés: Orvos utasitasanak hianyaban ne médositsa a fazis idétartamat az
alapértelmezett 5,13 ms-os értékrél.

e Interval (intervallum): Az intervallum az egyes CCM terapias impulzus fazisok
kozotti késleltetési idé. Az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazassal az
intervallum 0 ms és 7 ms kozotti értékre allithat6 be, 1 ms Iépéskdzokkel.

Megjegyzés: Ha a beteg kellemetlenséget érez, amikor az OPTIMIZER Smart
Mini IPG CCM terapiat tovabbit, az intervallum beédllitdsa > 1 ms értékre segithet
enyhiteni ezt a kellemetlenséget.

¢ CCM Channels (CCM csatornak): A CCM terapia az alabbi csatornak egyikén
vagy mindkettéjén keresztll tovabbithaté.

o RV
o LS

Paraméter korlatozasok és figyelmeztetések

Amikor médositjak egy paraméter értékét, az OPTIMIZER Smart Mini programoz6 alkalmazéas
ellendrzi a moédositott értéket az OPTIMIZER Smart Mini IPG 6sszes aktualisan programozott
paraméterértékéhez képest. Ha a modositott paraméterérték az alabbi korlatozasok valamelyikét
érinti, hibalizenet jelenik meg a hibalizenet ablakban.

1.

A hosszu AV hatarértéknek nagyobbnak kell lennie a révid AV hatarértéknél

Indok: Definicié szerint a hosszu AV késleltetésnek mindig nagyobbnak kell lennie a rovid
AV késleltetésnél.

A teljes CCM esemény periédusanak (riasztas kezdete + riasztasi szélessége + CCM
jelsorozat késleltetés + CCM jelsorozat id6tartam + kiegyensulyozasi fazis idétartama)
révidebbnek kell lennie, mint az A/V refrakter periddus minusz 86 ms (zajtartomany).

Indok: A hibas esemény érzékelés elkeriilése érdekében a teljes CCM terapia
tovabbitasanak a pitvari és kamrai refrakter periddusban meg kell térténnie. Ezen
refrakter periédusok vége elétt egy 86 ms hosszu zaj-idéablak kerdl aktivalasra a kiilsé
interferencia detektalasara. Ezért a CCM terapia tovabbitdsanak a zajtartomany
megnyitasa el6tt be kell fejezédnie.

A riasztas kezdete és a CCM jelsorozat késleltetés 6sszege egyenld vagy nagyobb kell,
legyen, mint 3 ms.

Indok: A riasztas kezdeti ideje a jobb kamrai eseménnyel van 6sszefliggésben. Ezért ha
a riasztas kezdete negativ és helyi érzékelési esemény lett detektalva az AV
intervallumban, akkor a jobb kamrai eseménynek azelétt kell bekdvetkeznie és kell azt
detektalni, mielétt az eszkdz meghatarozna, hogy az esemény a riasztasi idéablakba
esett-e. Ez azt jelenti, hogy a CCM terapia tovabbitasa nem torténik meg a jobb kamrai
esemeny észlelése el6tt. Tehat ez a korlatozas lehetévé teszi a jobb kamrai esemény
észlelését a CCM terapia tovabbitasa el6tt.

A poszt-LS refrakter periédus nem lehet nagyobb, mint a CCM jelsorozat késleltetés

Indok: Mivel a poszt-LS refrakter periodus minden olyan eseményt (pl. CCM esemény)
elfed, ami az LS esemény észlelését kdvetéen fordulhat el6, a CCM terapia tovabbitasa
nem kezd6dhet meg a poszt-LS refrakter periodus soran.
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5. A pitvari tahikardia (itemével megegyez6 periédusnak (milliszekundumban) nagyobbnak
kell lennie, mint a poszt-V pitvari refrakter és a rovid AV késleltetés 6sszege plusz 50 ms
(RA/RV)

Indok: Pitvari esemény észlelését kdvetden Uj pitvari esemény nem érzékelhetd, amig a
poszt-V pitvari refrakter periddus véget nem ér. Tovabba a tahikardia minimalisan el6irt
riasztasi periédusa 50 ms.

6. A kamrai tahikardia (itemével megegyezd periédusnak (milliszekundumban) nagyobbnak
kell lennie, mint a poszt-V kamrai refrakter plusz 50 ms (RA/RV)

Indok: Kamrai (RV) esemény észlelését kovetden Uj kamrai (RV) esemény nem
érzékelhetd, amig a poszt-V RV refrakter periddus véget nem ér. Tovabba a tahikardia
minimalisan el6irt riasztasi periédusa 50 ms.

7. Az LS riasztasi tartomany kezdete nem lehet a pre- vagy poszt-kamrai refrakter
periddusban

Indok: Ha az LS riasztasi tartomany a pre- és/vagy poszt-RV refrakter periddusban
kezdddik, csak a riasztasi tartomanyba esd, és az RV refrakter periéduson kivili LS
események lesznek észlelve és inditjadk a CCM terapia tovabbitasat. Ez gyakorlatilag
leréviditi az LS riasztasi tartomanyt, és meggatolhatja az LS esemény észlelését.

8. Az LS riasztasi tartomany vége nem lehet a pre- vagy poszt-kamrai refrakter periodusban

Indok: Ha az LS riasztasi tartomany a pre- és/vagy poszt-RV refrakter peri6dusban ér
véget, csak a riasztasi tartomanyba es6, és az RV refrakter periéduson kivdli LS
események lesznek észlelve és inditjdk a CCM terapia tovabbitasat. Ez gyakorlatilag
leréviditi az LS riasztasi tartomanyt, és meggatolhatja az LS esemény észlelését.

9. A poszt-LS refrakter periodus nem lehet nagyobb, mint a CCM jelsorozat késleltetés

Indok: Ha a CCM jelsorozat késleltetés révidebb, mint a poszt-LS refrakter periddus, a
CCM terapia a poszt-LS refrakter periddusban tovabbitddik, mikdzben az LS esemény
érzékelése nem torténik meg.

11.0 SZERVIZ ES JOTALLAS
11.1 Korlatozott jotallasra vonatkozo informacidk

Az Impulse Dynamics jotallast vallal, hogy minden IPG (beleértve a kapcsol6dé firmware-t és
szoftvert) mentes lesz a gyartasi- és anyaghibaktol az IPG eredeti belltetését kdvetd 24 honapig,
hacsak az alkalmazandé jog hosszabb idészakot nem ir el6 (a ,jotallasi id6szak”).

Ha barmelyik IPG vagy annak valamely része kapcsan felmertl a gyartasi- vagy anyaghiba
lehetbsége, illetve nem felel meg a vonatkozé specifikacioknak, az Impulse Dynamics kicseréli a
hibas vagy nem megfeleld belltetheté komponenseket, ill. megjavitja vagy kicseréli a hibas vagy
nem megfeleld nem belltetheté komponenseket. A kicserélt vagy megjavitott IPG jotallasi
id6szaka az eredeti jotallasi id6észak fennmarado része, vagy a megjavitott vagy kicserélt IPG
szallitdsatdl szamitott kilenc honap, attol fliggéen, hogy melyik a hosszabb.

A jelen jotallas szerint az Impulse Dynamics nem vonhato felelésségre, ha a vizsgalatok és
elemzések igazoljak, hogy az IPG allitélagos hibaja vagy nem megfelelésége nem létezik, illetve
a helytelen hasznalat, gondatlansag, helytelen beiiltetés, vagy a felhasznalo altal kés6bbiekben
elkdvetett engedély nélkuli javitasi kisérletek, vagy baleset, tliz, villamlas vagy mas veszélyek
miatt kovetkezett be.

11.2 Kotelez6 elemtoltés

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG yjratolthetd elemét ugy tervezték, hogy heti rendszerességi
teljes feltdltés mellett optimdlis teljesitményt nyujtson. Az elem teljesitményromlasanak, ezaltal az
eszkodz csOkkent élettartamanak megel6zése érdekében rendszeres heti toltésre van sziikség.
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|. MELLEKLET

A felhasznal6 kényelme érdekében az aldbbi attekintés egy rovid és tomor 6sszefoglalast ad az
OPTIMIZER Smart Mini IPG jellemz&irél. Ezen informaciok némelyike a hasznalati utasitasban széveges

formaban is megtalalhaté.

Fizikai jellemz6k

Tipus CCM X11
Magassag (mm) 61,3+1,5
Szélesség (mm) 44,0+ 0,5
Vastagsag (mm) 11,0+0,5
Térfogat (cm?®) 23,0+ 0,5
Toémeg (g) 31+3,0
Fémdoboz szabad teriilete (cm?) 32,5
st oo | ID.OSM.y-
Emberi szévetekkel érintkezd Titan
anyagok Epoxigyanta
Szilikongumi
Kivezetések csatlakozGi 3,2 mm; I1S-1 BI

2 Az ID” a gyarté koédja az Impulse Dynamics-ra; az ,OSM” az OPTIMIZER Smart Mini modellkddja; az ,y” helyett
az év kddja szerepel: ,A” = 2019, ,B” = 2020, ,C”" = 2021, stb.

Elem specifikacioi

Modell és IEC tipus

2993, vjratolthetd

szintre torténo feltoltés utan

Gyarté Integer
Kémiai 6sszetétel Litium-ion
Max. elemfesziiltség 4,1V
Elem varhato élettartamat >20 év
Hozzavetbleges kapacitas az LBI 215 mAh

1 Akkor javasolt a csere, amikor az IPG a mar nem tudja fenntartani a CCM terapiat egy teljes hétig a rutin heti

feltoltéssel.

Aramfelvétel

Uzemmad

Aramfelvétel

000

Kevesebb, mint 23 pA

OVO-LS-CCM kikapcsolva vagy
ODO-LS-CCM kikapcsolva

Kevesebb, mint 48 pA

OVO-LS-CCM bekapcsolva vagy
ODO-LS-CCM bekapcsolva

Kevesebb, mint 1300 pA?

1Az OPTIMIZER Smart Mini IPG tényleges aramfelvétele erésen fligg a CCM impulzus jelsorozat altal tovabbitott

energiatol.
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Biztonsagi méd

Uzemmod Leiras
Akkor fordul el6, amikor az eszkdz olyan koriilményeket észlel,
DOWN Mode amelyek hardver vagy firmware meghibasodasi kovetkezményeinek

(,LEKAPCSOLT” méd)

tekinthetdk. llyen Gzemmodban az eszkdz teljesen tétlenné valik; nem
torténik CCM ter4pia tovabbitas és a kardialis események
érzékelésére sem kertil sor.

Programozhaté Paraméterek

CCM TERAPIAS PARAMETEREK

Paraméter neve

Ertékek Jellemzok

Mode (izemmaod)

Készenléti izemmaod: nem térténik esemény érzékelés és

000 nem torténik CCM impulzus jelsorozat tovabbitas.

Aktiv izemmaod, amelyben a késziilék érzékeli a pitvari,
ODO-LS-CCM | kamrai és helyi érzékelési eseményeket és képes CCM
terapia tovabbitasara.

Aktiv izemmadd, amelyben a késziilék érzékeli a kamrai
OVO-LS-CCM | és helyi érzékelési eseményeket és képes CCM terapia
tovabbitasara a pitvari események érzékelése nélkill is.

CCM Therapy Mode
(CCM terépias mod)

kikapcsolva Impulzus jelsorozat nincs engedélyezve

bekapcsolva Az alabbi paraméter értékek altal meghatarozva

CCM Therapy (hs/day)
(CCM terapia
(6ra/nap))

1-24 6ra/nap, 1 6ra/napos lépésekben

Start Time (hour)
(Kezdési id6 (6ra))

00-23 6ra, 1 6ras lépésekben

Start Time (minute)
(Kezdési id6 (perc))

00-59 perc, 1 perces Iépésekben

End Time (hour)
(Befejezési id6 (6ra))

00-23 6ra, 1 6ras lépésekben

End Time (minute)
(Befejezési id6 (perc))

00-59 perc, 1 perces Iépésekben

CCM Magnet Mode
(CCM méagneses
Uzemmaod)

Off 1 day (kikapcsolva 1 napra) vagy Off (kikapcsolva)

Extend on Low CCM%
(Meghosszabbitas
alacsony CCM%-nal)

ON (BE) vagy OFF (KI)

A/V ERZEKELESI PARAMETEREK

Paraméter neve

Ertékek

Atrium Sensitivity (pitvari

érzékenység)*

11 lehetséges érték 0,3 mV és 5 mV kdzott

Atrium Polarity (pitvari polaritas)* Bipolar (Bipoléris) vagy Unipolar (unipolaris)

Ventricle 1 Sensitivity (1. kamra

érzékenysége)

16 lehetséges érték 0,3 mV és 10 mV kdzott

Ventricle 1 Polarity (1. kamra Bipolar vagy Unipolar
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A/V ERZEKELESI PARAMETEREK

polaritasa)

Ventricle 2 Sensitivity (2. kamra
érzékenysége)

16 lehetséges érték 0,3 mV és 10 mV kozott

Ventricle 2 Polarity (2. kamra
polaritasa)

Bipolar vagy Unipolar

1 Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG ODO-LS-CCM tizemméddban van

A/V REFRAKTER PARAMETEREK

Paraméter neve

Ertékek

Post-V Atrial Refractory Period
(poszt-V pitvari refrakter periddus)?

148,0 ms és 452,2 ms kozétt, 7,8 ms |épéskozzel

Post-V RV Refractory Period (poszt-V
RV refrakter periodus)

148,0 ms és 452,2 ms kozétt, 7,8 ms |épéskozzel

1 Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG ODO-LS-CCM tizemmédban van

CCM JEL GATLO PARAMETEREK

Paraméter neve

Ertékek

CCM Inhibit Cycles (CCM gatlasi
ciklusok)

1 és 16 kozott, 1 Iépésenként

Short AV Limit (révid AV hatarérték)?

49 lehetséges érték 23 ms és 397 ms kozott

Long AV Limit (hosszu AV
hatarérték)!

49 lehetséges érték 23 ms és 397 ms kdzott

Atrial Tachycardia Rate (pitvari
tahikardia tUteme)?!

51 lehetséges érték 62 bpm és 179 bpm kdzott

Ventricular Tachycardia Rate (kamrai
tahikardia tUteme)?

25 lehetséges érték 62 bpm és 110 bpm kdzott

1 Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG ODO-LS-CCM tizemmédban van
2 Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG OVO-LS-CCM lzemmadban van

CCM IDOZITESI PARAMETEREK

Paraméter neve

Ertékek

LS Assignment (LS hozzarendelés)

V1 vagy V2

LS Alert Start (LS riasztas kezdete)

-100 ms és 100 ms kozétt, 2 ms l1épéskdzzel

LS Alert Width (LS riasztasi
szélesséq)

1 ms és 40 ms kozoétt, 1 ms lépéskozzel

LS ELFEDES REFRAKTER PARAMETEREI

Paraméter neve

Ertékek

Pre A LS Refractory Period (pre-A LS
refrakter periédus) *

0 ms és 55 ms koz6tt, 5 ms lépéskozzel

Post A LS Refractory Period (poszt-A
LS refrakter periédus)

0 ms és 55 ms koz6tt, 5 ms lépéskozzel

Pre RV LS Refractory Period (pre-RV
LS refrakter periédus)

0 ms és 55 ms koz6tt, 5 ms lépéskozzel
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LS ELFEDES REFRAKTER PARAMETEREI

Post RV LS Refractory Period (poszt-
RV LS refrakter periodus)

0 ms és 39 ms kozott, 1 ms l1épéskdzzel

Post LS Refractory Period (poszt-LS
refrakter periodus)

15 ms és 250 ms kozott, 5 ms 1épéskdzzel

1 Ez a paraméter csak akkor aktiv, ha az OPTIMIZER Smart Mini IPG ODO-LS-CCM tizemmddban van

CCM JELSOROZAT PARAMETEREK

Paraméter neve

Ertékek

CCM Train Delay (CCM jelsorozat
késleltetés)

3 ms és 140 ms kozo6tt, 1 ms lépéskdzzel és 85 ms (az
interakci6 teszteléshez)

CCM Amplitude (CCM amplitido)

45V és 7,5V kozott, 0,5 V-os lépéskozzel

Number of Biphasic Pulses (bifazisos
impulzusok szama)

1,2 vagy 3

Balancing (kiegyensulyozas)

40 ms és 100 ms koz6tt, 10 ms lépéskozzel

First Phase Polarity (els6 fazis
polaritasa)

.Positive” (pozitiv) vagy ,Negative” (negativ)

Phase Duration (fazis idétartama)

4 lehetséges érték 5,13 ms és 6,60 ms kozott.

Interval (intervallum)

0 ms és 7 ms kozott, 1 ms lépéskozzel

CCM Channels (CCM csatornak)

RV ésl/vagy LS

Névleges bedllitasok
CCM TERAPIA

Paraméter neve

Névleges érték

Mode (lzemmad) kikapcsolva

Timed (id&zitett) 7 6ra/nap

CCM Magnet Mode (CCM magneses Uizemmad) kikapcsolva 1 napra
Extend on low CCM% (meghosszabbitas alacsony CCM%-nal) kikapcsolva

CCM UTEMEZES

Paraméter neve

Névleges érték

Start Time (kezdési idd)

00:00

End Time (befejezési idd)

23:59

ERZEKELES

Paraméter neve

Névleges érték

Atrium Sensitivity (pitvari érzékenység)

1,3mV

Atrium Polarity (pitvari polaritas)

Bipolar (Kétpolusu)

Ventricle 1 Sensitivity (1. kamra érzékenysége) 2mVv
Ventricle 1 Polarity (1. kamra polaritdsa) Bipolar
Ventricle 2 Sensitivity (1. kamra érzékenysége) 2mVv
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ERZEKELES

Ventricle 2 Polarity (1. kamra polaritasa)

Bipolar

A/V REFRAKTEREK

Paraméter neve

Névleges érték

Post-V Atrial Refractory Period (poszt-V pitvari refrakter periodus)

249,4 ms

Post-V Ventricular Refractory Period (poszt-V kamrai refrakter
periddus)

249,4 ms

CCM GATLAS

Paraméter neve

Névleges érték

CCM Inhibit Cycles (CCM géatlasi ciklusok) 2 utem
Short AV Delay (rovid AV késleltetés) 70 ms

Long AV Delay (hosszu AV késleltetés) 397 ms
Tachycardia (tahikardia)® 98 bpm

1 Tahikardia szabalyozza a pitvari frekvenciat ODO-LS-CCM lizemmddban és a kamrai frekvenciat OVO-LS-CCM

Uzemmoadban

IDOZITESI ALGORITMUS

Paraméter neve

Névleges érték

LS Assignment (LS hozzarendelés) V2
LS Alert Start (LS riasztas kezdete) -10 ms
LS Alert Width (LS riasztasi szélesség) 30 ms

LS ELFEDES REFRAKTEREI

Paraméter neve

Névleges érték

Pre A LS Refractory Period (pre-A LS refrakter periddus) 0Oms
Post A LS Refractory Period (poszt-A LS refrakter periédus) 0Oms
Pre RV LS Refractory Period (pre-RV LS refrakter periédus) O ms
Post RV LS Refractory Period (poszt-RV LS refrakter periddus) O ms
Post LS Refractory Period (poszt-LS refrakter periédus) 20 ms

CCM JELSOROZAT

Paraméter neve

Névleges érték

CCM Train Delay (CCM jelsorozat késleltetés) 30 ms
CCM Amplitude (CCM amplitudd) 75V
Number of Biphasic Pulses (bifazisos impulzusok szama) 2
Balancing (kiegyensulyozas) 40 ms
First Phase Polarity (els6 fazis polaritasa) Pozitiv
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CCM JELSOROZAT

Phase Duration (fazis id6tartama) 5,13 ms
Interval (intervallum) 0 ms
CCM Channels (CCM csatornak) RV, LS

BETEGRIASZTASOK (Bévebben lasd az Intelio programozérendszer és a Vesta toltérendszer hasznalati

utasitasaban)

Paraméter neve

Névleges érték

Alert Delivery Mode (Riasztas tovabbitasi maod) Beltemezve
Alert Delivery Mode Start Time, End Time (riasztas tovabbitasi mod . .

i T x 08:00, 21:00
kezdési id6, befejezési id6)
Max Lead Impedance Change (kivezetés max. impedanciavaltozasa) bekapcsolva
Lead Impedance Change Percentage (kivezetés impedanciavaltozas 30%
szazalék) 0
Minimum Target CCM Therapy (CCM terapia minimalis célértéke) bekapcsolva
Minimum Target CCM Therapy Rate (CCM terapia Gtem minimalis 750
célértéke) ?
Battery Recharge Reminder (Elem Ujratdltés emlékeztetd) bekapcsolva
Battery Recharge Reminder days (Elem ujratéltés emlékeztets, nap) 10 nap
CCM Therapy Suspended (CCM terapia felfliggesztve) kikapcsolva
Long Time Without Communicating With the IPG (IPG-vel

S BN ) bekapcsolva
kommunikacio hosszu ideje nem tortént)
Long Time Without Communicating With the IPG Days (IPG-vel 5
S B > nap
kommunikacié hosszu ideje nem tortént, nap)
Long Time Without Transmitting Data to the Remote Monitor .
kikapcsolva

(Adatkildés a tavmonitorra hosszl ideje nem tortént)

Down Mode (,lekapcsolt” mod)

bekapcsolva

CCM Not Sensing/Noise (CCM nem érzékel/zaj) bekapcsolva
Charger Battery Low (t61t6 akkumulatorfesziltség alacsony) bekapcsolva
Charger Failure (t6ltéhiba) bekapcsolva
Rechargeable Battery Low (Ujratdlthetd elem feszultsége alacsony) bekapcsolva
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Il. MELLEKLET

Elem toltési idotartam

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemének toltési idétartamat a kovetkezd tablazatok alapjan lehet
megbecsdini.

Megjegyzés: Az elem alabbi toltési idétartam adatai konzervativ becslések.

Az 1. tdblazat mutatja a toltés idétartamat a parhuzamos kivezetés impedanciajanak
fliggvényében, amikor a CCM terapia tovabbitdsa naponta 7 6rara van beallitva az alabbi
feltételek mellett:

e CCM jelenkénti impulzusok szama: 2
o Fazis id6tartama: 5,13 ms

e  Szivritmus: 75 bpm

e 100% CCM terapia tovabbitas

1. tablazat
VA pesencn | comanpiado | ToMefdeatan
220 4.5 -
220 0 -
220 7> -
250 4.5 .
250 0 -
250 > -
300 4.5 41
300 0 =
300 > =
600 4.5 =
600 0 .
600 > -
900 4.5 —
900 0 55
900 > =
1200 4.5 -
1200 6 -
1200 7 =
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Aramfelvétel az elembél

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemébdél az aramfelvétel nagy mértékben fligg a betegnek
tovabbitott CCM terapia soran felhasznalt energiatol.

A 2. tdblazatban az atlagos mért aramfelvétel lathaté az OPTIMIZER Smart Mini IPG elemébdl a
CCM terapia tovabbitasa soran a kovetkezé feltételek mellett:

e CCM jelenkénti impulzusok szadma: 2
o Fazis id6tartama: 5,13 ms

e  Szivritmus: 75 bpm

e 100% CCM terapia tovabbitas

2. téblazat
Parhuzamos kivezetés o Atlagos mért
Vgat (V) (V1+V2) w(ng)edanmaja CCM amplitado (V) aramfelvétel (mA)
3,5 220 45 0,96
3,5 220 6 1,84
3,5 220 7,5 2,9
3,5 250 4,5 0,88
3,5 250 6 1,36
3,5 250 7,5 2,4
3,5 300 4,5 0,75
3,5 300 6 1,22
3,5 300 7,5 2,2
3,5 600 4,5 0,41
3,5 600 6 0,78
3,5 600 7,5 1,5
3,5 900 4,5 0,34
3,5 900 6 0,6
35 900 7,5 13
3,5 1200 4,5 0,31
3,5 1200 6 0,5
3,5 1200 7,5 1,2
4,1 220 4,5 1,21
4,1 220 6 1,46
4,1 220 7,5 2,13
4,1 250 4,5 0,7
4,1 250 6 1,42
4,1 250 7,5 1,8
4,1 300 4,5 0,68
4,1 300 6 1,08
4,1 300 7,5 1,47
41 600 4,5 0,52
41 600 6 0,65
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41 600 7,5 1,06
4,1 900 4,5 0,38
4,1 900 6 0,46
41 900 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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ll. MELLEKLET

Elektromagneses zavartiirés

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ OPTIMIZER SMART MINI BEULTETHETO

IMPULZUSGENERATOR ELEKTROMAGNESES ZAVARTURESE

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG az OPTIMIZER Smart Mini rendszer részeként az alabbi jellemz&kkel
rendelkezd elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra lett tervezve. Az OPTIMIZER Smart Mini
IPG vasarléjanak vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a hasznélat a meghatarozott

kérnyezetben torténik.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG alapveté miikddése:

Az IPG-nek mikodnie kell biztonsagi beallitasokkal. Az megengedett, hogy ezek a beallitasok letiltsak

a CCM stimuléaciét.2

MEGJEGYZES: Vészhelyzet esetén, ha egy szivritmus-szabalyozé magnest az OPTIMIZER Smart
Mini IPG-egység belltetési helye folé helyez, és ez a magnest legalabb két szivciklus idejére (2—-3
masodperc) az eszkdz kdzelében tartja, az OPTIMIZER Smart Mini IPG magneses Uizemmaodra valt, és
felfliggeszti a CCM teréapiat.

Zavartiirési teszt®

Vizsgalati szint

Megfeleléségi
szint

Elektroméagneses kdrnyezet —
iranymutatasok® ¢

ISO 14117:2019,
4.2 szakasz — Indukalt
vezetéaram — 16,6 Hz
és 20 kHz kozott

1. teszt és 2. teszt
a szabvany szerint

Az indukalt
vezetéaram nem

haladta meg az 1.

teszt és 2. teszt
szabvany szerinti

hatarértékeit.
ISO 14117:2019, A szabvany A szabvany
4.3 szakasz — Védelem | 4.3.2.1,4.3.2.2és | 4.3.2.1,4.3.2.2
a kornyezeti 4.3.2.3 szakaszai | €s4.3.2.3

elektromagneses
mez6knek
tulajdonithaté tartos
Uzemzavaroktol

szerint

szakaszai szerinti
elektromagneses
vizsgélati jel
eltavolitasa utan
sem mutat olyan
meghibasodast,
amely tartésan
fenndll

Lasd a jelen kézikonyv
Figyelemfelhivasok >
Kdrnyezeti feltételek c. fejezetét.

e Legyen figyelmes olyan
berendezések kbzelében,
amelyek erés elektromos-
vagy magneses mezd&ket
hoznak létre.

¢ Ne Iépjen be olyan
teriletre, ahol a
szivritmus-szabalyozoval
(vagy mas tipusu
belltetett eszkdzokkel)
rendelkezd betegek
szamara belépést tiltd
figyelmeztetés van

- - kifliggesztve.
ISO 14117:2019, A szabvany A szabvany
4.4 szakasz — Védelem | szerint szerint megérzi e Akovetkez6
a folyamatos az alapvet6 szimbolummal ellatott
hullamforrasoknak valo miikodést? berendezések kdzelében
ideiglenes kitettség interferencia alakulhat ki:
okozta
meghibasodastol (((.J))
ISO 14117:2019, A452,453., A 452,453, A
4.5 szakasz — Védelem | 4.5.4 szakasz 4.5.4 szakasz
az EMI szivingerekként | szerint szerint mego6rzi
valb érzékelésétol az alapvetd

mikoddést?

ISO 14117:2019, A szabvéany Az eszkdz Tartson 15 cm (6 hivelyk)
4.6 szakasz — Védelem | szerint mikddése nem tavolsagot a haztartdsi magnesek
a legfeljebb 1 mT véltozik a vagy magnest tartalmazé targyak

fluxussriiséga statikus
magneses mezdk ellen

szabvany szerint

(pl. fejhallgatd, mobiltelefon,
magnest tartalmazo
edzéfelszerelések stb.) és az
implantatum kozott.
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ISO 14117:2019,

A szabvéany

Nem mutat olyan

Lasd a jelen kézikonyv

4.7 szakasz — Védelem | szerint meghibasodast, Figyelmeztetések - Magneses
a legfeljebb 50 mT amely a magrezonancia (NMR),
fluxussariségi statikus szabvany szerinti | magneses rezonancias
magneses mezdk ellen mezBbdl vald képalkotas (MRI) c. fejezetét.
eltavolitas utan
tovabbra is
fennall
ISO 14117:2019, A szabvéany Nem mutat olyan | Lasd a jelen kézikonyv
4.8 szakasz — Védelem | szerint meghibasodast, Figyelemfelhivasok >
az 1 kHz és 140 kHz amely a Kornyezeti feltételek,
kozotti valtakozo aramu szabvany szerinti | Figyelemfelhivasok - Ipari
magneses mezének mez6bdl vald gépek és Figyelemfelhivasok -
valo kitettség ellen eltavolitas utan Haztartasi eszk6zok c. fejezetét.
tovabbra is i
fennall e Legyen figyelmes olyan
berendezések kdzelében,
amelyek erés véltakozé
aramu magneses mezéket
hoznak létre.
¢ Ne Iépjen be olyan
teruletre, ahol a
szivritmus-szabalyozoval
(vagy mas tipusu
beultetett eszkdzokkel)
rendelkezd betegek
szamara belépést tilto
figyelmeztetés van
kifiggesztve.
ISO 14117:2019, A szabvany A vizsgalati jel Lasd a jelen kézikdnyv
4.9 szakasz — szerint szabvany szerinti | Figyelemfelhivasok > Hirko6zld
Vizsgalati alkalmazasa utan | berendezések és
kovetelmények a tovabbi bedllitas Figyelemfelhivdsok »>
385MHz < f nélkul ugyanuagy Celluléris- és mobiltelefonok c.
< 3000 MHz mikaodik, mint a fejezetét.
frekvenciatartomanyra tesztelés el6tt i
vonatkozéan e Legyen figyelmes olyan

berendezések kdzelében,
amelyek erés
radiofrekvencias mezdket
hoznak létre.

¢ Ne Iépjen be olyan
teriletre, ahol a
szivritmus-szabalyozdval
(vagy mas tipusu
belltetett eszkdzokkel)
rendelkezd betegek
szamara belépést tiltd
figyelmeztetés van
kifliggesztve.

e A kovetkez6
szimbolummal ellatott
berendezések kdzelében
interferencia alakulhat ki:

)
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ISO 14117:2019,

5. szakasz — Tesztelés
3000 MHz frekvencia
felett

A szabvany nem
irja el az eszkdz
3 GHz feletti
tesztelését.

3 GHz-nél
nagyobb
elektromagneses
mezdOk varhatdéan
nem zavarjak az
eszkoz
mikodését, mivel
a mikrohullamu
frekvenciakon a
burkolat és a
testszovetek
csillapitasa, az
alacsonyabb
frekvenciaju
kovetelmények
teljesitése
érdekében
bevezetett EMI-
szabalyozasi
funkciok varhato
teljesitménye,
valamint a
mikrohullamu
frekvenciakon az
aramkorok
csokkent
érzékenysége
miatt az eszk6z
fokozott védelmet
nyujt.

N/A

Kertilje a kdzvetlen kitettséget
nagy teljesitményd radarok és
mikrohulldama kommunikacios
hullamok f6é nyalabjainak.

ISO 14117:2019, A szabvany Nem mutat olyan | L&sd a jelen kézikbnyv
6.1 szakasz — Az szerint meghibasodast, Figyelmeztetések >
eszkoz védelme a amely a Elektrokauterizaci6 és
nagyfrekvencias szabvany szerinti | Figyelmeztetések - RF ablacio
sebészeti expozicié elektromagneses | c. fejezetét.
okozta karosodastél vizsgélati jel

eltavolitasa utan

tovabbra is

fenndll
ISO 14117:2019, A szabvany Nem mutat olyan | Lasd a jelen kézikbnyv
6.2 szakasz — A szerint meghibasodast, Figyelmeztetések >

készllék védelme a
kilsé defibrillatorok
altal okozott
karosodastol

amely a
szabvany szerinti
elektromagneses
vizsgalati jel
eltavolitasa utén
tovabbra is
fenndll

Defibrillacié és kardioverzi6 c.
fejezetét.
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GTRI E3 Reprezentativ | Az E3 protokoll Az E3 protokoll Lasd a jelen kézikonyv

biztonsagi és logisztikai | szerint szerint Figyelemfelhivdsok - Bolti
rendszerek lopéasgatlo rendszerek /
(elektronikus repiilétéri atvilagitoé rendszerek
termékfellgyelet, c. fejezetét.

fémdetektorok, RFID) Elektronikus termékfeltigyeleti

(EAS) rendszerek, példaul az
aruhazakban talalhatok:

¢ Ne tartdzkodjon az EAS-
rendszer kdzelében a
szilkségesnél hosszabb
ideig.

e Ugyelien, mert az EAS-
rendszereket gyakran
elrejtik vagy alcazzak az
Uzletek kijaratai
kozelében.

¢ Ne hajoljon r4 a rendszer
érzékeldire.

Fémdetektoros kapuk:

¢ Ne alljon meg vagy
tartézkodjon ilyen kapuk
kbzelében; egyszeriien
sétaljon at a kapun normal
tempodban.

Radio6frekvencias azonosito
(RFID) leolvasok:

o A fali egység (leolvaso) és
a belltetett eszkdz kozott
tartsa fenn a megfeleld
védétavolsagot.

e Ne hajoljonra a
leolvasoéra.
Radio6frekvencias azonosité
(RFID) és pénztari cimke
deaktivatorok:
e Tartson kartavolsagot a
deaktivator feliletétol.
e Ne hajoljonraa
deaktivatorra.

MEGJEGYZESEK:

@ Az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem tovabbit nem megfelel6 stimulaciot. A normal CCM tovabbitas
vagy a CCM tovébbitas interferencia miatti gatlasa megengedett, de a CCM tovabbitds nem megfelel
kivaltasa interferenciaval nem megengedett.

® Az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem pacemaker, CRT vagy ICD eszk6z. Ennek megfeleléen az ISO
14117:2019 szabvany kritériumait agy alakitottak &t, hogy azok a CCM-re is alkalmazhatok legyenek.

¢ Lasd a jelen kézikényv FIGYELMEZTETESEK és FIGYELEMFELHIVASOK c. fejezeteit

4 Ez az Utmutaté nem tekinthetd kizarolagos vagy egyetlen informacioforrasnak e tekintetben. A
legjobb, ha a potencialis elektromégneses interferenciat okoz6 eszkoz eredeti gyartdjaval konzultal a
mikodésre és a beliltethetd eszkézokkel vald kompatibilitasra vonatkozoé konkrét itmutatasok
egyeztetése érdekében. Mindig kérje kezelborvosa vagy mas szakképzett egészségugyi szolgaltatd
tanacsat, ha barmilyen kérdése meril fel az OPTIMIZER Smart Mini IPG-re vonatkozdan.

41




Elektromégneses emisszi6

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG-nek elektromagneses energiat kell kibocséatania, hogy a
rendeltetése szerinti mikodést megvalésitsa, amikor az Intelio programozdéval vagy a Vesta
toltével kommunikal. A kézelben 1évé elektronikus berendezésekre hatassal lehet.

ETSI EN 301 839

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ OPTIMIZER SMART MINI IPG
ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — A 402 MHz és 405 MHz kozo6tti frekvenciatartomanyban miikodé
ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi implantatumok (ULP-AMI) és kapcsol6do periféridk (ULP-
AMI-P); a 2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (2) bekezdésében foglalt alapveté kovetelményeket
tartalmaz6 harmonizalt szabvany.

Az OPTIMIZER Smart Mini beliltethetd impulzusgenerator az OPTIMIZER Smart Mini rendszer
részeként az alabbi jellemzd&kkel rendelkezé elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra lett
tervezve. Az OPTIMIZER Smart Mini beultethetd impulzusgenerator vasarléjanak vagy felhasznaldjanak
biztositania kell, hogy a hasznalat a meghatarozott kérnyezetben torténik.

Emissziés teszt Megfeleléség Elektroméagneses kdrnyezet —
irAnymutatasok
Frekvenciahiba Megfelel az 5.3.1 szakasznak Az OPTIMIZER Smart Mini
Elfoglalt sdvszélesség Megfelel az 5.3.2 szakasznak IPG-nek elektromagneses
—— energiat kell kibocséatania, hogy

Leadott teljesitmény Megfelel az 5.3.3 szakasznak a rendeltetése szerinti
Adokésziilék hamis sugarzasa Megfelel az 5.3.4 szakasznak mikodést megvalositsa, amikor
(30 MHz ... 6 GHz) az Intelio programozéval vagy

a Vesta toltével kommunikal. A

Frekvenciastabilitas alacsony Megfelel az 5.3.5 szakasznak kézelben I6vé elekironikus

feszlltség mellett

berendezésekre hatassal lehet.

Vevékeészilék hamis sugarzasa |Megfelel az 5.3.6 szakasznak

ETSI EN 301 489-1 és ETSI EN 301 489-27

IRANYMUTATASOK ES GYARTOI NYILATKOZAT — AZ OPTIMIZER SMART MINI IPG
ELEKTROMAGNESES EMISSZIOI AZ ALABBI SZERINT:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radiéberendezések és -szolgéalatok elektromagneses
osszeférhetdségi (EMC) szabvanya; 1. rész: Kozés miiszaki kovetelmények; Az elektromagneses
osszeférhetdség harmonizalt szabvanya

ETSI EN 301 489-27 — Radi6berendezések és -szolgalatok elektromagneses 0sszeférhetéségi
(EMC) szabvanya; 27. rész: A 402 MHz és 405 MHz kdzdtti frekvenciatartomanyban miik6dé
ultraalacsony fogyasztasu aktiv orvosi implantatumok (ULP-AMI) és kapcsolédé perifériak (ULP-
AMI-P) kuldnleges feltételei; a 2014/53/EU iranyelv 3. cikkének (1)b bekezdésében foglalt
alapvet6 kovetelményeket tartalmazoé harmonizalt szabvany.

Az OPTIMIZER Smart Mini beultethetd impulzusgenerator az OPTIMIZER Smart Mini rendszer
részeként az alabbi jellemz6kkel rendelkezé elektromagneses kérnyezetben valoé hasznalatra lett
tervezve. Az OPTIMIZER Smart Mini beultethetd impulzusgenerator vasarl6janak vagy felhasznalojanak
biztositania kell, hogy a hasznalat a meghatarozott kérnyezetben torténik.

Emisszids teszt Megfeleléség Elektroméagneses kdrnyezet —
irhnymutatasok
Sugérzott emisszié B osztaly Az OPTIMIZER Smart Mini
EN 55032:2012/AC:2013 IPG-nek elektromagneses

energiat kell kibocséatania, hogy
a rendeltetése szerinti
mikddést megvalositsa, amikor
az Intelio programozéval vagy
a Vesta toltével kommunikal. A
kozelben lévo elektronikus
berendezésekre hatassal lehet.
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IV. MELLEKLET
Vezeték nélkuli technologia

Az OPTIMIZER Smart Mini beliltethet6é impulzusgenerator (IPG) és az Intelio programozé kozotti
kommunikacio vezeték nélkiili RF technoldgia segitségével zajlik. Ez egy titkositott csatornan
keresztiil torténik, egy olyan RF-kapcsolaton keresztiil, amely megfelel a MedRadio sav orvosi
implantatumok kommunikaciés rendszere (MICS) kdvetelményeinek (2 m-ig meghatarozott
tartomany, 402-405 MHz). Az ,OPTIlink” titkositott MICS-csatorna azutan jon létre, hogy az IPG
azonositasa megtortént és a 13,56 MHz-es Ujratoltési csatornan a nagyon révid hatétavolsagu
(<4 cm) kommunikacion keresztil megtortént a titkositasi kulcsok cseréje.

A vezeték nélkili RF-technolégia tovabba a Vesta to1t6bdl szarmazo energia béron keresztili
atvitelére is szolgal a 13,56 MHz-es ISM frekvencian az OPTIMIZER Smart Mini IPG
feltdltéséhez. Az atviteli tartomany a t6lté tekercse és az IPG vevétekercse kdzott legfeljebb
4 cm-ben van meghatarozva. A feltoltési folyamat felligyelete, valamint a riasztasi (izenetek
kommunikacitja az IPG-t6l a tolt6 felé egy titkositott MICS-csatornan keresztil torténik.

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG vezeték nélkiili névleges adatai

Jellemzé Névleges
OPTIlink MICS MedRadio
Frekvenciasav 402-405 MHz Orvosi implantatumok

kommunikécioés szolgaltatasa (MICS)

Orvostechnikai eszkdzdk
radiokommunikécioés szolgaltatasa

(MedRadio)
Savszélesség < 145 kHz
Modulécio FSK
Sugarzott teljesitmény <25 uW E.L.LR.P.
Hatésugar 0 és legfeljebb 1,5 m kdzott

Vezeték nélkiili technoldgia szolgaltatasminésége (QoS)

Az Intelio programozé és az OPTIMIZER Smart Mini IPG kdzo6tti
kommunikacié szolgaltatasmindsége

A MedRadio vezeték nélkili technoldgia a MICS alsavban (402-405 MHZz)
lehetévé teszi a kommunikaciot az OPTIMIZER Smart Mini IPG és az Intelio
programozé kozott.

Mielétt az Intelio programozét az OPTIMIZER Smart Mini IPG programozasara
lehetne hasznalni, elébb egy OPTIllink kommunikaciés folyamatot kell Iétrehozni
az Intelio programozé és az IPG kdzott. Ezt az Intelio programozo
paciensegységgel lehet megvaldsitani, amit a belltetés helye folé kell helyezni
az IPG-t6l 4 cm-en belll. Amikor az Intelio programozé paciensegységet a beteg
implantatumanak helye f6lé helyezik, a kommunikacios kapcsolat a Start
OPTIlink parancs kezdeményezésével jon létre. A titkositasi kulcsok cseréje
szabadalmaztatott eljarassal térténik a 13,56 MHz-es Ujratdltési csatornan,
melyet kdvetéen az Intelio programozo paciensegységet akar 1,5 m-re is lehet
tenni az implantatum helyétél, és a kommunikacié a MedRadio-n zajlik tovabb.

43



Az OPTIIlink jeler8sség-jelzd dinamikusan megjeleniti a szolgaltatasmindséget

(QoS) az Intelio programoz6 péaciensegység és az OPTIMIZER Smart Mini IPG
kozotti kapcsolat tekintetében. A kapcsolat minéségétél fliggéen a jelerésség-

jelzd ivelt ,hullamai” a kdvetkezdképpen jelennek meg:

% OPTIMIZER —
5 SMART

SN: A00011

OPTIlink

o JO mindségil kapcsolat — 3 zold jelhullam
o Kozepes mindségii kapcsolat — 2 sarga jelhullam
e Rossz minéségl kapcsolat — 1 piros jelhulldm

A Vesta t6lt6 és az OPTIMIZER Smart Mini IPG k6zo6tti kommunikéacié
szolgaltatasmindésége

A MedRadio vezeték nélkili technol6gia a MICS alsavban (402-405 MHz)
lehetdvé teszi a kommunikaciot az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolt6
kozott. A szolgaltatasmindség (QoS) kdvetelményei a hasznalati kdrnyezettél
fluggben valtoznak (m(it6, 6rzé, klinikai és otthoni kdrnyezet).

A Vesta tolt6 kezdetben az ,IPG adatletoltés” és ,IPG adatletoltés sikeres”
képernydket jeleniti meg:

Az adatletoltés befejezését kovetben a Vesta t6It6 az ,IPG téltés allapot”
képernyét jeleniti meg:

Az ,IPG toltés allapot” képernydn a ,Kapcsolat szintje” ikon (ﬂ), amelynél a
megvilagitott savok szama aranyos a tolt6 tappancs és a belltetett OPTIMIZER
Smart Mini IPG kdzelségével, a béron keresztili energiaatviteli vezeték nélkuli
kapcsolat szolgaltatasmindségét (QoS) jelzi. A tolté tappancsot addig kell
athelyezni, amig legalabb két sav nem vilagit az ,IPG t6ltés allapot” képernyén a
.Kapcsolat szintje” ikonnal, ami az OPTIMIZER Smart Mini IPG toltéséhez
megfelel6 szolgaltatasmindséget jelzi.

Egy vilagito sav a rosszabb szolgaltatasmindséget jelzi, ami hosszabb toltési
idével jarhat. Ha az ,IPG toltés allapot” képernyén a ,Kapcsolat szintje” ikonnal
egy vilagité sav sem latszik, amit hangjelzés kisér, azt mutatja, hogy a t6lté
tappancs rosszul van elhelyezve. Ha 20 mésodpercen belil nem helyezik &t a
tolt6 tappancsot, a Vesta t0lt6 3 hosszu sipold hangjelzést ad le, megjeleniti az
.IPG toltés kapcsolati hiba” képerny6t, majd kikapcsol.

Az OPTIMIZER Smart Mini toltése mellett a Vesta tolt6 a riasztasok és mas
allapotok kommunikacidjéra is szolgal a beteg felé. A Vesta t0lt6 ugy van
konfiguralva, hogy legalabb naponta egyszer kommunikaljon a belltetett
OPTIMIZER Smart Mini IPG-vel. Ez a kommunikacié barmikor megtorténhet,
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amikor az IPG néhany percig a Vesta tolt6 legfeljebb 1,5 m-es (5 lab) kdrzetében
tartézkodik.

Ha a Vesta t0lt6 és az OPTIMIZER Smart Mini IPG nem kommunikal a
programozhato idészakon belill, a beteg az ,IPG adatletdltés hosszu ideje nem
tortént” riasztasi képernyét lathatja a Vesta toltén.

Ebben az esetben utasitsa a beteget, hogy prébalja meg tolteni az OPTIMIZER
Smart Mini IPG-t a Vesta toltével. Ha a beteg sikeresen tdlteni tudja a belltetett
eszkdzt, a Vesta toltd mar nem fogja megjeleniteni a riasztasi képernyét. Ha az
OPTIMIZER Smart Mini IPG toltése a Vesta toltével sikertelen, az Impulse
Dynamics képvisel6jéhez kell fordulni.

Vezeték nélkiili kommunikacié egyittes hasznalatanak hibaelharitasa

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Intelio programozé kozdtti OPTIink
kapcsolat hibaelhéritasa

Ha problémat észlel az OPTIMIZER Smart Mini IPG OPTI Intelio programozd
kozotti OPTIink munkamenet létrehozésakor, probalkozzon az alabbiakkal:

e Helyezze at az Intelio programozé paciensegységet, hogy
parhuzamosan fekiidjon az IPG sikjahoz képest, és a kbzéppontja egybe
essen az IPG fejrészének kdzéppontjaval.

e CsoOkkentse az eszkdzok kozotti tavolsagot.

e Vigye tavolabb az eszk6zoket mas késziilékektdl, amelyek interferenciat
okozhatnak.

e Ne hasznaljon egyidejileg mas vezeték nélkiili késziilékeket (pl. mas
készulékek programozéit, laptopot, tabletet, mobiltelefont vagy vezeték
nélkuli telefont).

Ha probléméat észlel az OPTIMIZER Smart Mini IPG OPTI Intelio programozé
kozotti OPTIlink munkamenet fenntartasakor, prébalkozzon az aldbbiakkal:

e Csokkentse az eszkdzok kozétti tavolsagot.
e Mozditsa el az eszkdzoket, hogy ralassanak egymasra.

e Vigye tavolabb az eszk6zoket mas késziilékektdl, amelyek interferenciat
okozhatnak.

¢ Ne hasznaljon egyidejlleg mas vezeték nélkili készilékeket (pl. mas
készilékek programozéit, laptopot, tabletet, mobiltelefont vagy vezeték
nélkuli telefont).

e Varjon néhany percig, majd prébalkozzon Ujra

MEGJEGYZES: A vezeték nélkiili kommunikacios berendezések, példaul
vezeték nélkili otthoni halozati eszkdzok, mobil- és vezeték nélkili telefonok és
tabletek befolydsolhatjdk az OPTIlink kapcsolat mindségét.
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V. MELLEKLET

Az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolté kozotti vezeték nélkiili
kapcsolat hibaelhéritasa

Ha problémat észlel az OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolt6 kozotti
vezeték nélkilli kapcsolat létrehozasakor, probalkozzon az aldbbiakkal:

Amikor a beteg nem hasznalja a Vesta toltét az OPTIMIZER Smart Mini
IPG toltésére, olyan helyre kell tenni, ahol szem elétt van (pl. a
halészobaban az éjjeliszekrényre), és csatlakoztatni kell a valtakozo
aramu adapterhez, és a valtakoz6 aramui adaptert pedig be kell dugni a
konnektorba. Ezzel biztositani lehet a rendszeres kommunikéaciét az
OPTIMIZER Smart Mini IPG és a Vesta tolt6 kdzott.

A toltés és az adatétviteli folyamat soran maradjon egy helyben.
Csokkentse az eszkdzok kodzotti tavolsagot.
Mozditsa el az eszkdzoket, hogy ralassanak egymasra.

Vigye tavolabb az eszkdzoket mas készulékektél, amelyek interferenciat
okozhatnak.

Ne hasznaljon egyidejlleg mas vezeték nélklli készilékeket (pl. mas
készilékek programozait, laptopot, tabletet, mobiltelefont vagy vezeték
nélkuli telefont).

Varjon néhany percig, majd prébalkozzon ljra.

MEGJEGYZES: A vezeték nélkiili kommunikéaciés berendezések, példaul

vezeték nélkili otthoni halozati eszkdzok, mobil- és vezeték nélkili telefonok és
tabletek befolyasolhatjak a vezeték nélkili kapcsolat minéségét.

IPG-ICD interakcio tesztelés eljarasa:

Az egyidejileg beliltetett defibrillatorral (ICD) rendelkezd betegeknél az implantacié végén

kiegészité ellen6rzés szlikséges, hogy biztositva legyen mind az OPTIMIZER Smart Mini IPG,
mind pedig a egyidejlileg belltetett készlilék helyes mikodése. A szlikséges tesztelési eljaras
Iépései a kbvetkezbk:

1.

Programozza be az ICD készuléket Ugy, hogy ne végezzen antitachycardias terapiat a
teszt ideje alatt.

Engedélyezze a CCM terapiat, és programozza be az OPTIMIZER Mini IPG-egység
érzékelési tartomanyat ugy, hogy az egyidejlileg hasznalt eszkoz jelenlétében egyenletes
CCM terapiat végezzen.

Tobb izben terjessze ki a CCM sorozat késleltetését legalabb 40 ms-mal, legfeljebb

50 ms-mal a kronikus CCM késleltetési beallitason tul, és vizsgalja meg a valds idejl
intrakardidlis elektrogramokat (ICD-EGM), és hatarozza meg a CCM jelsorozat
késleltetésének azon maximalis értékét, amig még az ICD hibasan R-hullamokként nem
kezdi érzékelni a CCM terapia impulzusait.

Dokumentalja a CCM jelsorozat késleltetésének maximalis értékét, és adja meg az
informéciot a Belltetés adatai részeként.

Allitsa vissza a CCM jelsorozat késleltetését a teszt elétti értékre.

Dokumentalja a CCM jelsorozat késleltetésének visszaprogramozasat az IPG-egység
beallitdsi paramétereinek kinyomtatasaval.

Programozza &t az ICD eszkozt, hogy képes legyen antitachycardis terapia végzésére.

Kérje le a minimalis R-R intervallum ICD VT z6nét az ICD programozétdl, vagy
nyomtassa ki és adja meg az informéciokat a beiltetés adatainal.

Dokumentalja az antitachycardias terdpia ismételt aktivalasat az ICD eszkdz beallitasi
paramétereinek kinyomtatasaval.
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V. MELLEKLETI

Aktualis klinikai 6sszefoglalé: FIX-HF-5C
Vizsgalat felépitése

A FIX-HF-5C egy prospektiv, randomizalt, harmadik fél 4ltal vakitott, tdbbkézponta
vizsgalat volt 160 beteg részvételével. A f§ bevalasztasi kritériumok kozé tartozott az EF
= 25% és < 45%, a normalis szinusz ritmus, a <130 ms QRS idétartam, a Ill. NYHA
osztaly vagy ambulans IV szivelégtelenség a GDMT ellenére (beleértve az ICD-t is, ha
javallott). A f6 kizarasi kritériumok kozé tartozott a VO2 < 9 vagy > 20 ml/perc/kg
kiindulasi csucs, koérhazi kezelés szivelégtelenség miatt a bevalasztas elétt 30 nappal,
klinikailag jelent6s ektopia (> 8900 korai kamrai 6sszehizodas [PVC] / 24 éra), > 375 ms
PR-intervallum, és krénikus pitvari fibrillacié vagy pitvari flutter a bevalasztas kovetd

30 napon bell.

Az eszkdz belltetési datumat az 6sszes alkalmas résztvevd esetén beltemezték, amely
a vizsgalati kezdetét (SSD) jelentette minden beteg szamara. A betegeket azutan 1:1
aranyban randomizaltak kizarolag folytatott OMT (kontroll csoport) vagy OMT és CCM
(CCM csoport) csoportokra. A CCM csoportba randomizalt betegek esetében beliltették
az eszkdzt, a kontroll csoportba randomizalt betegek esetében torolték a bediltetést. A
betegek a beliltetés utan 2 héttel, 12 héttel és 24 héttel jelentkeztek vizsgalatra a
klinikan. Az utankodvetd felmérés 2 CPX vizsgalatot, egy vak NYHA felmérést, MLWHFQ
életmindségi felmérést és karos hatasokra (AE) iranyulé felmérést tartalmazott

NYHA és CPX vakitasa
Az NYHA-t egy vizsgalohelyi orvos vakon értékelte a szokasos klinikai gyakorlat szerint.

A CPX vizsgalatokat egy fiiggetlen laboratorium a betegek randomizéacios csoportjait
illetéen vakon értékelte.

Elsédleges hatasossagi végpont

Az els6dleges hatasossagi végpont meghatarozasa a VO2-csucstél vald eltérés volt a
kiindulasi allapothoz képest a 24. héten a kontroll- és a CCM csoport kdzott a
laboratérium vakitott értékelése szerint. Az elsédleges hatasossagi elemzés a Bayes-féle
ismételt mérések lineéris modelljét alkalmazta a csoportok kdzotti kildnbségek
becsléséhez a kiindulasi allapot és a 24. hét kdzott a VO2-csucs kozépértéke
tekintetében, rogzitett 30%-os informéacidkélcsonzéssel (70%-os lesulyozas) a FIX-HF-5
vizsgalati alcsoport megfelel kezelési csoportjaban megfigyelt kiildnbségtél, amelyet EF
= 25%-ban hataroztak meg.

Mésodlagos hatdsosséagi végpont

Mivel szamos masodlagos hipotézist vizsgéltak, az alfa-kontroll modszere a zart forméju
hierarchikus modszer volt. Ezen elemzésekhez, ha az egyoldali p-érték < 0,025 volt a
masodlagos végpontnal, a nullhipotézist elvetették, és a kdvetkezd masodlagos
végpontot vizsgaltak. A masodlagos végpontok vizsgalati hierarchidja az alabbi volt:

¢ Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (Minnesota kérd6iv a
szivelégtelenséggel valo egyittélésrol)

e NYHA osztalyozas

e VO2-csucs (RER) = 1,05 csucs légzési ekvivalens arannyal
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Biztonsagossagi végpontok

Az elsédleges biztonsagossagi végpont a betegek azon aranya volt, akiknél a 24 hetes
utankovetési idészak alatt az OPTIMIZER eszkdzzel vagy eljarassal kapcsolatos
komplikaciok léptek fel, egy flggetlen biralé bizottsag (EAC) megitélése alapjan. Az
elsédleges biztonsagossagi végpontot egy elére meghatarozott teljesitménycélhoz képest
értékelték, amely 70% volt, és amely a CRT-t alkalmaz6 szamos korébbi vizsgélatbdl
szarmazott (PMA P010012: Contak CD CRT D, P030005: Contak Renewal TR, P030035:
St. Jude Frontier, és P010012/S37: Contak Renewal 3AVT; Van Rees, 2011).

Egyéb biztonsagossagi végpontok voltak tobbek kdzétt a halal barmilyen okbdl, a kardiovaszkularis
okok miatt bekdvetkezett halal, a barmilyen okbdl bekdvetkezett halal vagy kérhazba keriilés
Osszetett aranya, a kardiovaszkularis okbdl bekdvetkezett halal vagy a szivelégtelenség miatti
korhazba keriilés Osszetett aranya, valamint az AE-k és az SAE-k 6sszesitett aranya

Demografia és kiindulasi jellemzék

A 160 alkalmas betegb6l 74-et randomizaltak a CCM csoportba, és 86-ot randomizaltak a
kontrollcsoportba. A CCM csoportban 6 beteg nem kapta meg az eszkozt, és 2 beteg halt
meg a 24. heti vizit el6tt (beleértve 1 beteget, aki a randomizacio el6tt halt meg). A
kontrollcsoportban 4 beteg halt meg, és 3 beteg Iépett vissza a 24. heti vizit el6tt.

A csoportok a demogréfia és a kiindulasi jellemz&k tekintetében kiegyensulyozottak
voltak (3. tablazat) Az atlagos életkor korilbeliill 63 év volt. A betegek tébbsége fehér
férfi volt, az etiologia tulnyomorészt iszkémias kardiomiopatia volt, melynek jellemzéi
tipikusak a legujabb szivelégtelenség-vizsgalatokban. Az atlagos VO:2 -csucs korulbelll
15 ml/kg/perc volt, amely a normal populacidhoz képest kissé alacsonyabb. A jévében
bevonandé FIX-HF-5C betegek jellemz6i hasonldak voltak a Bayes-féle elemzésnél
hasznalt FIX-HF-5 alcsoportéhoz (3. tablazat).

3. tablazat: Demografia és kiindulasi jellemzék

FIX-HF-5C (25% < EF < 35%)
CCM Kontroll CCM Kontroll
(N=74) (N=86) (N=117) (N=112)
Atlagos életkor (év) 63 63 59 60
Férfi 73% 79% 71% 74%
Fehér 74% 71% 75% 72%
Lizibg{géé;ZIenség 62% 59% 2% 69%
Korabbi Ml 49% 59% 67% 59%
Korabbi PM/ICD rendszer 88% 85% 80% 79%
Cukorbetegség 51% 49% 49% 52%
NYHA
. osztaly 87% 91% 93% 87%
IV. osztaly 14% 9% 7% 13%
QRS id6étartam (ms) 103 104 99 101
LVEF (%) 33 33 31 32
LVEDD (mm) 58 60 57 56
VO:2-csucs (ml/kg/perc) 15,5 15,4 14,6 14,8
%é?lé)orlat idétartama 11,4 10,6 11,3 11,7
6MHW (méter) 317 324 326 324
MLWHFQ (6sszpontszam) 56 57 60 56

Atlag vagy % (n/N)
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Hatdsossagi eredmények

Elsédleges hatasossagi végpont

Az elsédleges hatasossagi végpont teljestlt. A modellalapu becsdlt, atlagos
kilénbség a VO2-csucs tekintetében a 24. héten a CCM és a kontrollcsoportok kdzott
0,84 ml/kg/perc volt (0,12, 1,55) ml/kg/perces 95%-0s Bayes-féle hitelességi
intervallummal. Annak valészinlsége, hogy a CCM magasabb a kontrolinal,

0,989 volt, ami meghaladja az elsddleges végpont statisztikai szignifikanciajahoz
sziikséges 0,975-06s kritériumot.

A 2. abra azt mutatja, hogy a Bayes-modell pontbecslése nagyon hasonlé a FIX-HF-
5C vizsgalathél szarmazo becsléshez. Azonban a modell a korabbi randomizalt, vak
vizsgalat j6 min6ségli adatait is magaba foglalja, ami néveli a becslés pontossagat.
Ha a FIX-HF-5C 6nall6 vizsgalat lenne, a kozép Cl megfelel6 lenne. Azonban a
Bayes-féle modell lehetbvé teszi a teljes klinikai tapasztalat integralasat, amely
megndvelt pontossagot ad a hatasméret becslése tekintetében, és ezt a szlikebb,
Bayes-féle 95%-o0s Cl mutatja.

Atlagos VO, - Utolagos
csucs eltérése valészinliség
Eltérés (95% Cl) (ml/kg/min)
Bayes-féle modell —— 0.84 (0.12, 1.55) 0.989
FIX-HF-5C H—@—— 0.79 (-0.10, 1.68)
FIX-HF-5 alcsoport 1.08 (0.41, 1.76)
-2 -1 0 1 2 3
Kontrollnak kedvez CCM-nek kedvez >

2. abra: VO2-csucs vizsgéalatonként

A VO2-csucs idével ndvekedett, 3-6 honap kozott (3. &bra). A kezelés hatasa ezen a
grafikonon a VO2 jelentés csokkenésének eredményeként lathaté a kontrollcsoport
esetében, a VO2 viszonylag kis mérték(i novekedése mellett a kezelt csoport esetében.

FIX-HF-5C
17 1 , e
Utdélagos valoszinliség 0.968 0.989
16 -
VO,-csucs
(ml/kg/perc) 15 1 CcCM
[95% CI]
14 Control
13
0 12 24
Hét

3. 4bra: A VO2-csucsra gyakorolt kezelési hatas id6beli lefutasa (FIX-HF-5C)
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Az elsédleges biztonsagossagi végpontot magaban foglald érzékenységi elemzést
végeztek, amelyben a hianyzo6 adatokat kiilénb6z6 mechanizmusokkal vagy
modositasokkal kezelték (4. tablazat). A beszamitasi modszer hatast gyakorolt az
eredményekre, és a VO2 becslilt értéke 0,48 és 0,84 kdzott mozgott a modszertél
fliggéen. A CCM jobb voltanak megallapitasa az atlagos VO2-csucs tekintetében
konzisztens volt minden érzékenységi elemzés esetében. Tovabba az elsédleges
elemzés elérné a statisztikai szignifikanciat barmely, legalabb 0,11-es kdlcsénzési
értéknél (ahogy fentebb megjegyeztik, az elemzési terv 0,30 értéket hatarozott meg).

4. tablazat: VO,-csucs kezelés hatasa a vizsgalatoknal

Bayes-féle
. . S Bayes-féle utolagos
WiESgElEt PRI VO, becslés | valészini-
ség
Beszamitas (Halal = 0) 0,836 0,989
Elsédleges elemzés - o
kolcsonzéssel \B/gszfsrggs)s (Halal = legalacsonyabb 0,693 0,988
FIX-HF-5C és FIX-HF-5 2
Befejezett esetek (Nincs beszamitas) 0,603 0,978
Osszesitett . . s
EIX-HE-5C &5 FIX-HE-5 Befejezett esetek (Nincs beszamitas) 0,749 0,999
Beszamitas (Halal = 0) 0,799 0,960
Csak EIX-HE-5C Beszarr]ltas (Halal = legalacsonyabb 0,611 0,957
VO2 csucs)
Befejezett esetek (Nincs beszamitas) 0,480 0,916
Beszamitas (Halal = 0) 1,074 1,00
Csak FIX-HF-5 _ , —
Befejezett eset (Nincs beszamitas) 1,080 1,00

Masodlagos hatasossagi végpont

A 24. heti MLWHFQ eredményeket az 5. tablazat tartalmazza, és azt mutatja, hogy a
CCM csoport statisztikailag jelentésen jobb eredményeket ért el, mint a
kontrollcsoport (p < 0,001) minden vizsgéalatban.

5. tdblazat: Valtozas az MLWHFQ tekintetében a 24. héten vizsgalatonként

Kilonbség (95% Cl) az
MLWHFQ 0sszesitett p-érték
eredményének tekintetében a (1 oldalu)
csoportok kézott
Osszevont adatok | -10,9 (-14,6, -7,2) < 0,001
FIX-HF-5C -11,7 (-17,6, -5,9) < 0,001
FIX-HF-5 alcsoport | -10,8 (-15,6, -6,1) < 0,001

Az 1 vagy tébb NYHA osztallyal javul6 betegek szazalékos aranya a CCM
csoportban statisztikailag jelentésen magasabb volt a kontrollcsoporthoz képest
(p < 0,001 mindegyik vizsgélatban; 6. tdblazat).

6. tablazat: 2 1 NYHA osztalyt javul6 betegek a 24. héten vizsgalatonként

2 1 osztaly valtozas -6rték
NYHA osztaly CCM Kontroll (1poldall])
tekintetében

Osszevont adatok 104/173 (60,1%) | 59/169 (34,9%) | < 0,001

FIX-HF-5C 57/70 (81,4%) 32/75 (42,7%) < 0,001

FIX-HF-5 alcsoport 47/103 (45,6%) 27194 (28,7%) < 0,001
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A FIX-HF-5C vizsgalatban az atlagos VO:2-csucs p-értéke a 24. héten a CCM
csoportnal a kontrollcsoporthoz képest a megfigyelések kdzétt, RER > 1,05 értéknél
0,1100 volt. Ennélfogva a FIX-HF-5C adatai 6nmagukban nem teljesitették a
masodlagos hatasossagi végpontot. Amikor a FIX-HF-5 és a FIX-HF-5C adatait
Osszesitették, a kezelési hatast 0,62 ml/kg/percre becsiilték, 0,009 p-értékkel.
Tovabba a FIX-HF-5 alcsoport esetén a végpont teljesult (7. tablazat).

7. téblazat: Atlagos véaltozas a VO,-csucs tekintetében RER 2 1,05 értéknél a 24. héten

vizsgalatonként

Kiilénbség (95% Cl) a VO,-
csucs (ml/kg/perc) p-érték
tekintetében a csoportok (1 oldalu)
kdzott

Osszevont
adatok 0,62 (0,11, 1,14) 0,009
FIX-HF-5C 0,43 (-0,25, 1,11) 0,1100
FIX-HF-5 0,83 (0,06, 1,61) 0,017
alcsoport

Biztonsagossagi eredmények

Az AE-k el6fordulasa ebben a vizsgalatban viszonylag alacsony. A csoportok

0sszehasonlitasa nem hozott statisztikai eltéréseket a CCM- és a kontrollcsoport kozott

az elemzett AE-k tekintetében.

Elsédleges biztonsagossagi végpont

Az els6dleges biztonsagossagi végpont teljestilt, ahogyan azt a 8. tablazat mutatja.
A CCM csoportkohorsz komplikaciétél mentes része 89,7% volt (61/68),
alacsonyabb, 79,9%-0s konfidenciahatarral (egyoldalu alfa=0,025), amely nagyobb
volt, mint az el6re meghatarozott 70%-os kuszobérték. A komplikaciok tdbbsége (5/7,
71,4%) kivezetés elmozduldsa miatt tortént.

8. tablazat: Elsédleges biztonsagossagi végpont (FIX-HF-5C, csak a kezelt CCM csoport)

Komplikaciétél mentes arany 95% LCL 95% UCL
n/N (%)
61/68 (89,7%) 79,9% 95,8%

Masodlagos biztonsagossagi végpontok (FIX-HF-5C)

Ahogyan azt a 9. tablazat mutatja, a halaltdl, a kardiovaszkularis okok miatt
bekodvetkezett halaltél, a barmely okbdl bekévetkezett halaltol vagy a barmely ok
miatti kérhazba keriléstdl valé mentesség a 24. héten hasonlo6 volt mindkét
csoportban.

9. tdblazat: Masodlagos biztonsagossagi végpontok a 24. héten (FIX-HF-5C)

Mentesség CCM Kontroll | p-érték
Barmely okbol bekdvetkezé halal 98,3% 95,3% 0,2549
Kardiovaszkularis halal 100% 96,5% 0,1198
Barmely okbol bekdvetkezd halal vagy 78,1% 77,7% 0,9437
barmely okbdl bekbvetkezé kérhazba

keriilés
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Aktualis klinikai 6sszefoglalé: FIX-HF-5C2
Bevezet6

Az OPTIMIZER eszkdz korébbi, aktudlis US IDE (kisérleti eszk6zhasznalati engedély)
keretében hasznalt verzioi a pitvari depolarizaciét kamrai kivezetéseken keresztiil mérték a
CCM-impulzusok megfeleld idézitése érdekében. Ennek megfeleléen a pitvari fibrillacié
vagy flutter jelenléte technikai korlatokat okozott a CCM-jelek tovabbitasaban. Az
OPTIMIZER aktudlis verzidja, a 2-kivezetéses OPTIMIZER Smart kikiiszébolte a pitvari
érzékelés sziikségessegét, megérizve egyuttal a CCM biztonsagos és hatékony kamrai
tovabbitaséat. A 2-kivezetéses OPTIMIZER Smart a teljes vezetékigényt 3 kivezetésrdl

2 kivezetésre csokkenti, igy a CCM terapia a szivelégtelenség tlineteit mutatd paciensek
szélesebb kore szamara biztosithatd, mindezt a CCM-kezelésben részesiil6 paciensekre
gyakorolt hardver-terhelés és kivezetésekhez kdthetd mellékhatasok csdkkentése mellett.

A FIX-HF-5 és FIX-HF-5C vizsgalatok soran leggyakrabban tapasztalt komplikaciok
kozott a kivezetés elmozdulasa, a kivezetés szigetelésének szakadasa, valamint a
kivezetés torése szerepelt, amely Ujabb m{itéti beavatkozast igényelt a kivezetés javitasa
vagy cseréje érdekében. Hasonl6képpen a CRT, ICD és pacemaker eszkdzok esetében
is az ilyen, kivezetésekkel kapcsolatos komplikaciokra hivatkoznak a leggyakrabban.
Eppen ezért a szilkséges kivezetések szamanak csokkentése barmely eszk6z, mint
példaul az OPTIMIZER Smart esetében is potencialisan csokkenti az eszkdzh6z kétédd
altalanos komplikaciés aranyt. Az OPTIMIZER Smart alapvetd biztonsaganak javitasa
lehet6vé teszi az orvosok szamara, hogy kiterjesszék az alkalmazasat, ezaltal nagyobb
szamu, kronikus szivelégtelenségben szenvedd beteg szamara nyujtva segitséget.

A vizsgalat felépitésének attekintése

Ty

tobbkdzpontd, prospektiv, csak egykaros kezelést alkalmazé vizsgalata volt. Hatvan beteg
keriilt bevonasra, és kapta meg az OPTIMIZER Smart rendszer implantatumot. Az
elsédleges hatasossagi végpont a fizikai tliré6képesség javulasa volt, a keringésjavito
tornagyakorlatok (CPX) végzése soran mért VO2-cslcsok jelzései alapjan. A CPX-adatokat
egy fuggetlen kézponti laboratérium értékelte ki. Az OPTIMIZER Smart implantatummal
rendelkezd alanyok eredményeit a FIX-HF-5C vizsgélat kontrollcsoportjdban részt vevé
alanyok VO2-csucsértékeivel hasonlitottdk dssze, a VO2-csucsértékek alapértékhez
viszonyitott, 24 hetes id&szakra vetitett atlagos valtozasat vizsgalva.

A FIX-HF-5C2 vizsgalat masodlagos hatasossagi végpontja a 24 hetes vizsgalat soran
kapott CCM-terapia atlagos napi mennyisége volt. Az FIX-HF-5C2 vizsgalatban részt
vevld, OPTIMIZER 2-kivezetéses eszkdz alanyok értékei az FIX-HF-5C vizsgalatban
részt vevd, OPTIMIZER 3-kivezetéses eszkoz alanyok értékeivel kerlltek
Osszehasonlitasra annak megallapitasa érdekében, hogy volt-e kiilbnbség a két
eszkdzkonfiguracié altal nyujtott terapiak kdzott.

A FIX-HF-5C2 vizsgalat elsédleges biztonsagossagi végpontja az volt, hogy az alanyok
hany szazalékanal 1épnek fel az OPTIMIZER eszkdzzel vagy eljarassal kapcsolatos
komplikaciok a 24 hetes utokodvetési idszak alatt. A komplikacidkat egy flggetlen
bizottsag biralta el.

Modszertan attekintése

A helyszinek a sajat klinikai betegpopulaciojukbél azonositottak a kronikus
szivelégtelenségben szenvedd potencialis betegeket. A célzott betegpopulacidba azok
tartoztak, akiknél az ejekcios frakcio értéke 25 és 45% kozott volt (hatarértékeket is
beleértve), valamint tiineteik megfeleltek a funkcionélis NYHA 1l1. osztly vagy ambulans
NYHA IV. osztaly leirasanak A vizsgalatba bevonhat6 potencialis alanyok t4jékoztatést
kovetd hozzajarulasa utan az alapértékeket meghatarozo sziirévizsgalaton vettek részt a
vizsgalatba val6é bevonhatdsaguk ellenérzése érdekében. Az alapértékeket meghatarozé
szlrévizsgalatok a kovetkezdOk voltak: kdrel6zmények, fizikai vizsgalat, gyogyszeres
kezelési el6zmények, vérvizsgalat, CPX terheléses teszt a VO2-csucs meghatarozasara,
szivultrahangos vizsgéalat a bal kamrai ejekcios frakcié (LVEF) meghatarozasara, 12-
elvezetéses EKG, valamint a NYHA osztaly megéllapitasa. A CPX-adatokat és a
szivultrahang vizsgélatokat egy fiiggetlen kdzponti laboratérium értékelte ki.
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Az alapvizsgalatokat teljesit, a részvételi feltételeknek megfelelé alanyokat el6jegyezték
a 2-kivezetéses OPTIMIZER Smart Iehet6 legkorabbi beiiltetésére. Az alanyok a
beliltetés utan 2 héttel, 12 héttel és 24 héttel jelentkeztek vizsgalatra a klinikan. A

12 hetes és 24 hetes ellenérzés alkalmaval az alanyok fizikai vizsgalaton,
gyogyszerértékelésen, vérvizsgalaton, CPX-teszten, NYHA-besorolason, valamint a
mellékhatasok felmérésén vettek részt. A vizsgélat végpontjainak értékelésre szolgalé
adatok gy(jtése a 24. heti ellenérzéssel lezarult.

Eredmények

Vizsqaldk és vizsgalati helyek szama

A FIX-HF-5C2 vizsgalatban részt vevé 8 helyszint és 8 vezetd vizsgaldt az alabbi
10. tablazat mutatja be.

10. tablazat: Helyszinek listaja

Vizsgalé/Vizsgalati helyszin Sziirt Bevont
A helyszin 7 4 (6,7%)
B helyszin 33 18 (30,0%)
C helyszin 3 1(1,7%)
D helyszin 43 12 (20,0%)
E helyszin 8 3 (5,0%)
F helyszin 14 3 (5,0%)
G helyszin 6 1(1,7%)
H helyszin 39 18 (30,0%)
OSSZESEN 153 60

Az alanyok részvétele a vizsgalat ellenérzésein

A 11. tablazat bemutatja a betegek megoszlasat. A szlirésen 153 alany vett részt.
KdzUluk 60 alanyt vontak be, és mind a 60 alany szdmara beultették a vizsgalt
eszkozt. Egy alany visszalépett a 24 hét letelte el6tt. Nem toértént halaleset. Az
utankovet6 vizsgalat eredményeit a tablazat mutatja be azon alanyok szamaval és
szazalékos aranyaval egyitt, akik sikeresen teljesitették az elsédleges végponthoz
tartozo terheléses tesztet. Osszesen 53 alany jelent meg a terhelése vizsgélatra a
12. héten, mig 55 alany teljesitette a terheléses vizsgalatot a 24. héten. Egy (1) alany
tesztje nem megfelelébnek mindsult a 12. héten, mig 3 alany tesztje volt nem
megfelel6 a 24. héten, igy 52 értékelhetd teszt maradt a 12. hétre, és 52 értékelhetd
teszt a 24. hétre. Egy alany visszalépett a vizsgalattdl a 24 hét letelte elétt.

11. tablazat: Betegek megoszlasa

Valtozo FIX-HF-5C2 OPTIMIZER

Sziirt 153
Bevont / Bellltetett 60 (39,2%)
Protokoll szerint (PP) 59 (98,3%)
Elhunyt! 0 (0,0%)
Visszalépett! 1(1,7%)
12. heti vizsgélat teljesitve 59 (98,3%)
12. heti terheléses vizsgélat teljesitve 53 (88,3%)
12. heti terheléses vizsgalat értékelhet&? 52 (86,7%)
24. heti vizsgalat teljesitve 59 (98,3%)
24. heti terheléses vizsgalat teljesitve 55 (91,7%)
24. heti terheléses vizsgalat értékelhetd? 52 (86,7%)
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Valtozo FIX-HF-5C2 OPTIMIZER

LA 24. heti vizsgalat el6tt.
2 Csak a kozponti laboratérium szerint érvényesnek itélt VO2-cstccsal
rendelkezd betegeket tartalmazza a jelzett vizsgalatnal.

Alapértékek

A FIX-HF-5C2 vizsgalat alanyainak alapértékeit a 12. tdblazat mutatja be, a FIX-HF-
5C vizsgalati csoportok alapértékeivel egyitt. Elséként a FIX-HF-5C2 vizsgalat
OPTIMIZER csoportja és a FIX-HF-5C vizsgalat kontrollcsoportja kéz6tti
0sszehasonlitast emeljiik ki, mivel ezek a csoportok alkotjak a hatasossagi
elemzések els6dleges 6sszehasonlitasi csoportjait. Névleges 0,05
szignifikanciaszinten a FIX-HF-5C2 alanyai id6ésebbek voltak (66,3 + 8,9 és

62,8 £ 11,4), alacsonyabb volt a cukorbetegség el6fordulasa (30% és 48,8%),
valamint alacsonyabb LVEDD-értékekkel rendelkeztek (57,7 + 6,8 és 60,2 £ 7,0) a
FIX-HF-5C kontrollcsoporthoz képest. Bar a FIX-HF-5C2 alanyainak alacsonyabb
volt az LVEDD-értéke, a két csoport LVEF-értékei (34,1 + 6,1 és 32,5 + 5,2%) kdzotti
kiilbnbség statisztikailag nem volt szignifikans. A kiindulasi CPX-teszteken mért VO2-
csucsok hasonléak voltak a két csoportban, de a FIX-HF-5C2 alanyai atlagosan egy
teljes perccel hosszabb ideig végezték a gyakorlatokat, mint a FIX-HF-5C
kontrollcsoport alanyai (11,6 + 2,9 és 10,6 + 3,1 perc). Ez a kilénbség statisztikailag
szignifikans volt (p<0,04).

A vizsgalat céljanak és felépitésének megfeleléen az alapvizsgalatok soran a FIX-
HF-5C2 vizsgalat szignifikdnsan t6bb alanyanal volt megtaldlhat6é a permanens
pitvari fibrillacio, ahogyan azt az alapvizsgalat EKG-gorbéi bizonyitottak. Bar nem
érte el a statisztikai szignifikancia szintjét, minddéssze 1 NYHA IV. osztalyu alany volt
a FIX-HF-5C2 csoportban, mig a FIX-HF-5C csoportban 8 alany tartozott a NYHA V.
osztalyaba. Ez az eltérés a klinikai gyakorlatot tiikrozi. Ez nem szabéalyozasi
korlatozas, mivel a protokoll még az elétt kerlt régzitésre, hogy a javallatokat a
NYHA Ill. alanyokra szkitették volna, igy NYHA IV. alanyok szamara is elérhetd volt
a FIX-HF-5C2 vizsgalat. A FIX-HF-5C2 vizsgalatban a NYHA Ill. osztalyd alanyok
klinikai gyakorlat szerinti egyértelm(i bevalogatasa azt igazolja, hogy a CCM-terapia
megfeleld célcsoportja a funkcionalis NYHA lll. csoport. Minden egyéb jellemzd
hasonl6 volt a két csoportban.

A kiindulasi gyégyszeralkalmazéast a 13. tablazat mutatja be.
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12. tdblazat: Alapértékek: ITT populéacié

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Valtoz6 OPTIMIZER OPTIMIZER | P-érték? Kontroll | P-érték?
Eletkor (év) 66,3 + 8,9 (60) 63,1 + 10,9 (74) 0,071 62,8 + 11,4 (86) 0,049
Férfi 53 (88,3%) 54 (73,0%) 0,032 68 (79,1%) 0,182
Etnikum (fehér) 40 (66,7%) 55 (74,3%) 0,346 61 (70,9%) 0,590
CHF-etioldgia (iszkémias) 41 (68,3%) 46 (62,2%) 0,473 51 (59,3%) 0,299
Korabbi Ml 36 (60,0%) 36 (48,6%) 0,224 51 (59,3%) 1,000
Korabbi CABG 13 (21,7%) 18 (24,3%) 0,837 23 (26,7%) 0,560
Korabbi ICD vagy PM rendszer 55 (91,7%) 67 (94,4%) 0,731 73 (85,9%) 0,432
Korébbi ICD (ICD,CRT-D,S-ICD) 53 (88,3%) 66 (93,0%) 0,382 73 (85,9%) 0,804
Korabbi 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
Cukorbetegség 18 (30,0%) 38 (51,4%) 0,014 42 (48,8%) 0,027
Permanens pitvari fibrillacio 9 (15,0%) 0 (0%) 0,0005 0 (0%) 0,0002
alapérték
Pitvari aritmia a kérelézményekben 34 (56,7%) 25 (33,8%) 0,009 35 (40,7%) 0,065
Pitvari flutter 5 (8,3%) 8 (10,8%) 0,772 6 (7,0%) 0,761
Pitvari fibrillacio 28 (46,7%) 20 (27,0%) 0,029 27 (31,4%) 0,082
Gyakori PAC 3 (5,0%) 3 (4,1%) 1,000 1(1,2%) 0,306
Egyéb pitvari rendellenességek 2 (3,3%) 2 (2,7%) 1,000 3 (3,5%) 1,000
Kamrai aritmia a kérel6zményekben 17 (28,3%) 26 (35,1%) 0,459 28 (32,6%) 0,716
Kamrai fibrillacié 5 (8,3%) 5 (6,8%) 0,752 8 (9,3%) 1,000
Kamrai tahikardia 13 (21,7%) 19 (25,7%) 0,685 19 (22,1%) 1,000
Gyakori PVC 5 (8,3%) 8 (10,8%) 0,772 7 (8,1%) 1,000
NYHA
lll. osztaly 59 (98,3%) 64 (86,5%) 0,023 78 (90,7%) 0,082
IV. osztaly 1(1,7%) 10 (13,5%) 0,023 8 (9,3%) 0,082

IA FIX-HF-5C2 OPTIMIZER csoporttal 6sszehasonlitva binaris valtozokra alkalmazott Fisher-egzakt teszt és folytonos valtozdkra alkalmazott

kétmintés t-teszt segitségével.
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13. tablazat

: Alapgyogyszerek: ITT populéacio

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Valtoz6 OPTIMIZER OPTIMIZER | P-érték? Kontroll | P-érték?

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

ACE-gétlé 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
Béta-blokkold 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
Szekunder 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
Aldoszteron-gatlo 25 (41,7%) 26 (35,1%) 0,477 33 (38,4%) 0,733
Hidralazin 3 (5,0%) 5 (6,8%) 0,731 10 (11,6%) 0,240
Nitratok 11 (18,3%) 18 (24,3%) 0,527 26 (30,2%) 0,124
Kalciumcsatorna-blokkolé 6 (10,0%) 9 (12,2%) 0,787 8 (9,3%) 1,000
Antiarrhythmias szer 19 (31,7%) 14 (18,9%) 0,108 12 (14,0%) 0,013
Antiaggregans 41 (68,3%) 54 (73,0%) 0,572 59 (68,6%) 1,000
Antikoagulans 27 (45,0%) 19 (25,7%) 0,028 18 (20,9%) 0,003

IA FIX-HF-5C2 OPTIMIZER csoporttal 6sszehasonlitva Fisher-egzakt teszt segitségével.
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A szivelégtelenségre alkalmazott alapgydgyszereket a 13. tablazat foglalja 6ssze. Az
egyetlen szignifikans eltérés az ARNi-k, antiarrhythmias és antikoagulans szerek
nagyobb aranyl alkalmazésa volt a FIX-HF-5C2 alanyok esetében. A nagyobb
aranyu ARNi alkalmazas azt a tényt tikrozi, hogy a FIX-HF-5C vizsgélat vége korll
kerilt bevezetésre. Az antiarrhythmias és antikoagulans szerek nagyobb aranyu
alkalmazasa valdszinlleg azt jelzi, hogy nagyobb aranyban vettek részt pitvari
fibrillacios betegek; az ilyen betegek kizarasra keriiltek a FIX-HF-5C vizsgalatban. A
14. tablazat a FIX-HF-5C2 és FIX-HF-5C vizsgalatokban alkalmazott antiarrhythmias
szerek lebontasat mutatja be 6sszehasonlitasi céllal.

14. tablazat: Alap antiarrhythmids gyogyszerek

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Valtozé OPTIMIZER OPTIMIZER Kontroll
Antiarrhythmias szer 19 (31,7%) 14 (18,9%) 12 (14,0%)
Amiodarone 12 (20,0%) 11 (14,9%) 6 (7,0%)
Sotalol 5 (8,3%) 3 (4,1%) 2 (2,3%)
Mexiletine 1(1,7%) 0 3 (3,5%)
Dofetilide 1(1,7%) 0 1 (1,2%)

Elsédleges hatasossagi végpont

Bayes-féle elemzés

Bayes-féle ismételt mérési modellt alkalmaztunk a 24. heti atlagos VO2-cslcs
alapértékhez viszonyitott valtozasanak a csoportok kdzotti eltérése becslésére, a
FIX-HF-5C2 eszkdzzel rendelkezd pacienseket a FIX-HF-5C kontrollcsoporttal
Osszehasonlitva, 30%-0s adatkdlcsdnzéssel (70%-os lefelé sulyozéas) a FIX-HF-5
alcsoport adataiban megfigyelt megfeleld csoportkilonbségbél.

A FIX-HF-5C2 eszkdzzel rendelkezé csoportban a 60 beteg kdzil 55 vett részt
legaldbb egy, alapérték utani VO2z-csucs mérésen, és 52 paciens vett részt 24-hetes
VO2-csucs mérésen. A 24 hetes felmérési id6szak alatt nem tértént haléleset a FIX-
HF-5C2 alanyok kdz6tt, és nem maradt ki egyetlen vizsgalat sem
szivelégtelenségbdl eredd korhazi kezelés miatt. Ugyanakkor azok a FIX-HF-5C
kontrollcsoportba tartozé betegek, akiknél halaleset miatt hianyzott a VO2-csucs
medfigyelése, nulla értékkel lettek figyelembe véve a FIX-HF-5C protokollnak
megfeleléen. Osszesen 146 paciens és 397 nem hianyzé VO2-cslics megfigyelés
szerepel a kombindlt FIX-HF-5C2 eszk6z6s és FIX-HF-5C kontrollcsoportokhoz
ebben az elemzésben

A 15. és 16. tdblazat mutatja be a Bayes-féle elemzéseket, mig a 4. és 5. 4bran a
VO2-cslicsok grafikus abrazolasa lathato.

15. tablazat: Megfigyelések szama (Nobs), kbzépérték, VO2-csucs csoport és idd szerinti standard

eltérése
Nobs (megfigyelt) Nobs (hianyzo) Kb6zép Standard eltérés
Kontroll | Eszk6z | Kontroll | Eszkdéz | Kontroll | Eszkéz | Kontroll | Eszkoz
Alapérték 86 60 0 0 15,36 15,01 2,81 2,94
12 hét 73 52 13 8 14,59 16,01 4,29 3,34
24 hét 74 52 12 8 14,34 16,22 4,69 3,09
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16. tdblazat: Bayes-féle els6dleges elemzési eredmények (kdlcsonzott adatokkal)

Kolcsonzés (Bayes)

" P (elényo-
1d6 Ter.elt. LL UL SE sebb)
12 hét 1,079 0,381 1,776 0,356 0,999
24 hét 1,722 1,021 2,417 0,356 1,000
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4. abra: Bayes-féle modell szerinti atlagos terapias eltérés (A) VO2-cstcs idd szerint
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5. dbra: 24-hetes modellezett atlagos PVO2 terapias eltérés vizsgalat szerint

A Bayes-féle utélagos valdszinlisége annak, hogy As nagyobb, mint O (ami a FIX-HF-
5C2 eszkdz FIX-HF-5C kontrollhoz viszonyitott elényét jelzi), 1. Mivel ez meghaladja
a 0,975 értéket, a nullhipotézist el kell vetni, és az elsédleges végpont tekintetében
igazoltnak tekintendd az el6ny.

Gyakorisagalapu elemzés

A Bayes-féle elemzés a statisztikai szignifikancia megallapitasahoz sziikséges
0,975 értéket meghalado utélagos valészinliségével azt jelzi, hogy a FIX-HF-5C2
OPTIMIZER csoportnal magasabb névekedés volt tapasztalhaté a VO2-cslcsban a
FIX-HF-5C kontrollcsoporthoz viszonyitva.

Az ezt alatamasztd, a VO2-cslcs nem Bayes-féle elemzése a 17. tdblazatban
lathato (altalanos dsszesitések).

Tizenegy (11) betegnél hianyzott az értékelheté VO2-cstics a 12. vagy 24. héten. Ot
(5) beteg hianyzott mindkét vizsgalaton.

Nem tortént sem halaleset, sem szivelégtelenség miatti korhazi kezelés, igy nem
kertilt be nulla vagy minimum érték a FIX-HF-5C2 adatokba. A korabbi vizsgalati
eredmények dsszehasonlitasi céllal szerepelnek, beleértve az aktualis OPTIMIZER
eredmények és a FIX-HF-5C vizsgalat eredményei kdzoétti kilénbséget. A VO2-cslcs
jelent6s mértékben névekedett mind a 12., mind a 24. heti adatokban a FIX-HF-5C2
OPTIMIZER csoportnal, és az alapértékhez viszonyitott valtozas jelentés mértékben
eltért a FIX-HF-5C vizsgalat kontrollcsoportjanal tapasztalttol. Ezt megerdsitették a
gyakorisadgalapu vegyes modellnek a FIX-HF-5C vizsgalat kontrollcsoportjahoz
viszonyitott eredményei.

Osszességében a VO:-csUcs javulasat tapasztaltuk a FIX-HF-5C2 vizsgalatban részt
vevd eszkdzos alanyoknal, ami nem fliggott a VO2 csokkenésétdl a kontrollcsoportban.
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17. tdblazat: Hatasossag 6sszesitése: ITT populéacio

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Valtozo OPTIMIZER OPTIMIZER Eltérés? Kontroll Eltérés?
VO2-csucs (ml/kg/perc)
Alapérték K6zép = 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% ClI] [14,2, 15,8] [14,9, 16,1] [-1,44, 0,47] [14,8, 16,0] [-1,31, 0,60]
P-érték? 0,317 0,462
12 hét K6zép = 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-érték? 0,478 0,174
Kiindulas valtozasa a Kodzép £ 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. hétig
(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-érték? 0,001 0,716 0,082 0,164 0,002
24 hét Kozép + 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% ClI] [15,4, 17,1] [14,6, 16,3] [-0,49, 1,95] [14,4, 15,9] [-0,10, 2,21]
P-érték? 0,239 0,074
Kiindulas valtozasa a Kbdzép £ 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, hétig
(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-érték? <,001 0,938 0,007 0,078 <,001

IA FIX-HF-5C2 OPTIMIZER csoporttal dsszehasonlitva.
2Az értékek alapértékekkel valé 6sszehasonitasara tarsitott t-tesztet hasznaltunk, a kulénbségek 6sszehasonlitasara pedig a kétmintas t-tesztet alkalmaztuk, az
egyéb idébeli pontok figyelmen kiviil hagyasaval.
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Masodlagos hatasossagi elemzések

Mivel az elsédleges végponti feltételek teljeslltek, formalisan tesztelésre kerlilhetett a masodlagos végpont, az 6sszesitett CCM-jeladas. Az
Osszesitett CCM-jeladast a 18. tdblazat mutatja be az IP-populéciokra. Az eredményeket az 6sszes rendelkezésre allo adatra és tobbes bemeneti
megkozelitéssel mutatjuk be, a korabbiakban leirtaknak megfeleléen. Bar a FIX-HF-5C2 6sszes alanya implantalt, a FIX-HF-5C OPTIMIZER
csoport 1 tagja meghalt a vizsgalat kezdete el6tt, és tovabbi 5 alany nem kapott implantatumot, igy az 6sszehasonlitasra hasznalt FIX-HF-5C
vizsgélat IP-populacioja eltéré. Mint a 18. tablazat is jelzi minden

rendelkezésre &ll6 adatra és szarmaztatott adat tekintetében, az 6sszes CCM-jeladas értéke a 24 hétre megegyezik a FIX-HF-5C2 és a FIX-HF-
5C vizsgalatok OPTIMIZER csoportjaira, mivel a 2 csoport kdzoétti kilonbség 95%-0s megbizhatdsagi intervalluma teljes egészében a (0L, GOu)
altal definialt intervallumba esik.

18. tablazat: Masodlagos hatasossag — OPTIMIZER lekérdezés: IP populacio

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C géfm"'aiggsz ;‘:f}%
Valtozé OPTIMIZER (N=60) | OPTIMIZER (N=60) Eltérés’ OPTIMIZER (N=9)
Osszes CCM tovabbitas
24 hét Kozép + 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-érték? 0,691
(©L, Gu) (-2448, 2448)
Osszes CCM tovébbitas
(IMPUTALT)
24 hét Kbozép £ SE 19897 + 463 19618 + 610 279 + 783
(min, max) (19811, 20037) (19553, 19722)
[95% CI] [18988, 20805] [18421, 20814] [-1256, 1813]
P-érték? 0,722
(©L, Gu) (-2452, 2452)

A bioekvivalencia igazoltnak tekintend6, ha a kiilonbség kétoldali 95%-os konfidencia-intervalluma teljes egészében beletartozik a (O, ©u) intervallumba.
2A csoportok kozotti kildnbségre alkalmazott kétmintas t-teszt kozépértékének P-értéke.
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Els6dleges biztonsagossagi végpont

Az els6dleges biztonsagossagi végpont az OPTIMIZER csoport azon alanyainak
Osszetett szazalékos aranya volt, akiknél a 24 hetes utdkdvetési idészak alatt az
OPTIMIZER eszkozzel vagy eljarassal kapcsolatos komplikéciok 1éptek fel, egy flggetlen
biralé bizottsag (EAC) megitélése alapjan. Az EAC megvizsgélt minden sulyos
mellékhatasra (SAE) vonatozo jelentést, ellendrizte a ,sulyos” besorolast, majd elbiralta az
esemeény és az OPTIMIZER rendszer eszkbze vagy eljarésa kozotti kapcsolatot. Az EAC
altal hatarozottan az OPTIMIZER rendszerhez vagy eljardshoz kapcsolédénak itélt SAE
események tekintendék komplikacionak.

A FIX-HF-5C2 alanyokndl 1 komplikacié volt medfigyelheté. Ez annal az alanynal fordult el6,
akinél egy kisebb hematdma alakult ki az OPTIMIZER IPG implantacio helyén, és az eszktz
beliltetését kdvetden egy éjszakara a kdrhazban tartottak megfigyelésre. A hematéma
kezelés nélkil felszivodott, és tovabbi komplikacié nem fordult el6. Az EAC megitélése
szerint a jelzett korhazi tartézkodast medfigyelés céljabél egy nappal meghosszabbito
esemény az eljarashoz kapcsol6dé komplikacio volt. A 2-kivezetéses késziiléket hasznald
alanyok esetében nem érkezett az OPTIMIZER eszk6zh6z kapcsolodo SAE-jelentés.

igy a FIX-HF-5C2 vizsgélat ITT csoportjanak komplikaciés aranya 1,7% (1/60) volt, pontosan
95%-0s CI (0,0%, 8,9%) értékkel. Mint a 19. tdblazat is mutatja, a komplikacios arany a FIX-
HF-5C2 vizsgéalatban nominalisan alacsonyabb volt a korabbi vizsgalatban tapasztaltnal, bar ez
statisztikailag nem volt szignifikans. A FIX-HF-5C2 vizsgélat kis mintavételezési mérete miatt
nehéz statisztikai kildnbségeket kimutatni a szazalékos értékekben. Viszont a komplikacios
aranyok kozotti abszoldt kilonbség a FIX-HF-5C2 vizsgalat (1,7%) és a FIX-HF-5C vizsgalat
(10,3%) 6sszehasonlitasakor klinikailag relevans.

Ennek megfeleléen megallapithatjuk, hogy a FIX-HF-5C2 vizsgalat elsédleges biztonsagi
végponti feltételei teljesiiltek, és a 2-kivezetéses berendezésen keresztiili CCM-jeladéas
éppoly biztonsagos, mint a 3-kivezetéses eszkdzon keresztill nydjtott CCM-terapia. Ezek
az eredmények kovetkezhetnek részben a 2-kivezetéses eszkdz esetében belltetett
kivezetések szamanak csdkkenésébdl, de éppugy a vénas érrendszerbe beliltetett
kivezetések 6sszmennyiségének csdkkenésébdl is.

19. tablazat: Biztonsagossag: ITT populécié

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Vaitozo T || bmeod | POEE

Elsédleges biztonsagossag
OPTIMIZER eszkdzh6z vagy N (%) 1(1,7%) 7 (10,3%) 0,0660
B e an 5601 00%.89%) (42920199
Masodlagos biztonsagossag
PVC vagy VT SAE-k N (%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

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

\a) N (%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

IA FIX-HF-5C2 OPTIMIZER csoporttal 6sszehasonlitva Fisher-egzakt teszt segitségével.
*Az értékek az alanyok szamat és szazalékos aranyat jelzik. Az alanyok minden kategériaba
egyszer kerultek beszamitasra.

Mellékhatasok

Minden, a vizsgalati helyszinekrél jelentett nem sulyos mellékhatas és a mellékhatasok
sulyossaganak megitélése a vizsgalat kezd6napjatol a 24. hétig a 20. tablazat és a
21. tablazat adataiban lathaté az ITT-csoport vonatkozadsdban. Az események szdma,
valamint a legaldbb egy mellékhatast mutaté alanyok szama és szizalékos aranya
minden felsorolt tételhez megtalalhatd. Az események eléfordulasi aranya hasonlo volt a
FIX-HF-5C OPTIMIZER és a kontrollcsoport esetében tapasztaltakéhoz. Névleges
0,05 szignifikanciaszinten az alanyok kisebb hanyadanal kdvetkezett be sulyos
OPTIMIZER rendszer miikodési hiba a FIX-HF-5C2 vizsgéalat soran, mint a korabbi
vizsgalatban (p=0,03).
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20. tablazat: Sulyosnak itélt mellékhatasok, 0-168. nap: ITT populacié

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER

FIX-HF-5C OPTIMIZER

FIX-HF-5C kontroll

Véltozé Elf eSr;éer?])é Alanyok? eEIf esr:éelg); Alanyok P-érték* eEIf ir;éer:g Alanyok P-érték*
Osszes 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%)
Altalanos orvosi 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%)
Aritmia 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%)
Rosszabbod6 szivelégtelenség 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%)
Altalanos kardiopulmonaris 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%)
Vérzés 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%)
Neurolégiai 1 1(1,7%) 0 0 (0,0%) 0,448 0 0 (0,0%) 0,411
(0,0%, 8,9%) (0,0%, 4,9%) (0,0%, 4,2%)
Tromboembodlia 1 1(1,7%) 1 1 (1,4%) 1,000 1 1 (1,2%) 1,000
(0,0%, 8,9%) (0,0%, 7,3%) (0,0%, 6,3%)
Helyi fert6zés 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%)
Szepszis 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%)
ICD vagy pacemaker rendszer 1 1(1,7%) 2 2 (2,7%) 1,000 0 0 (0,0%) 0,411
meghibasodasa
(0,0%, 8,9%) (0,3%, 9,4%) (0,0%, 4,2%)
OPTIMIZER rendszer 0 0 (0,0%) 6 6 (8,1%) 0,033 -
meghibasodasa
(0,0%, 6,0%) (3,0%, 16,8%)

Program neve: AE.sas

IA FIX-HF-5C2 OPTIMIZER csoporttal 6sszehasonlitva Fisher-egzakt teszt segitségével.
2Az alanyok szama és szazalékos aranya. Az alanyok minden kategériaba egyszer kerlltek beszamitasra.
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21. tablazat: Nem sulyosnak itélt mellékhatasok, 0-168. nap: ITT populacio

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER

FIX-HF-5C OPTIMIZER

FIX-HF-5C kontroll

Véltozé Elf esr;éer?]z Alanyok? eEIf esr:éelg); Alanyok P-érték* eEIf ir;éer:g Alanyok P-érték*
Osszes 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%)
Altalanos orvosi 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%)
Aritmia 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%)
Rosszabbod6 szivelégtelenség 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%)
Altalanos kardiopulmonaris 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%)
Vérzés 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%)
Neurolégiai 0 0 (0,0%) 1 1 (1,4%) 1,000 0 0 (0,0%)
(0,0%, 6,0%) (0,0%, 7,3%) (0,0%, 4,2%)
Tromboembodlia 1 1(1,7%) 0 0 (0,0%) 0,448 0 0 (0,0%) 0,411
(0,0%, 8,9%) (0,0%, 4,9%) (0,0%, 4,2%)
Helyi fert6zés 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%)
Szepszis 0 0 (0,0%) 0 0 (0,0%) 0 0 (0,0%)
(0,0%, 6,0%) (0,0%, 4,9%) (0,0%, 4,2%)
ICD vagy pacemaker rendszer 0 0 (0,0%) 0 0 (0,0%) 0 0 (0,0%)
meghibasodasa
(0,0%, 6,0%) (0,0%, 4,9%) (0,0%, 4,2%)
OPTIMIZER rendszer 0 0 (0,0%) 3 2 (2,7%) 0,502 -
meghibasodasa
(0,0%, 6,0%) (0,3%, 9,4%)

Program neve: AE.sas

IA FIX-HF-5C2 OPTIMIZER csoporttal 6sszehasonlitva Fisher-egzakt teszt segitségével.
2Az alanyok szama és szazalékos aranya. Az alanyok minden kategdriaba egyszer kerlltek beszamitasra.
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A nem sulyos mellékhatasok eléfordulasanak gyakorisaga jelentésen magasabb volt a FIX-HF-
5C2 vizsgélat OPTIMIZER csoportjdban, mint a FIX-HF-5C vizsgélat kontrollcsoportjaban. Nem
volt jelentésen magasabb, mint a nem sulyos mellékhatasok eléfordulasa a FIX-HF-5C vizsgalat
OPTIMIZER csoportjaban. A FIX-HF-5C2 OPTIMIZER alanyai esetében a FIX-HF-5C
kontrollcsoport alanyainal tapasztaltnadl magasabb arany az altalanos egészségugyi
eseményeknek és lokalizalt fert6zéseknek tudhato be. Az altalanos egészségugyi események
kozé az olyan mellékhatasok széles skalaja tartozik, mint példaul a torokfajas, vagy a sulyosabb
jelenségek kozll az epekd. Klinikai értelemben nehéz az altalanos egészséglgyi események
kozotti klldnbségek jelentését értelmezni. Az 5 nem sulyos lokalizalt fertézésbél csak 1 volt az
eszkdzho6z kothetd (IPG zseb). A Iényeges szempont az, hogy a lokalizalt fertézési arany nem
volt magas, és nem tért el Iényegesen a FIX-HF-5C2 vizsgalat OPTIMIZER alanyai és a FIX-HF-
5C vizsgalat OPTIMIZER alanyai k6zo6tt.

Diszkusszi6

A vizsgalat a bemutatott Bayes-féle elemzés alapjan teljesitette az elsédleges hatassosagi
végpontjanak feltételeit, amit a gyakorisagalapu elemzések is megerésitettek. A biztonsagot
illetéen nem lépett fel az eszkdzzel kapcsolatosan komplikacio, és minddssze 1 eljarassal
Osszefliggd komplikacid volt tapasztalhaté (<2%). Ez szignifikdnsan alacsonyabb volt a FIX-HF-
5C 3-kivezetéses eszkdz vizsgalata soran tapasztaltnal. A mellékhatdsok vagy sulyosnak itélt
mellékhatasok tekintetében nem mutatkozott kiilénbség a vizsgalati csoportok kozott, bar a FIX-
HF-5C2 OPTIMIZER csoportndl latszélag a korabbiaknal kisebb aranyban volt tapasztalhato
sulyos, OPTIMIZER rendszerrel kapcsolatos esemény.

Ezért megallapithat6, hogy a FIX-HF-5C2 vizsgalat teljesitette az elére meghatarozott
végpontjainak feltételeit, és hogy az OPTIMIZER Smart 2-kivezetéses konfiguracioja legalabb
olyan biztonsagos és hatékony, mint az OPTIMIZER Smart FDA altal a P180036-ban jévahagyott
3-kivezetéses konfiguracioja.

A VO2-cslcs a jelen FIX-HF-5C2 vizsgalat OPTIMIZER alanyai esetében nagyobb mértékben
javult, mint a kordbbi FIX-HF-5C vizsgalat kontrollcsoportjanal, mind a Bayes-féle elemzés, mind
a gyakorisadgalapu elemzések alapjan.

Kockéazat-elény

Az OPTIMIZER Smart 2-kivezetéses konfiguracidjanak elényei a kdvetkezék: javulas a VO2-
csUcsértékben, a funkcionalis allapot javulasa, amelyet a NYHA funkciondlis osztaly javulasa
bizonyit, valamint az eljardssal kapcsolatos panaszok alacsonyabb eléfordulasi aranya, mint az
OPTIMIZER Smart 3-kivezetéses konfiguracidja esetén (FIX-HF-5C vizsgalat). Az OPTIMIZER
Smart rendszerrel kapcsolatos kockazatok hasonléak az ICD-hez és pacemakerhez
kapcsoléddkhoz, amelyek a szakirodalomban jél dokumentaltak. A FIX-HF-5C2 vizsgalat soran
az elsédlegesen jelzett komplikacioé a kivezetés elmozdulasa volt. A FIX-HF-5C2 vizsgélat soran
nem jelentettek kivezetés elmozdulast. igy egyértelmiien megallapithatd, hogy az OPTIMIZER
Smart 2-kivezetéses konfiguracidjanak elényei tulszarnyaljak a potencialis kockazatokat.

Konkluzio
A FIX-HF-5C2 vizsgalat itt bemutatott eredményei alapjan a kdvetkezd kdvetkeztetést vonjuk le:

1. Az OPTIMIZER Smart rendszer 2-kivezetéses konfiguraciéja biztonsaggal és hatékonyan
alkalmazhaté6 CCM-terapiara NYHA Ill. osztalyu szivelégtelenségi tiinetekkel rendelkez6
betegeknél.

2. A VO2 csucsérték javulasa bizonyitja, hogy a fizikai tliréképesség az OPTIMIZER Smart
rendszer 2-kivezetéses konfiguracioja altal biztositott CCM-terapia soran javul.

3. A 2-kivezetéses rendszer altal biztositott CCM-ter4pia klinikailag hatasos, és megegyezik
a 3-kivezetéses eszkoz 4ltal nyujtottal.

4. A komplikaciok ardnya a 2-kivezetéses eszk0z esetében alacsonyabb, valészinlileg a
belltetett kivezetések kisebb szama kovetkeztében.

5. A 2-kivezetéses eszkoz sulyos mellékhatas profilja nem tér el jelentés mértékben a 3-
kivezetéses eszkdzétdl.
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CCM regisztraciés tanulmany
Absztrakt
Cim: A kardidlis 6sszehliz6dasi modulacio javitja a hosszu tava talélést és
csokkenti a kérhazi apolas sziikségességét csokkent ejekcios frakcioval jaro
szivelégtelenség esetén.

CELOK:

A kardidlis 6sszehuzédasi modulacié (CCM) javitja a tineteket és a fizikai
tlréképességet, és csokkenti a szivelégtelenség (HF) miatti korhazi apolas
sziikségességét a New York

Heart Association (NYHA) lll. vagy IV. osztalyaba sorolt tinetekkel rendelkez6, QRS

< 130 ms és 25% < bal kamrai ejekcids frakcid (LVEF) <45% betegeknél végzett

6 hénapos utékovetés szerint (FIX-HF-5C vizsgalat). A jelen el6zetes regisztracios
tanulmany (CCM-REG) célja az volt, hogy felmérje a CCM hosszu tavd, kérhazi apolas
szilkségességére és a mortalitasra gyakorolt hatasat a jelzett populacio kérében.

MODSZEREK ES EREDMENYEK:

Osszesen 140, klinikai indikaciok alapjan CCM-terapiaban (CCM-REG25-45) részesul,
25% < LVEF <45% beteg kerlilt bevonasra. A sziv- és érrendszeri és HF kdrhazi
kezelések, a Minnesota kérddiv a szivelégtelenséggel vald egydtttélésrél (MLHFQ) és a
NYHA osztély besorolas kerilt felmérésre, 2 éves idészakra. A mortalitas 3 éves
idészakban kerilt kbvetésre, valamint a Seattle szivelégtelenségi modell (SHFM)
elérejelzéseivel 0sszehasonlitasra. A 35% < LVEF <45% (CCM-REG35-45) és

25% < LVEF < 35% (CCM-REG25-34 ) betegekre kilon elemzés késziilt. A kérhazba
kertilés 75%-kal cstkkent (a megel6z6 éves 1,2/beteg-év értékrél a CCM-terapiat kdvetd
2 éves id6szak 0,35/beteg-év értékre, P <0,0001) a CCM-REG25-45 esetében és
hasonl6 mértékben a CCM-REG35-45 (P <0,0001) és CCM-REG25-34 esetében. A
MLHFQ-érték és a NYHA osztaly javult mindharom csoportban, idébeli progressziv
javulast mutatva (P < 0.002). A CCMREG25-45 (82,8%) és CCM-REG24-34 (79,4%)
harom éves tulélési aranya hasonl6 volt az SHFM altal el6re jelzetthez (76,7%, P =0,16;
78,0%, P =0,81, ebben a sorrendben), és jobb volt, mint a CCM-REG35-45 altal elére
jelzett (88,0% vs. 74,7%, P = 0,046).

KONKLUZIO:

A valds tapasztalatok szerint a CCM hasonlé eredményeket produkalt, mint a

25% < LVEF £45% és QRS < 130 ms alanyokon végzett korabbi vizsgalatok; a sziv- és
érrendszeri és HF kérhazi kezelések csokkentek, tovdbba a MLHQF-értékek és NYHA
osztalyok javultak. Az altalanos mortalitas hasonlé volt az SHFM altal elére jelzetthez, de
alacsonyabb, mint a 35% < LVEF <45% betegek esetében elbre jelzett érték.

KULCSSZAVAK:

Kérhézba kertilés; Bal kamrai ejekcids frakcid; Minnesota kérddiv a szivelégtelenséggel
valod egydttélésrél (MLHFQ); Tulélés
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