IMPULSE

BgBgpyNAMICS

,OPTIMIZER™ Smart Mini“
Implantuojamas impulsy
generatorius

NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA



Impulse Dynamics (USA) Inc.
u Suite 100

50 Lake Center Executive Parkway

401 Route 73 N Bldg. 50

Marlton, NJ 08053-3425

[EC| REP

Impulse Dynamics Germany GmbH
MAC Main Airport Center
Unterschweinstiege 2-14

60549 Frankfurt am Main

Germany

LOPTIMIZER™* ir CCM™* yra ,Impulse Dynamics* prekés Zenklai.
,OPTIMIZER® prekés Zenklas yra registruotas JAV ir yra ,Impulse Dynamics” nuosavybé.
Siame dokumente pateikta informacija gali keistis be i8ankstinio jsp&jimo.

Be iSankstinio rastisko ,Impulse Dynamics* sutikimo jokios Sios vadovo dalies negalima atgaminti,
kopijuoti ar perduoti jokiomis elektroninémis ar mechaninémis priemonémis, jokiais tikslais.

,Optimizer Smart Mini* sistema ir CCM technologija saugomos keliais JAV registruotais patentais. Jei
norite gauti naujausig atitinkamy patenty ir patenty paraisky sagrasg, apsilankykite masy patenty
puslapyje: http://www.impulse-dynamics.com/us/patents

Pries naudodami prietaisg, perskaitykite visg pateikta dokumentacija.

PASTABA: Apie bet kokj rimtg incidentg reikia pranesti gamintojui ,,Impulse Dynamics* el. pastu:
QualityComplaints@impulse-dynamics.com. Pagal MDR 2017/745, rimtas incidentas reiSkia bet kokj
incidenty, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai lémé, galéjo lemti arba galéty lemti vieng i$ Siy pasekmiy:

a) paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

b) laiking arba nuolatinj rimtg paciento, naudotojo, vaisiaus arba kito asmens sveikatos biklés
pablogéjimg. Rimtas tiriamojo sveikatos biklés pablogéjimas, dél kurio atsirado bet kuri i$ Siy
priezasciy:

i. gyvybei pavojinga liga ar suzalojimas;
ii. nuolatinis kiino dalies ir (arba) organo ar fizinés funkcijos sutrikimas;
iii. hospitalizavimas arba paciento hospitalizavimo pratesimas;

iv. medicininé ar chirurginé intervencija, kuria siekiama iSvengti gyvybei pavojingos ligos ar
suzalojimo arba nuolatinio kiino dalies ir (arba) organo ar funkcijos sutrikimo;
v. |étiné liga;

c) rimta grésme visuomenés sveikatai. Grésmeé visuomeneés sveikatai — tai jvykis, dél kurio gali Kkilti
neiSvengiama mirties grésmé, rimtas asmens sveikatos biklés pablogeéjimas ar sunki liga, kuriam
gali prireikti skubiy taisomyjy veiksmy ir kuris gali sukelti didelj Zzmoniy sergamuma ar mirtinguma
arba kuris yra nejprastas ar netikétas konkreciai vietai ir laikui.

CE

0344

Perziara 02, iSleidimo data: 2002-03-03


http://www.impulse-dynamics.com/us/patents
mailto:QualityComplaints@impulse-dynamics.com

TURINYS

SIMBOLIY PAAISKINIMAS ETIKETESE ...........cccotiitiiiiiiiiieieiteieieeeseeeiss sttt |
1.0 »OPTIMIZER SMART MINI“ SISTEMA ...t e e 1
11 »LOPTIMIZER Smart Mini sistemos apraSymas............ccccceviriiriiiiiieeeniiiiiieee e 1

1.2 ,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG implantuojamy laidy reikalavimai ...................cevvveeviinnnnnns 1

1.3 LwOPTIMIZER Smart Mini“ IPG laidy JUNGYS .........oeuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 2

1.4 LOPTIMIZER Smart Mini IPG fizin€s Savybes ..........coiiiiiiiiiiiii e 2

1.5 LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatorius ............ccooviiiiiiiiiieiieee e 3

1.5.1  Akumuliatoriaus Specifikacijos. ... 3

1.5.2  Akumuliatoriaus darbas. ... 3

1.5.3 Numatomas naudojimo laikas ... 3

1.6 LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG pakuote ..........cccueiieiiiiiie e 4

1.7 LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG [@2iKymMas ..........ccuurieiiiiiie e 4

2.0 NAUDOTOJO PROFILIS IR MOKYMAS ...ttt e e e e e et e e e eaaneeeeeen 4
3.0 NAUDOJIMO INDIKACIJOS ...ttt e e e e e e e e e et e e e eaa s e e e eaa e e e eanneeeeeen 4
4.0 KONTRAINDIKACIJOS IR ATSARGUMO PRIEMONES. .............c.coooviviiieeieeeeeeeeeeee e 5
5.0 5] 22 = L OO 5
5.1 Galimos prietaiso implantavimo KOMpPlIKACIHOS .............euviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiviviiveeeeeeeeeeeees 5

5.2 (7= 1T oS- 14141 01101 6

5.2.1 PrieSirdzio ir skilveliy aritmijos, kurias gali sukelti laido implantacija.................... 6

5.2.2  Skilvelinés aritmijos, kurias gali sukelti CCM terapijos impulsai ............cccccuuunnn... 6

5.2.3 PrieSirdziy aritmijos, kurias gali sukelti CCM terapijos impulsai............ccccccuuunnn... 6

5.3 ElEKIrOKAULETIZAVIMAS ... .eeeiiiiiiiiiiieee et e e e e e e e e e 7

5.4 Radijo dazniy abliaCija..........ccoooeiriiiiiiii e 7

5.5 Diatermija (medicininis ,trumpos bangos* indukcinis Sildymas) ...........ccccccccceiiiiieenriennnnnn, 7

5.6 Defibriliacija ir KardiOVErSija........ccvvvuuiiiiiie e e e e e e e e e eaees 7

5.7 TerapiNiS URTAGAISAS ......cvvviiiii e i e e e e et e e e e s e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaeeeeeeeessnnnnaeeaaaeees 8

5.8 Branduolinis magnetinis rezonansas (NMR), magnetinio rezonanso introskopija (MRI) ... 8

5.9 = Lo 10 (=T = o1 - USSR 8

L0 O T 1 (] 1 ¢ o1 VRPN 8

5.11  Transkutaniné elektriné nervy stimuliacija (TENS)..........cccc 9

L0 I V- T T [ ] 4= 1SN 9

5.13  Resterilizacija ir pakartotinis NAUAOJIMAS...........cccoeeiiiiiiii 9

B.14  KIBMAVIMAS ...ettieiiiie ettt e ettt e e e e e st e et e e e s e e s bbb e e et e e e e e e nbbb e e et e e e e esaannnrnreeeeeeas 9

6.0 ISPEJIMAL ...t oot ettt ettt et ettt ettt ettt ettt ettt e et e e e e e 9
6.1 APIINKOS SGIYGOS ...ttt e e e e e aaees 9

6.2 BUItini@i PriEtaiSAI .......cooeee e 10

6.3 Parduotuviy apsaugos nuo vagysciy sistemos / oro uosty saugumo patikros sistemos . 10

6.4 Pramoning teChNIKa...........oooiiii e 10



7.0
8.0

9.0

10.0

11.0

6.5 SHUSTUVAI. .ttt e ettt e e e e e e bbb e et e e e e e e e nb e e e eeaaaeeas 10

6.6 MODINEJi tEIETONAI ......eeeeiiiiiiiiiiiiiee ettt ee e e e nnenes 10
GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS. ... 11
PRIETAISO IMPLANTAVIMAS ...ttt e et e e e e e eeeanns 12
8.1 BENAroSIOS PASTADOS ......eeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee ettt e et e et e et eeeneannennannae 12
8.2 Laidy paketo(-y) atidarnyMas. ............uuuuuumiiiii s 12
8.3 Laidy implantaVimas ............eueeeeeeei s 12
8.4 Sterilios ,OPTIMIZER Smart Mini“ pakuotés atidarymas.............ccccc, 13
8.5 Implantuoty laidy prijungimas prie ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ...........cccoooeiiiiiiiiinnnnnn. 13
8.6 Prievado kiStuko naudojimas su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ..........ccccoeiviiiiiiiiiiiinnnn. 14
8.7 Laido patalpinimo patiKriniMas ............eeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiei et eeeeeeeees 14
8.8 [PG KISENES PJUVIS ...eeeeeeiieiiiiiiiiiiieieeteee ettt s et e s s s e s s eeeeesnesnennnne 16
8.9 LOPTIMIZER Smart Mini* IPG jdéjimas ir kiSenés uzdarymas.............cccccceeeiiiinnn. 16
PRIETAISO EKSPLANTACIJA / PAKEITIMAS ..ot e e 16
9.1 Jrenginio PaSaliniMmas .......coooiiiii i 16
9.2 Jrenginio Keitimas ... 17
9.3 Prievado kiStuko naudojimas su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ...........cccooiviiiiiviiiiinn. 17
9.4 Eksplantuoty ,OPTIMIZER Smart Mini IPG Salinimas...........cccoevivvviiiiiiiiiieeeeeeeeie 17
»OPTIMIZER SMART MINI“ IPG FUNKCIJOS IR PROGRAMAVIMO VARIANTAIL................... 18
10.1  ,CCM Therapy” (CCM terapija) ......cuuuuuriieeeiieeeiiiie i e eeeeeees e e e e e e e eeeaes s e e e e e eeeannn e e eeeeeees 18
10.1.1 Priet@iSO reZIMai........ccuvreeiiie ettt 18
10.1.2 ,CCM Therapy Mode® (CCM terapijos reZimas) ........cceeeeeeeeeeeeiniiineeeeeeeeiinnnenn 18
10.1.3 ,CCM Therapy Hours/Day“ (CCM terapijos valandos per dieng) ..........ccccvuunn.... 18
10.1.4 Pradzios ir pabaigos 1aiKas ..........cccoeeiiiiiiiiiiii e 18
10.1.5 ,Extend on Low CCM%* (Pratesti zemu CCM%)........ccccoviiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeenn 18
10.1.6 ,Suspension of CCM Delivery“ (CCM teikimo sustabdymas)............cccccevvvunnnn.n. 19
10.2  ,8enSing” (JULIMAS).....ooeiiiiiii i e e e e e e e e e e e aaaaes 19
10.2.1 JULIMO JQIAA . ..eevieeeiiiiiiieee et e e e e e e e e 19
10.2.2  JULIMO PArAMELTAL . ...uuuunieeeeeieeeiiie e e e e e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e eaeaaa s 20
10.3 CCM Timing (CCM laiko NUSLALYMAS).........cccuuriiiieieeeeeeeiiiiiee e e e e e eeeeee e e e e e e eeeanan e e e eeaaens 20
10.3.1 Poskilveliniai A/V refrakciniai periodai.........cccoeeeevveviviiiiiiieeeeeiicie e 20
10.3.2 CCM sIopiniMO Parametral ...........eeeieeiieeiiiiie e eeeeeeie e e e e e e e e e e e 20
10.3.3 Local SENSE PArAMELIa........ccuvvuiiiiiieeiieieiie e ee e e e e e e e e e e e s 22
10.3.4 Vietinio pojacio tustieji refrakciniai 1aiko tarpai..........ccooeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiecieeeeeen 23
10.4  CCM terapijos tEIKIMAS ....ccooeiiiieeee e 24
10.4.1 CCM €IgOS PAraAMELIAi.....uuuuuuernunnnniiiiinininnnn s eas 24
10.5 Parametry apribojimai ir J[SPEJiMai ........ooviiiiiiiiiiii e 25
TECHNINE PRIEZIURA IR GARANTIJA ......ocoiiiiiiiiiiiiinittete s 26
11.1  Ribotos garantijos iNfOrMaCIja .........cceeviiiiiiiiie 26
11.2  Privalomas baterijos JKrovimas..........ccccoeiiiiiiii 26



L P RIEDAS ... et e ettt e et e s 28

Fizinés CharakteriStiKOS. ..........ouiiiiiiiiieieeie ettt e e nennees 28
AKumMuliatoriaus SPECITIKACIOS. ... . ..ueieiiiiiiiiiiiiiiii ittt e et eeee s e e e eseeenenennes 28

STOVES SUVAMOJIMES. . ....tteiiiiieei ittt e ettt e e e e e e ettt e e e e e e s anbbe et eeaeeaeaannbbbaeeeaaaeeeaaannnnnees 28
SAUGUSIS FEZIMAS ... 29
ProgramuOjami PAIBIMELIA. ...........ueeeieiiieieieeeieeeieieeeeeeeeeee et eeaeeeeeeeeeeeeseesseseassseassssesssssssssssensnnnnnes 29
NOMINAITS NUSTATYM@I. ...t s 31

L P RIED A S ..o e e et e ettt e ettt e e et e et e e e et e e et e e e et e e etna e aeta e eeraaaes 34
Akumuliatoriaus jKrovos ilgaamZiSKUMAS ............eeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee et eeeeeeeeeneeees 34
AKumuliatoriaus SFOVES NUOLEKIS ..........eiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt aeeeeeeeeeeeneennees 35

I P RIEDAS ...ttt e ettt e ettt e e e e et e e et et e e e e aa e e e eaa e e e et e e e etna e e eeta e eeeraaaaes 37
ElektromagnetiniS AtSPAIUMAS ..........uuuuiieieiieietiieeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeeeeseeeeeeseeessssasssssssessssssssssssssnssnnnnes 37
Elektromagnetings @mISIOS. .........uuuuieiiiiiii 41

[ S I VI 1 R 1 1 LR 41

ETSI EN 301 489-1 ir ETSI EN 301 489-27 ....ouuiiiiieieeeeeiiie e e e e eeeettins e e e e eeeaaannnneeeeaeees 41

IV P RIED A S . .. ettt ettt e ettt e e et et e e e e et e e e e at e et ettt e e et e e eetn e e ean e eetn e reraaae 42
Belaidé tECNNOIOGI A . ... ..uuuiiiiiiiiiiiiiii 42
»LOPTIMIZER Smart Mini* IPG belaidzio rySio vardinés specifikacijos ...................uuuuuees 42

Belaidzio rysio technologijos paslaugy kokybé (QOS) ..., 42

Belaidzio sambivio problemy Salinimas..........cccoooviiiiiiiiiii e 44

VP RIEDAS . .. e ettt e et e e ettt e e e e e et e e e n e e e e eennanaas 45
IPG ir ICD sgveikos bandymo proCedlra:.........ccouvuuuueiiieeeieieiiiie e e e e e e e e e e e e eeenennns 45

VI PRIEDAS . ...ttt e ettt e e e ettt et aa et e e et e e e e e b e e e e et e e e e e e e e e eennnnaas 46
Dabartiné klinikiné santrauka: FIX-HF-5C...........cooiiiiiiiiec e 46
Dabartiné klinikiné santrauka: FIX-HF-5C2............ooiiiiiiiiiiieec e 51

(0L @1V I (=T 5 o TR 1Y/ 10 =T 65






SIS PUSLAPIS SAMONINGAI
PALIKTAS TUSCIAS






SIMBOLIY PAAISKINIMAS ETIKETESE

Simbolis Aprasymas
CE atitikties Zyméjimas,
0344 — Paskelbtosios jstaigos
0344 numeris

ROnly

Jspéjimas: Jungtiniy Amerikos Valstijy
federalinis jstatymas &j gaminj leidZia
parduoti tik gydytojui arba jam
uzsakius.

L]

Zidrékite naudojimo instrukcijas

S)

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

cc°c
FF°F

cc’C
ff°F

Sandéliavimo ir transportavimo
temperatiros apribojimai

ol

Pagaminimo data

]

Gamintojas

EC | REP

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

REF

Katalogo numeris

SN

Serijos numeris

LOT

Partijos numeris

2

Naudojimo terminas

STERILEEO

Sterilizuota etileno oksidu

Nenaudokite pakartotinai

Jdémiai perzitrékite naudojimo
instrukcijas

Medicinos prietaisas

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su
apsaugine pakuote viduje




Simbolis

Aprasymas

Salyginai saugus MR aplinkoje

f
£

Atidarykite Cia

=9

Sukimo momento verzliaraktis

e (|

Jungties kiStukas




1.0

»OPTIMIZER SMART MINI“ SISTEMA

,LOPTIMIZER Smart Mini* sistema susideda i$ Siy komponenty:

LOPTIMIZER Smart Mini* implantuojamo impulsy generatoriaus (IPG)
»Intelio* programatorius

.vesta“ jkroviklis

1.1 ,,OPTIMIZER Smart Mini“ sistemos aprasymas

LOPTIMIZER Smart Mini“ implantuojamas impulsy generatorius (IPG) yra lll klasés medicinos
prietaisas, skirtas vidutinio sunkumo ir sunkiam Sirdies nepakankamumui gydyti; tai baklé, kai
Sirdies raumuo nepakankamai pumpuoja kraujg, kaip turéty, ir dél to sumazéja Sirdies taris.
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG stebi vidinj Sirdies aktyvumg ir skiria Sirdies susitraukimy
moduliavimo (CCM) terapijg Sirdies audiniui skilvelio absoliutaus refrakcinio periodo metu, kai
Sirdies audinys negali suaktyvéti, todel CCM terapija yra neprivaloma. CCM terapija
sinchronizuojama su aptiktu vietiniu elektriniu aktyvumu ir yra skirta Sirdies nepakankamumui
gydyti didinant Sirdies tarj arba Sirdies raumens susitraukima.

Pastaba: ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG j Sirdj siuncia tik neskatinamuosius CCM impulsus ir
neturi Sirdies stimuliatoriaus ar ICD funkcijy.

»Intelio* programatorius naudoja telemetrijg ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG apklausai ir
programavimui. Naudodamas ,Intelio“ programatoriy, gydytojas gali gauti diagnostinius duomenis
i$ ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir pritaikyti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikimo parametrus,
kad jie atitikty konkrecCius kiekvieno paciento reikalavimus.

Lvesta“ jkroviklj maitina jkraunamas akumuliatorius, o pacientas jj naudoja implantuotam
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG jkrauti transkutani$kai, naudodamas indukcinj energijos perdavima.
Jame yra grafinis ekranas, kuriame rodoma skirtinga kiekvienos darbinés blsenos informacija,
taip pat jspéjimai ir kita informacija, kurig jis gauna per kasdien;j ry$j su ,OPTIMIZER Smart

Mini“ IPG.

1.2 ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG implantuojamy laidy reikalavimai

LOPTIMIZER Smart IPG* skirtas naudoti su dviem (2) arba trimis (3) prekyboje esanciais
transveninés intrakardinés stimuliacijos laidais; du (2) laidai implantuojami j deSinjjj skilvelj, o
vienas (1) papildomas laidas implantuojamas | desinjjj prieSirdj. ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG yra
suderinamas su standartiniu Sirdies stimuliatoriaus laidu, turinciu IS-1 jungt;.

Implantuojantis gydytojas gali pasirinkti bet kurj standartinj transveninio intrakardinio stimuliavimo
laidg, turintj Sias charakteristikas:

e Bipolinis laidas, patvirtintas transveniniam intrakardiniam stimuliavimui
e Standartiné 1S-1 Bl (dvipolé) jungtis
o Didziausias laido skersmuo 8 mm

o Aktyvioji fiksacija su elektriskai aktyvia spirale ir distaliniu elektrodu, kurio elektriSkai
aktyvaus pavirSiaus plotas 2 3,6 mm?

o Distalinis elektrodas, padengtas zemos poliarizacijos danga (pvz., titano nitridu arba
iridzio oksidu)

o Proksimalinio (ziedinio) elektrodo elektriSkai aktyvus pavirSius yra ne mazesnis kaip
3,6 mm?, o atstumas tarp antgalio ir Ziedo yra nuo 8 iki 30 mm

e Didziausia bendra laido varza 200 Q

Pastaba: ,OPTIMIZER" IPG CCM terapijai tinkami naudoti laidai turi bati komerciniai modeliai,
turintys atitinkamus leidimus, iSduotus geografinéje vietovéje, kurioje jie bus naudojami.

Implantuojantis gydytojas gali pasirinkti papildomg priesirdZio laidg pagal pageidavima.



1.3

»OPTIMIZER Smart Mini“ IPG laidy jungtys

Jungties blokas priima tris (3) dvipoles 1S-1-BI jungtis. Gnybtai to pazyméti taip:

e A" PrieSirdis

o Dirbant 2 laidy rezimu, ,,A“ prievadas turi bati prijungtas silikoniniu prievado
kiStuku, kuris pateikiamas kartu su IPG

o Dirbant 3 laidy rezimu, jutimui

o V1% 1 skilvelis — jutimui ir CCM terapijos pristatymui

o V2% 2 skilvelis — jutimui ir CCM terapijos pristatymui

14 »OPTIMIZER Smart Mini“ IPG fizinés savybés
Modelis CCM X11
Aukstis (mm) 61,3+15
Plotis (mm) 44,0+ 0,5
Storis (mm) 11,0+ 0,5
Taris (cm®) 23,0+0,5
Mase (g) 31+3,0
Atskleistas metalinis pavir§ius? (cm?) 32,5
Rentgeno spinduliuotés ID ID.OSM y

ID apima Siuos 3 elementus:

e Gamintojo kodas: ,ID* —
»iImpulse Dynamics*

e Modelio numeris, kodas: ,OSM*“ —
LOPTIMIZER Smart Mini"

e Mety kodas: ,A“ 2019 m., ,B“ 2020 m.,
,C“ 2021 m.irt. t.

,y" pakeiCiama gamybos mety raidiniu kodu.

MedzZiagos, besilietianc¢ios su Zmogaus audiniais®

Titanas, epoksidiné derva, silikono guma

Laidy jungtys

3.2 mm; IS-1/VS-1

@ Naudojant vienpol; skilvelio arba prieSirdzio jutiklj, ,OPTIMIZER Smart Mini“ prietaiso korpusas naudojamas kaip

indiferentinis elektrodas.

b Tyrimai parodé, kad Sios medziagos yra biologigkai suderinamos. ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG neskatina
temperatdros pakilimo, galin€io pazeisti aplinkinius audinius.
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i'l*l%M?u ic sS‘
Optimizer®

Smart Mini

Modsl CCM x'1ﬁ1

1 pav.: ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
»OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatorius

1.5.1 Akumuliatoriaus specifikacijos

LOPTIMIZER Smart Mini* IPG maitina medicininés paskirties, jkraunama li€io jony (li¢io
jony) baterija, 2993 modelis, gamintojas ,Integer®. DidZiausia jo jtampa yra 4,1V, o
naudingoji jkrovos talpa — 0,215 Ah.

1.5.2 Akumuliatoriaus darbas

VisiSkai jkrauto ,OPTIMIZER Smart Mini IPG* akumuliatoriaus jtampa yra mazdaug
4,1V.

Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriaus jtampa nukrenta iki 3,5 V, IPG pereina
j OO0 rezimg (budéjimo rezimg) ir nebeatlieka jokiy funkcijy, iSskyrus telemetrinj rysj su
»Intelio® programatoriumi ir ,Vesta® jkrovikliu. ,OPTIMIZER Smart Mini IPG* jkraunant
akumuliatoriy vél pradés veikti visu pajégumu, kai akumuliatoriaus jtampa pakils virs
3,6V.

Jei ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriaus jtampa nukrenta zemiau 3,2 V, IPG
atjungia savo grandine nuo akumuliatoriaus ir nustoja vykdyti bet kokias funkcijas,
jskaitant telemetrinj rysj su ,Intelio* programatoriumi ir ,Vesta® jkrovikliu (prietaisg vis tiek
galima jkrauti). |krovus akumuliatoriy, ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG vél pradés veikti
jprastu rezimu.

Todél pacientui rekomenduojama nurodyti jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG bent
kartg per savaite. Taip pat rekomenduojama nedelsiant jkrauti akumuliatoriy, jei
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatoriaus jkrovos lygis po uzklausos ,Intelio®
programatoriumi yra mazesnis arba lygus 3,6 V.

1.5.3 Numatomas naudojimo laikas

Numatomas ,Optimizer Smart“ IPG naudojimo laikas ribojamas numatomu jo jkraunamo
akumuliatoriaus naudojimo laiku. Jkraunamas akumuliatorius, esantis ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG viduje, jprastai naudojant turéty tarnauti bent 20 mety.

Laikui bégant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG akumuliatorius, veikiamas daugkartiniy
jkrovimo ir iSkrovimo cikly, praranda gebéjimg iSlaikyti jkrovimo talpa.

Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG sulaukia dvideSimtyjy eksploatavimo mety, reikéty
jvertinti, ar jj reikia pakeisti. Jisy ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG reikés pakeisti, kai
visiSkai jkrautas akumuliatorius nebegalés iSlaikyti pakankamo jkrovos kiekio, kad visg
savaite baty galima taikyti CCM terapijg ir zenkliai neiSsikrauty.

Siekiant jvertinti, ar ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG galima pakeisti, svarbu, kad pacientui
bity nurodyta visiskai jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG likus 7 dienoms iki numatyto
planinio patikrinimo vizito, kad gydytojas galéty jvertinti ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
akumuliatoriaus jkrovos talpa.



1.6 ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG pakuoté

,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG supakuotas j sterilig TYVEK/PETG lizdine pakuote ir jdétas |
dézute, kurioje taip pat yra Sie elementai:

e nupléSiamos etiketés, skirtos naudoti su implantavimo dokumentais

e dokumenty paketas (jame yra spausdinta Sio dokumento kopija, paciento tapatybés
kortelé ir kita svarbi informacija)

TYVEK/PETG lizdiné pakuoté buvo sterilizuota etileno oksido dujomis, jg sudaro vidiné
TYVEK/PETG lizdiné pakuote, esanti iSorinéje TYVEK/PETG lizdinéje pakuotéje.

Vidinéje lizdinéje pakuotéje yra Sie elementai:
e Vienas (1) ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
¢ Vienas (1) SeSiakampis dinamometrinis verzZliaraktis Nr. 2 (77,68 mNm)
e Vienas (1) I1S-1 prievado kiStukas
1.7 »OPTIMIZER Smart Mini“ IPG laikymas
Rekomenduojamos tokios ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG laikymo salygos:
e Aplinkos temperattra: nuo 0 °C iki 40 °C
o Atmosferos slégis: nuo 50 kPa iki 304 kPa
Santykiné drégmé neturi jtakos ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG.

2.0 NAUDOTOJO PROFILIS IR MOKYMAS

LOPTIMIZER Smart* sistemos operatoriai yra pacientai, gydytojai (ir jiems padéti apmokyti medicinos
darbuotojai) ir ,Impulse Dynamics® atstovai. Gydytojai, medicinos personalas ir bendrovés atstovai,
dirbantys su ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistema, turéty bdti susipazine su elektroninés medicinos jrangos,
ypac implantuoty medicinos prietaisy ir programatoriy, veikimu.

Gydytojai ir medicinos personalas gali dalyvauti bendrovés remiamoje mokymo programoje, kurioje bus
rengiami teoriniai ir praktiniai mokymai apie technologija, prietaiso funkcijas ir iSsamios ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG, ,Intelio” programatoriaus ir ,Vesta“ jkroviklio naudojimo instrukcijos. Ar ateityje reikés
pakartotinai mokytis naudotis ,OPTIMIZER Smart Mini“ sistema, nustato bendrovés darbuotojai,
atsizvelgdami j naudotojo implantavimo istorijg ir daznuma.

Paciento mokymas apsiriboja ,OPTIMIZER Mini* jkroviklio naudojimu, o jj pasidlys ,Impulse Dynamics*
atstovai po implantavimo.

3.0 NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sistema ,OPTIMIZER Smart Mini“ skirta naudoti vyresniems nei 18 mety pacientams, kuriems dél
sistolinio kairiojo skilvelio disfunkcijos, nepaisant tinkamo medikamentinio gydymo, pasireiSkia
simptominis Sirdies nepakankamumas. Jrodyta, kad ,OPTIMIZER® sistema taikoma CCM terapija
pagerina klinikine bakle, funkcinj pajéeguma ir gyvenimo kokybe bei padeda iSvengti pacienty, serganciy
simptominiu kairiosios Sirdies nepakankamumu, hospitalizavimo, jei pacientai yra kruopsciai atrinkti ir jei
ja taiko Sirdies nepakankamumo kardiologai. *

kartos prietaisais, t. y. sistemomis ,OPTIMIZER Smart*, ,OPTIMIZER IV* ir ,OPTIMIZER I1II*. Sie ankstesnés kartos
prietaisai yra funkciskai lygiaverdiai pagal paskirtj, konstrukcines charakteristikas ir CCM terapijos taikyma. Siy tyrimy
santraukas galima rasti ,Impulse Dynamics” interneto svetainéje: http://www.impulse-dynamics.com/int/for-
physicians/clinical-data/
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Skaitytojui sitlome susipazinti su Abraham W ir kt., 2018 (JACC HF) ir Anker S ir kt., 2019 (EJHF),
kuriuose pateikiami duomenys, pagrindZiantys pirmiau minétg naudojimo indikacijy teiginj. Trijose
publikacijose (Kuschyk ir kt., 2015; Liu ir kt., 2016; Kloppe ir kt., 2016) nurodoma, kad daugiau kaip

200 pacienty buvo ilgai stebimi 109 sukauptus metus. Be to, turima duomeny apie ilgalaikj stebéjimg i3

2 registro tyrimy (Mueller et al., 2017 ir Anker S et al., 2019), apimanciy 283 pacientus, kurie buvo stebimi
iki 3 mety. Atliekant testinius tyrimus po pateikimo j rinkg, toliau vertinamas ilgalaikis saugumas ir
veiksmingumas.

4.0 KONTRAINDIKACIJOS IR ATSARGUMO PRIEMONES
LOPTIMIZER Smart Mini“ sistemg draudziama naudoti:
1. Pacientams su mechaniniu triburiu voztuvu

2. Pacientams, kai nejmanoma gauti prieigos prie kraujagyslés, kad baty galima implantuoti
elektrodus.

5.0 |SPEJIMAI

5.1 Galimos prietaiso implantavimo komplikacijos

Kaip ir bet kuri chirurginé procedura, ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG implantavimas yra susijes su
tam tikra rizika. Literatiiroje aprasytos Sios prietaiso implantavimo komplikacijos:

e Infekcija

e Odos nekrozé

e Prietaiso migracija

e Hematomy susidarymas

e Seromos susidarymas

o Histotoksinés reakcijos (taip pat zr: Galimas neigiamas poveikis, 7 skirsnis)

Programuojant didelj jautrumg (t. y. jautrumo nustatymus, mazesnius nei 2 mV), gali padidéti
sistemos jautrumas elektromagnetiniams trikdziams, kurie gali slopinti arba sukelti CCM terapijos
teikima.

Literatlroje apraSytos Gminés ir létinés komplikacijos yra, be kita ko, Sios:
e laido luzis
e laido poslinkis
e prieSirdziy ar skilveliy perforacija
e reti perikardo tamponados atvejai

Skilvelio sienelés perforacija gali sukelti tiesioginj nervo arba diafragmos stimuliavimg. Dideli
impedanso pokyciai, pastebéti jprastinés patikros metu, gali reiksti laido 1Gzj, jo poslinkj, laido
izoliacijos pazeidimag arba perforacijg (taip pat zr.: Galimas nepageidaujamas poveikis, 7 skyrius).

Labai retais atvejais (< 1 %) transveninis laidas gali sukelti veny tromboze ir vélesnj
SVC sindroma.

Jutimo netekimas netrukus po implantavimo gali bati laido poslinkio rezultatas. Be to,
CCM terapija gali bati nutraukta dél laido l0Zio.



5.2

Galimos aritmijos
5.2.1 Priesirdzio ir skilveliy aritmijos, kurias gali sukelti laido implantacija

Naudojant transveninius laidus gali atsirasti aritmijy, kai kurios i$ jy gali bati pavojingos
gyvybei, pavyzdZiui, skilveliy virpéjimas ir skilveliné tachikardija. Naudojant jsukamus
laidus, pavyzdziui, naudojamus CCM terapijai, gali atsirasti laidumo sutrikimy, pavyzdziui,
pluosto Sakos blokas. Juos galima sumazinti iki minimumo atliekant implantacijg su
fluoroskopu, uztikrinant, kad pries fiksacijg laidai buty dedami tinkamoje padétyje, ir
ribojant manipuliacijy su laidu kiekj.

Perskaitykite ir laikykités visy nurodymy, pateikty naudojimo instrukcijoje, pridedamoje
prie laidy, kuriuos ketinate naudoti, kad sumaZintuméte nepageidaujamy reiskiniy,
susijusiy su laidy implantavimu.

5.2.2 Skilvelinés aritmijos, kurias gali sukelti CCM terapijos impulsai

CCM terapijos impulsai turi daugiau energijos nei jprasti Sirdies stimuliatoriaus impulsai.
Todél CCM terapijos impulsai, perduodami uz skilveliy absoliutaus refrakcinio periodo
riby, gali sukelti impulsy sukeltas aritmijas (kai kurios i$ jy gali bati pavojingos gyvybei,
pvz., skilveliy virpéjimas ir tachikardija). Dél Sios priezasties batina kruopsciai parinkti
CCM terapijos teikimo parametrus. Svarbiausia, kad jvairds nustatymai, susije su
salygomis, stabdanc¢iomis CCM terapijos taikymg (pvz., LS jspéjimo langas, refrakciniai
laiko tarpai ir IEGM jautrumas), turi bati parinkti taip, kad CCM terapijg baty galima taikyti
tik esant normaliai vykstantiems ritmams (pvz., ne aritmiskiems), o esant jtariamai
ektopinei ar prieslaikinei ritmo kilmei, ji baty stabdoma.

Be to, CCM terapijos impulsai gali sukelti audiniy elektrinio laidumo pokyc€ius. Dél Sios
priezasties CCM terapijos impulsai, tiekiami j skilvelio pertvara, gali sukelti pluosto Saky
bloka, kuris gali sukelti bradikardijg. Dél panaSiy mechanizmy CCM sukelti miokardo
elektrinio laidumo pokyciai gali sukelti audiniy refrakciSkuma, kuris gali palengvinti
pakartotiniy tachiaritmijy indukcijg. Rekomenduojama atidziai stebéti, ar nesikeicia
paciento Sirdies ritmas, kai implantuojant laidg laikinai jjungiama CCM terapija, taip pat
per pirmajj nuolatinj CCM terapijos jjungimg po implantacijos ir vélesnius stebéjimo
vizitus. Dél CCM terapijos impulsy sukelty skilvelinio ritmo poky¢€iy gali tekti keisti laidy
padétj ir (arba) keisti CCM eigos vélinimo ir CCM amplitudés parametrus taip, kad jie
neturéty neigiamo poveikio paciento skilveliniam ritmui.

5.2.3 Priesirdziy aritmijos, kurias gali sukelti CCM terapijos impulsai

Teoriskai gali atsirasti antskilveliniy aritmijy, kai CCM sukeltas skilveliy aktyvumas vyksta
atgaleigiai j prieSirdzius, todél iSsivysto prieslaikiné prieSirdzio depoliarizacija.
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG gali pajusti skilvelio suaktyvéjima, atsiradusj dél atgaleigio
priesirdzio reiskinio, ir taikyti uzprogramuotg CCM terapija. Be to, stipris CCM terapijos
impulsai, perduodami per laidus, implantuotus bazinéje padétyje netoli prieSirdziy, gali
tiesiogiai stimuliuoti prieSirdzius. Jei CCM terapija sukelia prieSirdziy suaktyveéjimag bet
kuriuo i$ Siy mechanizmuy, o priesirdziy signalas véliau perduodamas j skilvelius, tai gali
atrodyti kaip poriniai PAC (AVAV), ta€iau antragjj kompleksg ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
identifikuos kaip ,PVC* arba ,VT*.

Pagrindiniai kintamieji, dél kuriy CCM terapijos impulsai gali sukelti priesirdziy
suaktyvéjima, yra skilvelio laido vieta ant deSiniojo skilvelio pertvaros, CCM impulso
amplitudé ir CCM eigos vélavimas. Siekiant iSvengti prieSirdziy aritmijos dél CCM
terapijos impulsy, rekomenduojama vengti baziniy laido implantavimo viety.

Tiesioginio priesirdziy suaktyvéjimo galimybe CCM terapijos impulsais galima iSbandyti
implantuojant CCM impulsy amplitude nustatant didziausig jmanoma verte ir pailginant
CCM impulso vélavimg 40-50 ms daugiau nei rekomenduojama, uztikrinant, kad CCM
terapijos impulsy seka, jskaitant jos balansavimo faze, visiSkai nevirSyty skilveliy
absoliutaus refrakcinio periodo riby, tada atliekant CCM terapijg ir stebint paciento Sirdies
ritmg dél prieSirdZiy suaktyvéjimo epizody. Tyrimas turéty patvirtinti, kad prieSirdziy
aktyvacijos néra, kai padidéja CCM amplitudé ir pailgéja CCM eigos vélavimas.

Be tinkamos laidy vietos ir CCM parametry programavimo, dar viena apsauginé
priemoné, kurig reikia jgyvendinti, yra prieSirdziy tachikardijos grei€io programavimas (tik
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ODO-LS-CCM rezimu), nustatant pakankamai mazg verte, kad CCM terapija nesukelty
priesirdziy aritmijos, bet kartu bty galima nuosekliai taikyti CCM terapijg.

5.3 Elektrokauterizavimas

Ispéjimas: Naudojant chirurginius elektrokauterinius prietaisus, ypac¢ vienpolius, gali bati
slopinama CCM terapija arba ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG gali persijungti j ,DOWN*
rezimg (OOO reZimas, kai CCM netiekiama). Jei nustatoma, kad prietaisas grjZo j
rezimg ,DOWNY¢, jj reikia i$ naujo nustatyti, kad baty iSvalyti prietaise saugomi
statistiniai duomenys. Prietaisas gali bati sugadintas, jei j sistemag prijungiama didelé
energija.

Naudojant elektrokauterj arti implantuoto ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, radijo daznio (RF)
energija per laidus ir laidy antgalius gali patekti tiesiai j Sirdies raumens audinj ir sukelti
nudegimus arba Sirdies aritmijg. Jei naudojamas elektrokauteris, reikéty apsvarstyti trumpus
signalo pliGipsnius, o neutralyjj elektrodg iSdéstyti taip, kad jo poveikis ,OPTIMIZER Smart Mini“
IPG ir prie jo prijungtiems laidams bty kuo mazesnis. Nepageidaujamo poveikio rizikg galima
sumazinti perprogramavus ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG j OOO rezima. Visos procediros metu
reikia stebéti paciento periferinj pulsg ir i$ karto po procediros patikrinti, ar teisingai veikia
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG.

5.4 Radijo dazniy abliacija

Ispéjimas: Dél RF abliacijos ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG gali sustabdyti CCM terapijos tiekimag
arba persijungti j rezimg ,DOWN* (lygiavertj OOO rezimui, kai CCM netiekiamas) ir gali
bati prarasti statistiniai duomenys. Priklausomai nuo j sistemg jjungtos energijos kiekio,
prietaisas taip pat gali bati sugadintas. Jei radijo daznio abliacijos procedira atliekama
netoli laidy, laidai gali sujungti radijo daznio (RF) energijg per laidy antgalius |
miokardg ir sukelti nudegimus arba Sirdies aritmija.

Jei reikia atlikti radijo dazniy abliacijos procedira, neutralyjj elektrodg reikia iSdéstyti taip, kad per
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir laidus tekanti srové bty kuo mazesné. Venkite tiesioginio
abliacijos kateterio ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG arba jo laidy kontakto. Nepageidaujamo
poveikio rizikg galima sumazinti perprogramavus ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG j OOO rezima.
Visos procediros metu reikia stebéti paciento periferinj pulsg ir i$ karto po proceddros patikrinti,
ar teisingai veikia ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG. Jei prietaisas peréjo j rezimg ,DOWN®,
kvalifikuotas personalas turi jj i$ naujo nustatyti. IS naujo nustatant jrenginj i$ naujo, iStrinami visi
IPG saugomi statistiniai duomenys.

5.5 Diatermija (medicininis ,,trumpos bangos“ indukcinis Sildymas)

Ispéjimas: Medicininé diatermija paprastai yra kontraindikuotina pacientams su implantuotais
prietaisais. Tokios intensyvios energijos poveikio ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
negalima numatyti. Nors IPG ir (arba) miokardo grandinés pazeidimai atrodo mazai
tikétini, taCiau jie vis délto gali pasireiksti.

Jei diatermija turi bati naudojama nepaisant kontraindikacijy, ji neturéty bati taikoma arti

,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir su juo susijusiy laidy. Nepageidaujamo poveikio rizikg galima

sumazinti perprogramavus ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG j OOO rezima. Visos procediros metu

reikia stebéti paciento periferinj pulsg ir iS karto po procediros patikrinti, ar teisingai veikia

LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Jei prietaisas peréjo j rezimg ,DOWN?*, kvalifikuotas personalas

turi jj i$ naujo nustatyti. IS naujo nustatant jrenginj i$ naujo, iStrinami visi IPG saugomi statistiniai

duomenys.

5.6 Defibriliacija ir kardioversija

|spéjimas: Bet koks implantuotas prietaisas gali biti pazeistas iSorine kardioversija arba
defibriliacija. Be to, gali bati pazeista miokardo vieta, esanti Salia laido antgaliy ir (arba)
audinio, esancio prietaiso srityje. Pasikeitusios signalo ribos taip pat gali bati viena i$
pasekmiy. Dél defibriliacijos sroves ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG taip pat gali
persijungti j ,DOWN* rezimg (lygiavertj OOO rezimui, be CCM tiekimo). ,,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG ir jo laidai gali bdti pazeisti dél iSoriniy defibriliatoriy skleidziamos
didelés energijos poveikio.



Jokia konkreti mentelés vieta negali padéti iSvengti tokios Zalos. Kad sumaZintuméte rizika,
rekomenduojama menteles iSdéstyti prieSais ir uzpakalyje, kuo toliau nuo ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG. Be to, reikéty vengti tokiy menteliy padéciy, dél kuriy ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
atsidurty tiesioginiame defibriliacijos srovés sraute.

Po defibriliacijos reikia atidziai stebéti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikima. Mazai tikétinu
nenormalios funkcijos atveju gali prireikti keisti laidy padétj (arba juos pakeisti) ir perprogramuoti
(arba pakeisti) IPG. Jei prietaisas grjZo j rezimg ,DOWN?®, kvalifikuotas personalas turi jj i$ naujo
nustatyti. IS naujo nustatant jrenginj i§ naujo, iStrinami visi IPG saugomi statistiniai duomenys.

Vidiné defibriliacija nesugadins prietaiso.
5.7 Terapinis ultragarsas

Ispéjimas: Tiesioginis ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikimas terapiniu ultragarsu gali paZeisti
prietaisg. Be to, ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG gali nety€ia sukoncentruoti ultragarso
laukg ir pakenkti pacientui.

Terapinis ultragarsas gali bati naudojamas, jei implantas yra toli nuo ultragarso lauko.
Nepageidaujamo poveikio rizikg galima sumazinti perprogramavus ,OPTIMIZER Smart Mini IPG
j OO0 rezimg. Procedlros metu reikia stebéti paciento periferinj pulsg. 1Skart po gydymo reikia
patikrinti, ar ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG tinkamai veikia. Jei nustatoma, kad prietaisas sugrjZo |
,LDOWN" reZimag, jj reikia i$ naujo nustatyti. IS naujo nustatant jrenginj i$ naujo, istrinami visi IPG
saugomi statistiniai duomenys.

5.8 Branduolinis magnetinis rezonansas (NMR), magnetinio rezonanso
introskopija (MRI)

,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG yra salyginai saugus magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje;
pacientus, kuriems implantuotas Sis prietaisas, galima saugiai tirti magnetinio rezonanso
tomografijos (MRT) metodais su salyga, kad jvykdyti visi implantuotiems komponentams ir
skenavimui taikomi reikalavimai.

MR aplinkoje salyginai saugi ,OPTIMIZER Smart Mini CCM* sistema sudaryta is ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG ir MR aplinkoje saugiy laidy, tinkamy CCM atlikti, ir esant nustatytoms jy
saugaus naudojimo 1,5 T ir 3 T MRT aplinkoje salygoms.

Jspéjimas: jeigu skenuojama kitomis sglygomis, gali bati sunkiai suzeistas ar netgi ziti pacientas
arba sutrikti prietaiso veikimas.

ISsami MRT saugos informacija ir batinos naudojimo salygos pateikiamos IPG pakuotéje
esanCiame MRT saugos informacijos lapelyje ir jmonés interneto svetainés skiltyje , Technical
Documentation” (Techniné dokumentacija).

5.9 Radioterapija

Ispéjimas: Terapiné jranga, generuojanti jonizuojancig spinduliuote, pavyzdziui, linijiniai
greitintuvai ir kobalto masinos, naudojamos gydyti piktybinéms ligoms, gali sugadinti
grandines, naudojamas daugelyje aktyviy implantuojamy prietaisy. Kadangi poveikis
yra kaupiamasis, tiek dozés galia, tiek bendra dozé nustato, ar zala gali atsirasti ir koks
bus jos mastas. Turékite omenyje, kad tam tikros zalos gali biti pastebimos ne i$
karto. Be to, elektromagnetiniai laukai, kuriuos sukuria kai kuriy tipy spinduliavimo
jranga, skirta pluoStui nukreipti, gali turéti jtakos ,OPTIMIZER Smart Mini*

IPG veikimui.

Radioterapija gali sukelti platy spektrg efekty, nuo trumpalaikiy trukdziy iki negrjztamos zalos.
Todél, jei bus taikoma spinduliné terapija, patartina ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG lokaliai
apsaugoti nuo radiacijos. Spindulinio gydymo metu ir po jo reikia stebéti IPG funkcijg. Jei reikia
Svitinti netoli implanto esancius audinius, ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG gali biti patartina perkelti
j kitg vieta.

5.10 Litotripsija

Ispéjimas: Tiesioginis ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikimas terapiniu ultragarsu gali pazeisti
prietaisg. Prietaisas, implantuotas uz smugio bangos kelio, nesuteikia aiSkios
kontraindikacijos litotripsijai. Nepageidaujamo poveikio rizikg galima sumazinti
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6.0

perprogramavus ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG j OOO rezima. Procediros metu reikia
stebéti paciento periferinj pulsa. ISkart po gydymo reikia patikrinti, ar ,OPTIMIZER
Smart Mini* IPG tinkamai veikia. Jei prietaisas grjzo j rezimg ,DOWN?®, kvalifikuotas
personalas turi jj i8 naujo nustatyti. I3 naujo nustatant jrenginj i§ naujo, iStrinami visi
IPG saugomi statistiniai duomenys.

5.11 Transkutaniné elektriné nervy stimuliacija (TENS)

Ispéjimas: TENS paprastai negalima naudoti pacientams, turintiems implantuoty elektros
prietaisy. Aukstos jtampos impulsas, kurj j kiing skleidZzia TENS aparatas, gali
sutrikdyti ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG veikima.

Jei naudojamas TENS aparatas, TENS elektrodai turi bati pritvirtinti kuo toliau nuo ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG ir jo laidy. Be to, siekdami, kad srovés kelias baty ribotas, TENS elektrodus
iSdéstykite kuo arciau vienas kito. Paciento periferinis pulsas turi bati atidZiai stebimas, kai
naudojamas TENS. Nepageidaujamo poveikio rizikg galima sumazinti perprogramavus
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG j OOO rezima.

5.12 Naudojimas

Ispéjimas: Neimplantuokite ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, jei pakuoté yra pazeista arba jei
prietaisas buvo numestas ant kieto pavirSiaus i$ 30 cm ar didesnio aukscio, kai dar
buvo siuntimo dézutéje. Neimplantuokite prietaiso, jei po iSpakavimo jis buvo
numestas ant kieto pavirSiaus. PaZeistas pakuotes arba nukritusius prietaisus reikia
grazinti ,Impulse Dynamics®, kad baty jvertinti.

5.13 Resterilizacija ir pakartotinis naudojimas

Ispéjimas: ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG arba prievado kistuko, kuris dél bet kokios priezasties
buvo eksplantuotas, negalima pakartotinai naudoti kitam pacientui.

Nesterilizuokite ir (arba) pakartotinai nenaudokite ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, prievado kiStuko
arba su prietaisu pateikto dinamometrinio rakto.

5.14 Kremavimas

|spéjimas: Niekada nedeginkite ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Prie§ kremuojant mirusj pacientg,
IPG turi bdti pasalintas.

LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG yra sandarus cheminis akumuliatorius. Prie§ kremuodami mirus;j
pacientg bdtinai jsitikinkite, kad implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG yra pasalintas.

ISPEJIMAI
6.1 Aplinkos salygos

Toliau aptariant galimus pavojus aplinkai, daugiausia démesio skiriama didziausios pacienty
saugos iSlaikymui. Nors ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG sukurtas taip, kad uztikrinty kuo geresne
apsaugg nuo tokiy pavojy, visiSko atsparumo Siems pavojams garantuoti negalima.

»LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG neturéety bati naudojamas Salia kity elektros jrenginiy, galin€iy
skleisti signalus, kurie gali trukdyti jo veikimui. Jei tinkamai atskirti nejmanoma, reikia stebéti, ar
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikia normaliai.

Kaip ir kitiems Sirdies ritmo valdymo IPG, ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG gali bati paveiktas
magnetiniy, elektriniy ir elektromagnetiniy signaly trukdziy, jei jie yra pakankamai stipris arba turi
savybiy, panasiy j Sirdies veiklg. Dauguma trukdziy stabdo CCM terapijos tieckimg. Retais atvejais
trikdantis signalas gali sukelti netinkamg CCM terapija. Be to, trukdantys signalai, virSijantys tam
tikrg slenkstj, gali teikti pakankamai energijos j IPG, kad sugadinty IPG grandines ir (arba)
miokardo audinj netoli laidy. Paciento vadove aptariama Si rizika, kuri turéty bati aptarta
konsultacijy su pacientu metu.

Konkretaus prietaiso jautrumas priklauso nuo IPG kiSenés vietos, trikdancio signalo tipo ir
uzprogramuoty veikimo parametry.

Dél galimy elektromagnetiniy trukdziy priezasciy jvairovés, Siame vadove ,Impulse Dynamics®
negali apibudinti ir aprasyti visy trukdziy Saltiniy ir jy poveikio.
9



Ispéjimas: Pacientai turéty bati instruktuojami bdti atsargUs Salia jrangos, kuri generuoja stiprius
elektrinius ar elektromagnetinius laukus, ir kreiptis j gydytojg pries jeidami j vietg, kurioje yra
iSkabinti jspéjimai, kad pacientai, turintys Sirdies stimuliatoriy (arba kity tipy implantuojamus
prietaisus), neturéty prie jos artintis.

6.2  Buitiniai prietaisai

Buitinés ir komercinés mikrobangy krosnelés neturi jtakos ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikimui,
jei jos yra geros buklés ir naudojamos pagal paskirtj. Net labai sugedusios mikrobangy krosnelés
mikrobangy energija, tiesiogiai sklindanti j IPG, nepaZzeidZia prietaiso. Tadiau toks poveikis gali
pabloginti prietaiso jutimo funkcijg, o tai ilgainiui gali turéti jtakos CCM terapijos teikimui.

Pacientams, kuriems implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG, reikéty patarti nesinaudoti
indukcinémis viryklémis ir nesiartinti prie juy, nes jos gali trukdyti normaliam ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG veikimui.

Pacientus, kuriems implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG, reikéty informuoti, kad kai kurie
elektriniai skustuvai, elektriniai jrankiai ir elektrinés uzdegimo sistemos, jskaitant benzininius
variklius, gali sukelti trukdziy. Paprastai pacientai, kuriems implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini“
IPG, gali naudotis benzininiais varikliais, jei nepasalinti apsauginiai gaubtai, apsaugos ir Kiti
apsauginiai jtaisai.

6.3 Parduotuviy apsaugos nuo vagysc€iy sistemos / oro uosty saugumo
patikros sistemos

Tam tikry tipy apsaugos nuo vagysc€iy sistemos, pavyzdziui, jrengtos parduotuviy, biblioteky ir
kity patalpy jéjimuose ir iSéjimuose, taip pat oro uosty apsaugos sistemos gali trukdyti veikti
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Tokie trukdziai dazniausiai trukdyty CCM terapijai. Pacientams
reikia patarti eiti per tokias sistemas normaliu tempu, t.y. nesulétinti Zingsnio praeinant. Pries
pereidami per oro uosty apsaugos sistemas, pacientai turéty informuoti palydovy apsaugos
personalg, kad jie turi implantg, ir pateikti savo implanto ID kortele.

6.4 Pramoniné technika

Aukstos jtampos elektros linijos, elektriniai ir lankiniai suvirinimo aparatai, elektros lydymo
jrenginiai ir elektros energija generuojanti jranga gali trukdyti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
veikimui. Dél Sios priezasties reikia atsizvelgti j visy elektromagnetiniy lauky stiprigsias ir
moduliavimo savybes, kurias pacientai patiria savo darbo vietose arba dél savo gyvenimo bido.
Pacientus reikia specialiai jspéti apie Sig rizikg arba uzprogramuoti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
taip, kad jy jautrumas baty kuo mazesnis.

6.5 Siystuvai

RysSiy jranga, pavyzdziui, radijo ir televizijos siystuvai (jskaitant mégéjiskus radijo siystuvus,
mikrobangy radijo ir CB radijo siystuvus su galios stiprintuvais), taip pat radary siystuvai gali
trukdyti veikti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Dél Sios priezasties reikia atsizvelgti j visy
elektromagnetiniy lauky stiprigsias ir moduliavimo savybes, kurias pacientai patiria savo darbo
vietose arba dél savo gyvenimo bado. Pacientus reikia specialiai jspéti apie Sig rizikg arba
uzprogramuoti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG taip, kad jy jautrumas bty kuo mazesnis.

6.6  Mobilieji telefonai

Mobilieji telefonai ir kiti mobilieji telefonai gali turéti jtakos ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG veikimui.
Juos gali sukelti telefony skleidziami radijo dazniai arba telefony garsiakalbiai ir jkrovimo
magnetai (pvz., ,iPhone 12%). Jei telefonas yra labai arti (ne arciau kaip 25 cm) ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG ir atitinkamy laidy, galimos tokios pasekmés: slopinamas arba netinkamai
atliekamas CCM gydymas. Dél nejtikétinos mobiliyjy telefony jvairoveés ir dideliy fiziologiniy
skirtumy tarp pacienty nejmanoma pateikti bendry rekomendacijy.

Pacientams, kuriems implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir kurie nori naudotis mobiliuoju
telefonu, patariama telefong laikyti prie ausies, esancios priesSingoje implanto vietai puséje.
Pacientai neturéty neSiotis telefono kritinés kiSenéje ar ant dirzo arciau kaip 25 cm nuo
implantuoto IPG, nes kai kurie telefonai skleidzia signalus net tada, kai yra jjungti,

bet nenaudojami.
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Palyginti su mazesniais mobiliaisiais telefonais, neSiojami (rankinéje) ir mobilieji (sumontuoti
automobiliuose arba laivuose) telefonai paprastai perduoda didesnius galios lygius. Naudojant
telefonus, kuriy perdavimo galia yra didesné, rekomenduojama, kad tarp antenos ir implantuoto
IPG bty ne mazesnis kaip 50 cm atstumas.

7.0 GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Nepageidaujamas poveikis, kuris gali atsirasti dél chirurginés procediros, pavyzdZiai iSvardytas toliau,
pagal jo klinikinj sunkuma;:

1. Mirtis

2. Aritmijos (bradzio arba tachiaritmijos, jskaitant virpéjimg)

3. Insultas arba TIA (,trumpalaikis iSeminis priepuolis®)

4. Kraujo kreSuliy susidarymas

5. Kvépavimo/plauciy ventiliacijos nepakankamumas

6. RA/RV perforacija

7. Kraujavimas

8. Infekcija

9. Pleura arba perikardo efuzija

10. Pneumotoraksas

11. Sirdies ar kraujagysliy suzalojimas

12. Sirdies raumens pazeidimas

13. Triburio voztuvo pazeidimas, galintis sukelti triburio voztuvo regurgitacijg
14. Specializuoty Sirdies audiniy, atsakingy uz kiekvieno Sirdies dizio inicijavimg (t. y. Sirdies laidumo

sistemos), pazeidimas
15. Skausmas pjavio vietoje

Toliau iSvardyti papildomo nepageidaujamo poveikio, galin€io pasireiksti antrinio CCM gydymo metu,
pavyzdziai pagal jy klinikinj sunkuma:

1. Sutrikusi Sirdies funkcija

Priesirdziy ir skilveliy tachiaritmijos
Priesirdziy ir skilveliy bradiaritmijos
Sirdies nepakankamumo pablogéjimas
Miokardo audiniy pazeidimas

Laido dislokacija

Kratinés skausmas

Kratinés lgstos pojaciai

© ©® N o g > w DN

Netinkamas IKD elgesys dél sgveikos su implantuotu ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
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8.0

PRIETAISO IMPLANTAVIMAS

8.1 Bendrosios pastabos

Paprastai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG implantuojamas desinéje kritinés Igstos puséje. CCM
terapijai skirti du deSiniojo skilvelio laidai, vienas i$ jy, pageidautina, yra priekinéje pertvaros
dalyje, o kitas — uzpakalinéje pertvaros dalyje, mazdaug pusiaukeléje tarp pagrindo ir virSinés.
Galima alternatyva — abiejy elektrody jrengimas priekinéje arba uZpakalinéje pertvaros vietoje, jei
juos skiria ne maZesnis kaip 2 cm atstumas. Pacientams, turintiems implantuojamag IKD,
uztikrinkite, kad tarp implantuoty CCM laidy ir IKD laidy baty pakankamas atstumas.

|spéjimas: Implantacijos procedirai taikant bendrgjg anestezijg nebus galima jvertinti paciento
komforto CCM terapijos metu ir gali atsirasti nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su
CCM terapija.

Pasirinktinis prieSirdzio laidas gali bati iSdéstytas deSinéje, priesSirdZio pakrastyje (RAA).

Pastaba: Jei, siekiant uztikrinti pakankamg CCM terapija, reikia iSplésti kai kuriy CCM laiko ir
tiekimo parametry intervalus, rekomenduojama implantuoti papildoma prieSirdziy jutiklinj laida.
PrieSirdziy laidas suteikia gydytojui galimybe gydyti pacientus, kuriy skilveliy IEGM signalai yra
silpni arba kuriy sinusinis daznis yra labai aukstas.

8.2 Laidy paketo(-y) atidarymas

Pries atidarydami implantavimui, vizualiai patikrinkite laidy paketus. PazZeistas pakuotes reikia
grazinti laidy gamintojui. Norédami paruosti laidg kraujagysliy implantacijai, vadovaukités laidy
gamintojo pateiktomis instrukcijomis. Jei laidy gamintojas nenurodo kitaip, su kiekvienu steriliu
paketu atlikite Siuos veiksmus:

e Atidarykite lentynos dézute uz sterilaus lauko ir iSimkite TYVEK/PETG formuotg dékla.

e Naudodami pateiktg skirtuka, nulupkite TYVEK nuo iSorinio PETG formavimo déklo,
grieztai saugodami, kad neliestuméte vidinés sterilios pakuotés.

e Laikydamiesi grieztos sterilios technikos, pasirGpinkite, kad vidiné sterili pakuoté baty
prieinama slaugytojui. Ties jduba, esandia Salia formuoto skirtuko, vidinis TYVEK/PETG
indas gali bati nuimtas i$ iSorinio déklo su pora znypliy.

¢ Nulupkite vidinj dangtelj, pradedant nuo pateikto nulupimo skirtuko.
e |Simkite laidg i$ vidinés pakuotés ir padékite ant sterilaus ir nepikinio pavirSiaus.
8.3 Laidy implantavimas

Implantuokite laidus vadovaudamiesi laidy gamintojo instrukcijomis, pateiktomis kartu su laidais
pateiktoje literatdroje.

Laikykités visy laidy gamintojo literatGroje pateikty nuorody.

Ispéjimas: Prispaudus laidg gali biti pazeistas laido laidininkas arba izoliacija, o tai gali sukelti
nepageidaujamg aukstos jtampos terapijg arba dél to gali biti nutrauktas jutimo ar
stimuliacijos gydymas.

|spéjimas: ISvenkite paraktinio suspaudimo, tinkamai prieidami ir patalpindami laidg. Po
implantacijos procediros pacientus reikia atidziai stebéti.

Ispéjimas: Dédami laidus bikite atsargis, kad iSvengtuméte steroidinio kamsc&io patinimo arba
kraujo kresulio susidarymo, kuris gali sutrukdyti iSskleisti ir (arba) jtraukti spirale.

Ispéjimas: Svarbu iSvengti ilgai trunkanciy veny ir kateteriy manipuliacijy veny sistemoje, kuri
galéty virsti veny tromboze.

Jspéjimas: Implantacijos metu reikia valdyti laidus ir kateterius, kad baty iSvengta deSiniojo
skilvelio sienelés perforacijos. Padarykite rentgeno nuotraukas, echokardiografijg ir
prietaiso apklausg po implantacijos, kad aptiktuméte perforacijas, net jei néra susijusiy
simptomy. Proceddros metu ir pooperacinés prieZidros metu Sirdies hemodinamine ir
kvépavimo bukle reikia nuolat stebéti subjektyviai vertinant, atliekant pulsoksimetrijg ir
kraujospudzio stebéseng per automatineg manzete arba intraarterine kaniule.
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|spéjimas: Siekiant iSvengti kraujagyslés suzalojimo ir kraujavimo, bikite itin atsargis, kai
kateterius ir laidus jvedate j arterijas ir venas

8.4  Sterilios ,,OPTIMIZER Smart Mini“ pakuotés atidarymas

|spéjimas: Prie$§ pradédami implantavimo proceddrg, vizualiai patikrinkite pakuote. Patikrinkite
pakuote, ar ant jos néra jokiy pazeidimy, rodanciy, kad pakuotés ar jos turinio sterilumas buvo
pazeistas. Pazeistas pakuotes reikia grazinti ,Impulse Dynamics®, kad baty jvertintos.
Nebandykite pakartotinai sterilizuoti pazeistos ar paZeistos sterilios vidinés lizdinés

pakuotés turinio.

Atidarykite lentynos déZute uz sterilaus lauko ir iSimkite TYVEK/PETG formuotg jdékla.
UZmegzkite rysj tarp IPG ir programatoriaus atlikdami Siuos veiksmus:

UZdékite ,Intelio“ programavimo lazdele ant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
Atidarykite ,Optimizer SM* programg ,Intelio* programatoriuje.

Spustelékite ,Start OPTIllink“ (pradzZios mygtukg), rodoma ,,OPTIllink“ sesijos lange

AP w DN P

Jei sgsaja sékminga, ,OPTllink Session Pane“ sesijos lange bus rodomas jrenginio
modelis ir serijos numeris bei mygtukas ,,Close OPTIlink* (uzdaryti ,OPTIlink®). Be to,
,CCM Status Pane“ rodoma dabartiné CCM terapijos bisena.

Kai programatorius bus susietas su IPG, atidarykite sterilig ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
pakuote.

Norédami atidaryti sterily paketa, atlikite Siuos veiksmus:

1. Nuo pateikto skirtuko nupléskite TYVEK nuo iSorinio PETG ligjinio jdéklo, stengdamiesi
neliesti sterilios vidinés pakuotés.

2. Laikydamiesi grieztos sterilios technikos, pasidékite sterilig lizdine pakuote Salia
slaugytojos. Vidinis TYVEK/PETG indas gali bati iSimtas i$ iSorinio déklo su pora znypliy,
jdéty j jduba Salia formuotos kortelés.

Nulupkite vidinj dangtelj, pradedant nuo pateikto nulupimo skirtuko.

ISimkite ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir priedus i$ vidinés pakuotés ir padékite juos ant
sterilaus ir nesipikuojangio pavirSiaus.

8.5 Implantuoty laidy prijungimas prie ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

Pries prijungiant implantuotus laidus prie ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, rekomenduojama
kiekvieng skilvelinj laidg patikrinti naudojant Sirdies ritmo stimuliavimo sistemos analizatoriy
(PSA).

Naudodami PSA, iSmatuokite kiekvieno implantuoto skilvelio laido impedansg ir jutimo amplitude.
Matuodami jutimo ir stimuliavimo slenkscius, matuokite tarp kiekvieno bipolinio stimuliuojancio ir
(arba) jutimo laido antgalio (katodo) ir Ziedo arba rités (anodo).

Taip pat rekomenduojama iSmatuoti kiekvieno skilvelio elektrodo uzfiksavimo slenkstj, kuris yra
tradicinis tinkamo elektrodo jsitvirtinimo miokarde rodiklis. Galiausiai patikrinkite kiekvieno
skilvelio laidg, ar néra stimuliacijos ir diskomforto.

Priimtinos Sios skilvelio laido jvertinimo vertés:
e laido varza: nuo 250 Q iki 1500 Q su ne didesniu kaip 20 % rodmeny svyravimu
o Jutimo amplitudé: 2 5 mV
e Zingsniavimo fiksavimo slenkstis: < 1 V esant 0,5 ms impulso plogiui

¢ Nejauciama diafragmos stimuliacija ar diskomfortas kritinéje, kai siun¢iamas 8 V
stimuliuojantis impulsas, kurio impulso plotis 1,0 ms
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Svarbis dalykai, j kuriuos reikia atsizvelgti prijungiant implantuotus laidus prie ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG:

e Priverzdami arba atlaisvindami reguliavimo varZztus, visada jkiSkite sukimo momento
verzliarak&io galiukg visiSkai ir lygiagrec€iai su varztu. Nedékite verZliarakcio j reguliavimo
varztg kampu.

o Prie§ jkiSdami 1S-1 laidy jungtis, vizualiai patikrinkite, ar né vienas i§ nustatymo varzty
neidsikisa j kurig nors IPG antrastés ertme (Zr. IPG schema). Atjunkite visus nustatytus
varztus, kurie iSsikia uz sienelés, j antgalio ertme, pasukdami atgal SeSiakampiu
verZliarakd&iu prie$ laikrodZio rodykle. Pasukite varzta tik tiek, kad jo galas nebebuty
antgalio ertmés viduje.

Ispéjimas: NeiSstumkite reguliavimo varzto visiskai i$ gnybty bloko.

o Jokiomis aplinkybémis j IPG jungties terminalo prievadg negalima jkisti kity daiktu,
iSskyrus implantuojamy laidy prievado kiStuka.

Pastaba: Jei jungtys sumontuotos teisingai, jungCiy laikymo jéga gnybtuose yra ne mazesné kaip
10 N (2,24 Ibf).

Kiekvieng laido jungties kaistj nuvalykite steriliu distiliuotu vandeniu (jei naudojate fiziologinj
tirpala, po to kiekvieng jungtj sausai nusluostykite jungtj chirurgine kempinéle) ir iki galo jkiskite
kiekvieng laido jungtj j atitinkama jungties gnybtg ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG kolektoriuje.

Jspéjimas: IS-1 jungties gnybte esantis skystis gali lemti prastg jutiklio veikima, aukstus
impedanso rodmenis ir nesugebéjimag IPG taikyti CCM terapijos.

Pastaba: Prie$ priverzdami nustatymo varztus, vizualiai apzitrekite kiekvieng jungties gnybtg
IPG galvutéje ir patikrinkite, ar kiekvieno laido jungties galas visiSkai jkiStas j atitinkamg laido
galo gnybta.

Kiekvieno antgalio nustatymo varztg priverzkite naudodami sterily 2 Nr. SeSiakampj
dinamometrinj verzliaraktj, esantj IPG pakuotéje. Sukite dinamometrinj raktg pagal laikrodzio
rodykle, kol iSgirsite ir pajusite spragteléjima. Atsargiai sureguliuokite kiekvieno laido jtempima,
kad jsitikintuméte, jog kiekvienas laidas yra patikimai jtvirtintas atitinkamame gnybte.

Sukimo momentiniu verzliarak&iu priverzkite kiekvieno laido Ziedinj varzta. Sukite dinamometrinj
raktg pagal laikrodzio rodykle, kol iSgirsite ir pajusite spragteléjima.

8.6  Prievado kistuko naudojimas su ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

Jei su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG nebus naudojamas priesirdziy laidas, j virSutinj IPG
prievada, pazymetg A% jkiSkite su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG pakuote pateiktg prievado
kistuka.

Pastaba: Kaip alternatyvg ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG prieSirdziy prievadui prijungti galima
naudoti bet kurj prekyboje esantj dvipolj IS-1 prievado kistuka.

Uzverzkite antgalio nustatymo varztg. KySantis kistuko ilgis gali bdti sutrumpintas, taciau
rekomenduojama palikti maziausiai 1 cm ilgj, iSsikiSantj i$ IPG, kad bty galima ateityje iStraukti
prijungimo kiStuka, jei reikés prijungti priesirdzio jutimo laida.

8.7 Laido patalpinimo patikrinimas

Pastaba: Jei ,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programa vis dar susieta su
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG, ,Intelio“ programavimo lazdelés j sterily laukg jvesti nereikia.
Taciau, jei ,OPTIlink" rySys tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programos ir
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG nutriko, ,Intelio“ programavimo lazdele reikés jvesti j sterily lauka
ir uzdeti tiesiai ant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, kad bty galima atkurti ,OPTIlink“ rysj.

Pastaba: ,Intelio“ programavimo lazdelé néra sterili ir jos negalima sterilizuoti. Jei ,Intelio®
programavimo lazdele reikia jvesti j sterily laukg, pirmiausia jg reikia jdéti j sterily zondo dangtel]
arba jvore.
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e Paprasykite asmens, dirban¢io su ,Intelio“ programatoriumi (uz sterilaus lauko riby), atlikti
toliau nurodytus veiksmus naudojant programg ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer*:

o Uzprogramuokite ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG teikti CCM terapijg atlikdami
Siuos veiksmus:

= ,CCM Status Pane” skydelyje nustatykite ,,Mode* (rezimg) j OVO-LS-
CCM rezimg (ODO-LS-CCM rezimas, jei implantuoti 3 laidai)

= Nustatykite ,CCM Therapy Mode* j ON
= Pasirinkite skirtukg ,,CCM Setting“
= Spustelékite ,OPTlset Wizzard“ (OPTlset vedlj)

= Spustelékite ,OPTlset”: ,Propose IEGM Sensitivities” (Sitlyti IEGM
jautruma) mygtukg

= Kai ,OPTlIset" baigs jautrumo pasitlyma, spustelékite ,Accept &
Continue” mygtuka (Priimti ir testi)

= Kai vél pasirodys ,OPTlset“ langas, spustelékite ,OPTlset“: ,Propose
CCM Algorithm Timing“ (Sialyti CCM algoritmo laika) mygtuka

= Kai ,OPTlIset“ baigs CCM algoritmo laiko pasitlymag, spustelékite
+Accept & Continue“ mygtukg (priimti ir testi)

= Kai vél pasirodys ,OPTlset“ langas, spustelékite ,OPTlset“: ,,Propose
CCM Amplitude” (Sialyti CCM amplitude) mygtuka

= Kai,OPTIset“: Rodoma ,CCM AMPLITUDE* (CCM amplitudé), jjunkite
,CCM Channels“ (CCM kanalai) (po vieng)

= Kai,,OPTIset” baigs sidlyti CCM algoritmo amplitude, nustatykite ,CCM
Amplitude“ 5,0 V ir spustelékite mygtuka ,Accept & Continue®

= Kai vél pasirodys ,OPTlset“ langas, spustelékite ,Accept & Continue“
mygtukag

= Spustelékite mirksintj mygtuka ,Program* (programa) programavimo
mygtuky skydelyje, kad pakeistus parametrus jkeltuméte j ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG

o ISmatuokite laidy impedansus atlikdami Siuos veiksmus:
= ,Mode bar“ (Rezimo juostoje) spustelékite mygtuka ,,Diagnostics‘
= Pasirinkite skirtukg ,Leads* (Laidai)

» Spustelékite mygtuka ,Measure Leads Impedance® (Matuoti laidy
impedansg)

= Patikrinkite, ar jie atitinka tiketinas vertes

e Taikant vietine nejautrg, paklauskite paciento, ar jis jaucia kokius nors pojicius, kai
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG atlieka CCM terapijg. Jei pacientas nejaucia jokiy pojdciy,
padidinkite CCM amplitude iki 7,5 V ir pakartokite pojiciy patikrinima.

o Jei pacientas jaucia diskomfortg ar kitokj pojatj, atpazinkite jj sukeliantj laida, iSjungiant
,CCM* perdavimg j RV kanala. Jei pacientas ir toliau jaucia pojacius, vél jjunkite RV
kanala ir iSjunkite LS kanalg. Nustacius laida, sukeliantj pojatj, reikéty pakeisti jo vieta,
kad Sirdies susitraukimo moduliacijos terapija bty vykdoma maksimalia amplitude per
abu CCM kanalus.

o Kai laidai yra vietoje, pritvirtinkite kiekvieng laidg prie atitinkamos laidy tvirtinimo jvorés.
Prie$ pritvirtindami tvirtinimo jvore prie laido, iSvalykite laido korpusg steriliu fiziologiniu
tirpalu. Pritvirtinkite inkarine jvore dviem neabsorbuojamomis ligattromis ir Svelniai
uzverzkite, nepertempkite.

Pastaba: Bet koks reikSmingas nukrypimas nuo laido impedanso vélesnio patikrinimo metu gali
bdti laido poslinkio Zenklas arba kita problema, kuriai reikia tolesnio tyrimo.
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9.0

8.8 IPG kiSenés pjuvis
Pageidautina, kad kiSené, kuri turéty bati pakankamai didelé, kad tilpty ,OPTIMIZER Smart Mini*

IPG ir perteklinio laido kilpelés, bity suformuota chirurginés disekcijos bidu tiesiai ant fascijos
virSaus.

Pastaba: Pjaudami kiSene nepamirskite, kad norint jkrauti, atstumas tarp jkrovimo plokstelés ir
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG turi bati ne didesnis kaip 4 cm.

8.9 ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG jdéjimas ir kiSenés uzdarymas

|dékite ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG j poodine kisene Nors ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
teoriSkai galima nuskaityti ir jkrauti bet kokioje padétyje, pageidautina jrenginj laikyti taip, kad jo
graviruota pusé buty atsukta j oda, taip uztikrinant geriausig rysj tarp galvutéje esancios jkrovimo
rités ir ,Vesta“ jkroviklio.

Nors ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG galima implantuoti iki 4 cm gylyje, didZiausias
rekomenduojamas implantavimo gylis, kad prietaisas baty tinkamai nuskaitomas ir jkraunamas,
yra 2,5 cm.

Dédami IPG j poodine kiSene, ypac stenkités, kad nereikalingi laido segmentai baty tolygiai
iSlenkti kisenéje, ir dékite juos aplink IPG arba j kiSene, esandig Zemiau prietaiso. Uzfiksuokite
IPG prie neabsorbuojancios sitlés ir uzdarykite kiSene.

Implantavus prietaisg reikia atlikti rentgenogramas, kad baty galima patikrinti prietaiso ir laido
vietg ir paneigti pneumotorakso ir kity chirurginiy komplikacijy tikimybe, net jei néra jokiy
simptomy. Véliau pacientai turi gauti standartine pooperacine priezilirg maziausiai 24 valandas
pries iSleidziant.

Pries iSkraunant patikrinkite kiekvieno implantuoto laido jautrumo slenkstj, iSmatuokite laido
impedansg ir palyginkite Siuos rezultatus su implantavimo metu gautomis vertémis. Bet kokie
reikSmingi pokyciai gali reik&ti, kad laidas dislokuotas.

Pastaba: Didéjant implanto gyliui, jkroviklio efektyvumas jkraunant implantuotg prietaisg mazéja.
Tai gali turéti jtakos implantuoto prietaiso jkrovimo laikui

Pastaba: Jei pacientui taip pat implantuojamas ICD, reikia atlikti sgveikos su kitais vaistiniais
preparatais tyrimus (zr. lll priedg).

PRIETAISO EKSPLANTACIJA / PAKEITIMAS
9.1 Jrenginio pasalinimas
Eksplanuojant ,OPTIMIZER Smart Mini IPG* reikia atkreipti démes;j j Siuos svarbius dalykus:

e Atidarant IPG kiSene reikia bati ypa¢ atsargiems, kad nepazeistuméte ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG implantuoty laidy.

o Atlaisvindami verzliaraktj, visada jkiSkite dinamometrinio rakto antgalj iki galo j verzliaraktj
ir j jo vidy. Nelaikykite sukimo momento verzliarakcio j reguliavimo varztg kampu.

o Jei ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG eksplanuojamas ir nekeiciamas, atjungus paliktus
laidus nuo IPG, juos reikia uzdengti.

Atsargiai atidarykite IPG kiSenéle ir atsargiai iSimkite IPG i$ kiSenélés. ISéme IPG i$ kiSenés,
atlaisvinkite nustatymo varztus steriliu Nr. 2 SeSiakampiu verzliarakciu. Kai atsukti visi
nustatomieji varztai, vienos rankos nyks€iu ir rodomuoju pirstu suimkite laido jungtj, o kita ranka
laikykite IPG, ir atsargiai traukdami nuolat traukite laido jungt;j i$ gnybto.

Pastaba: Sukibimg gali padéti pagerinti laidinés jungties sugriebimas steriliu padékliuku.

|spéjimas: Niekada netraukite paties laido korpuso; tai gali pazeisti laidg ir jj sugadinti.
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9.2 Jrenginio keitimas
Svarbis dalykai, j kuriuos reikia atsizvelgti keic¢iant ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG:

o UzZverzdami verZliaraktj, visada jkiSkite dinamometrinio rakto antgal;j iki galo j verZliaraktj
ir j jo vidy. Nelaikykite sukimo momento verzliarakcio j reguliavimo varztg kampu.

e Keisdami ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG batinai vizualiai patikrinkite, ar laidy izoliacija
nepazeista. Pries$ prijungiant laidus prie pakaitinio IPG, impedansa ir jutimo slenkscius
reikia jvertinti naudojant Sirdies ritmo sistemos analizatoriy (PSA).

o Prie§ jkiSdami 1S-1 laidy jungtis, vizualiai patikrinkite, ar né vienas i$§ nustatymo varzty
neidsikisa j kurig nors IPG antrastés ertme (Zr. IPG schema). Atjunkite visus nustatytus
varztus, kurie iSsikia uz sienelés, j antgalio ertme, pasukdami atgal SeSiakampiu
verzliarakd&iu prie$ laikrodZio rodykle. Pasukite varzta tik tiek, kad jo galas nebebiity
antgalio ertmés viduje.

Ispéjimas: NeiSstumkite reguliavimo varzto visiskai i gnybty bloko.

o Jokiomis aplinkybémis j IPG jungties terminalo prievadg negalima jkisti kity daiktuy,
iSskyrus implantuojamy laidy prievado kiStuka.

Kiekvieng laido jungties kaistj nuvalykite steriliu distiliuotu vandeniu (jei naudojate fiziologinj
tirpalg, po to kiekvieng jungtj sausai nusluostykite jungtj chirurgine kempinéle) ir iki galo jkiskite
kiekvieng laido jungtj j atitinkama jungties gnybtg ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG kolektoriuje.

Pastaba: Prie$ priverzdami nustatymo varztus, vizualiai apzidrékite kiekvieng jungties gnybtg
IPG galvutéje ir patikrinkite, ar kiekvieno laido jungties galas visiSkai jkiStas j atitinkamg laido
galo gnybta.

Kiekvieno antgalio nustatymo varztg priverzkite naudodami sterily 2 Nr. SeSiakampj
dinamometrinj verzZliaraktj, esantj IPG pakuotéje. Sukite dinamometrinj raktg pagal laikrodzio
rodykle, kol iSgirsite ir pajusite spragteléjima. Atsargiai sureguliuokite kiekvieno laido jtempima,
kad jsitikintuméte, jog kiekvienas laidas yra patikimai jtvirtintas atitinkamame gnybte.

Sukimo momentiniu verzliarak&iu priverzkite kiekvieno laido Ziedinj varztg. Sukite dinamometrinj
raktg pagal laikrodzio rodykle, kol iSgirsite ir pajusite spragteléjima.

9.3 Prievado kistuko naudojimas su ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG

Jei su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG nebus naudojamas priesirdziy laidas, j virSutinj IPG
prievada, pazymeétg A% jkiSkite su ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG pakuote pateiktg prievado
kistuka.

Pastaba: Kaip alternatyvg ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG prieSirdziy prievadui prijungti galima
naudoti bet kurj prekyboje esantj dvipolj 1IS-1 prievado kistuka.

Uzverzkite antgalio nustatymo varztg. KySantis kistuko ilgis gali bati sutrumpintas, taciau
rekomenduojama palikti maziausiai 1 cm ilgj, iSsikiSantj iS IPG, kad baty galima ateityje iStraukti
prijungimo kiStuka, jei reikés prijungti priesirdzio jutimo laida.

9.4 Eksplantuoty ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG salinimas

Visus eksplantuotus ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG reikéty grazinti ,,iImpulse Dynamics®, kad baty
atlikti bandymai ir analizé, kuri gali suteikti vertingos informacijos, kaip toliau gerinti prietaiso
kokybe ir patikimuma.

Ispéjimas: ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG arba prievado kiStuko, kuris dél bet kokios priezasties
buvo eksplantuotas, negalima pakartotinai naudoti kitam pacientui. Dél sterilumo
trikumo gali kilti infekcija, o dél nenumatyto nusidévéjimo gali sutrikti prietaiso
veikimas.
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10.0 ,,OPTIMIZER SMART MINI* IPG FUNKCIJOS IR PROGRAMAVIMO
VARIANTAI

10.1 ,,CCM Therapy* (CCM terapija)

10.1.1 Prietaiso rezimai
Implantuojamame ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG yra trys prietaiso rezimai:

e OOQO: Prietaisas veikia budéjimo reZimu; jokie reidkiniai nefiksuojami ir CCM
terapija neteikiama.

e ODO-LS-CCM: Prietaisas fiksuoja priesirdZiy, skilveliy (RV) ir vietinio jutimo (LS)
reiSkinius ir gali taikyti CCM terapija.

e OVO-LS-CCM: Prietaisas fiksuoja RV ir LS reikinius, ignoruodamas bet kokius
prieSirdziy reiskinius, ir gali atlikti CCM terapijg be prieSirdziy jutimo reiskiniy
aptikimo.

10.1.2 ,,CCM Therapy Mode“ (CCM terapijos rezimas)
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG turi du CCM terapijos reZzimus:
e OFF: I§jungia CCM terapijos teikima.

e ON: Jjungiamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, kad CCM terapija baty taikoma
nustatytg valandy skaiciy per parg pagal Start Time (pradzios) ir End Time
(pabaigos) laiko parametrus (Zr. 3.7 skirsnj). CCM terapija atliekama vienos
valandos intervalais, o tarp kiekvieno intervalo daromos pauzeés, kuriy trukmé
apskaiciuojama pagal valandy per dieng, pradzios laiko ir pabaigos laiko
parametry nustatymus.

10.1.3 ,,CCM Therapy Hours/Day“ (CCM terapijos valandos per dieng)

Parametras CCM hs/days nustato bendrg valandy skaiciy per para, per kurias
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG turi taikyti CCM terapija. Pagal numatytuosius nustatymus
CCM hs/days parametras yra 7 val./d.

10.1.4 Pradzios ir pabaigos laikas

Parametrais Start Time ir End Time nustatomas bendras CCM terapijos teikimo
pradzios ir pabaigos laikas kiekvieng dieng. Pagal nutyléjima, CCM terapijos planas yra
paskirstytas 24 valandoms per diena.

10.1.5 ,,Extend on Low CCM%*“ (Pratesti Zzemu CCM%)

Jei CCM terapijos procentiné dalis, kurig pacientas gauna per suplanuotg CCM terapijos
teikimo laikotarpj, yra mazesné nei 90 %, ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG sidlo galimybe
pratesti §§ CCM terapijos teikimo laikotarpj. Jjungus funkcijg ,Extend on Low CCM%",
,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG pratesia CCM terapijos teikimo jjungimo laikg,
atsizvelgdamas j CCM terapijos, suteiktos per pradinj 1 valandos jjungimo laika,
procentine dalj. Vertés, kuriomis pratesiamas ,On Time*, yra tokios:

e Jei CCM % yra 80-90 %, jjungimo laikas pailgéja 11 %
e Jei CCM % yra 70-79 %, jjungimo laikas pailgéja 26 %
e Jei CCM % yra 60-69 %, jjungimo laikas pailgéja 46 %
e Jei CCM % yra maziau nei 60 %, jjungimo laikas pailgéja 72 %

Visais atvejais iSjungimo laikas (,Off Time®) atitinkamai sutrumpéja tiek pat.
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10.1.6 ,,Suspension of CCM Delivery“ (CCM teikimo sustabdymas)
,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG sustabdys CCM terapijos teikima, jei yra Sios sglygos:

e ,CCM Magnet Mode*“ (CCM magneto rezimas): Sios bisenos ,OPTIMIZER
Smart Mini* IPG vis dar fiksuoja ir klasifikuoja Sirdies jvykius. Sveikatos priezitros
paslaugy teikéjas (arba pacientas) gali priversti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
jjungti CCM magneto reZzima, uzdédamas ant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
implantacijos vietos Sirdies prietaiso magnetg (minimalus lauko stipris 90 Gausy
@ 4,0 cm) ir palaikydamas jj arti prietaiso bent du $irdies ciklus (3 sekundes). Si
CCM magneto rezimo busena i8lieka net ir padalinus magneta i§ implanto vietos.
CCM magneto reZzimas turi dvi nustatymo parinktis:

o ,Off 1day“ (1 dieng iSjungta): Esant tokiam nustatymui, ,OPTIMIZER
Smart Mini“ IPG 24 valandas iSlieka CCM iSjungties blsenoje.
Sis 24 valandy laikotarpis prasideda nuo tos akimirkos, kai magnetas
atitraukiamas nuo implantuoto prietaiso. Pasibaigus Siam 24 valandy
laikotarpiui, prietaisas vél pradés taikyti CCM terapijg pagal anksciau
uzprogramuotus parametrus.

Pastaba: Jei bet kuriuo metu per §j 24 valandy laikotarpj ant
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG implantavimo vietos bent dviem Sirdies
ciklams (3 sekundéms) vél uzdedamas Sirdies prietaiso magnetas ir vél
nuimamas nuo implantavimo vietos, 24 valandy laikotarpis pradedamas
skaiciuoti i$ naujo.

o Off: Esant tokiam nustatymui, ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG iSlieka CCM
nuolatinio iSjungimo bsenoje, kol j jrenginj siunéiama programavimo
komanda. Sig blseng galima pakeisti tik naudojantis ,OPTIMIZER Smart
Mini Programmer* programa ir perprogramuoti ,OPTIMIZER Smart Mini“
IPG vadovaujant ir (arba) priziGrint gydytojui.

e ,DOWN Mode* (,DOWN* rezimas): éigs basenos ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
gali nepajusti Sirdies darbo sutrikimy. Sig biseng galima pakeisti tik iS naujo
nustatant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG su ,OPTIMIZER Smart Mini*

atveju, kai sistemos loginés grandinés veikia nenuosekliai, ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG automatiSkai jgaus buseng ,DOWN®, kol bus i$ naujo nustatytas.

10.2 ,Sensing“ (Jutimas)

] Sirdj implantuotais laidais ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG gali jausti, aptikti ir analizuoti elektrinius
signalus i$ Sirdies. ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG signaly jvesties ir valdiklio grandinés skirtos
Siems elektriniams signalams priimti, kiekvieno signalo charakteristikoms (pvz., dydziui ir laikui)
analizuoti ir nustatyti, ar reikia taikyti CCM terapijg, ar ne, jei reikia taikyti CCM terapijg ir kada
ja taikyti.
Pastaba: PrieSirdziy (A) parametry nustatymai yra aktyvdas tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG veikia ODO-LS-CCM rezimu.
10.2.1 Jutimo laidai
o PrieSirdzio (pasirinktinai): laidas dedamas j desinijjj priesirdj (A)
o 1 skilvelio: laidas, esantis deSiniojo skilvelio (V) pertvaroje

o 2 skilvelio: laidas, esantis deSiniojo skilvelio (V) pertvaroje
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10.3

10.2.2 Jutimo parametrai

Jautrumas ir poliSkumas yra parametrai, lemiantys, kaip fiksuojami deSiniosios
Sirdies reiskiniai.

Jautrumas: Norint sukonfigdruoti laido jautruma, ,OPTIMIZER Smart Mini
Programmer® programoje pateikiami Sie nustatymai:

o Priesirdis: PrieSirdZio jautruma galima nustatyti j bet kurig i8 11 ver€iy
nuo 0,3 mV iki 5 mV.

o 1ir 2 skilveliai: Skilveliy jautrumg galima nustatyti j bet kurig i$
16 verciy nuo 0,3 mV iki 10 mV.

Pastaba: Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikia OVO-LS-CCM rezimu,
maZiausias leistinas skilvelio jautrumo nustatymas yra 1 mV.

Poliskumas: Norint sukonfigdruoti laido poliskumg, ,OPTIMIZER Smart Mini
Programmer“ programoje pateikiami Sie nustatymai:
o ,Bipolar” (Bipolinis): Signalas juntamas tarp bipolinio laido ,galo*
(distalinio elektrodo) ir ,,Ziedo* (proksimalinio elektrodo).

o ,Unipolar® (Vienpolis): Signalas juntamas tarp laidinio antgalio
(distalinio elektrodo) ir ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG korpuso.

CCM Timing (CCM laiko nustatymas)

10.3.1 Poskilveliniai A/V refrakciniai periodai

Poskilveliniai A/V refrakciniai periodai — tai laiko intervalai, kai ,OPTIMIZER Smart Mini*

IPG neaptinka jvesties reiskiniy. Refrakciniai laiko intervalai taikomi deSiniajam Sirdies

jutimui:

,»Post-V Atrial Refractory Period“ (Poskilvelinis prieSirdziy refrakcinis
periodas): Laiko intervalas po skilvelio (RV) reiskinio, kai priesirdziy laidu
uzfiksuoti signalai nelaikomi priesirdziy reiskiniais. Naudojant ,OPTIMIZER Smart
Mini“ programatoriaus programa, poskilvelinj ,Post-V* priesirdziy refrakcinj
periodg galima nustatyti nuo 148,0 ms iki 452,2 ms, 7,8 ms zingsniu.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
veikia ODO-LS-CCM rezimu.

.Post-V Ventricular (RV) Refractory Period* (Post-V skilvelio (RV)
refrakcijos periodas): Laiko intervalas po skilvelio (RV) jvykio, kai RV kanalu
uzfiksuoti signalai nelaikomi skilvelio (RV) jvykiais. Naudojant ,OPTIMIZER
Smart Mini“ programatoriaus programa, galima nustatyti ,Post-V* skilvelinio (RV)
refrakterinio periodo reikSmes nuo 148,0 ms iki 452,2 ms, 7,8 ms zingsniu.

10.3.2 CCM slopinimo parametrai

Analizuodamas uzfiksuoty Sirdies reiskiniy sekg pagal jy eiliSkumg ir laiko tvarka,
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG kiekvienu Sirdies diziu ,nusprendzia®“, ar taikyti CCM
terapijg, ar ne.

10.3.2.1 CCM slopinimo ciklai

Galima uzprogramuoti cikly skaiciy, kurj CCM terapijos pristatymas bus toliau
slopinamas po pradinio slopinimo reiSkinio. Naudojant programg ,OPTIMIZER
Smart Mini Programmer®, CCM slopinimo cikly skai€iy galima nustatyti nuo 1 iki
16. Tai reiskia, kad CCM terapija gali bati slopinama nuo nulio iki 15 papildomy
cikly po pradinio slopinimo reiskinio.

Pastaba: Sustabdyty cikly skai€ius taikomas paskutiniam aptiktam jvykiui, dél
kurio CCM terapija buvo sustabdyta. Jei CCM terapijos slopinimo laikotarpiu
aptinkamas naujas slopinimo reiSkinys, prasideda naujas slopinimo laikotarpis.
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10.3.2.2 Salygos, sukeliancios slopinimag

Kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG yra aktyvios bdsenos, tam tikromis sglygomis
gali bati stabdomas CCM terapijos teikimas. IPG iSsaugo kiekvienos bikles, dél
kurios buvo sustabdytas CCM terapijos tiekimas, jrasg, kurj galima perzitréti kaip
statistinius duomenis, kai tik prietaiso klausiama OPTIMIZER Smart Mini
programatoriaus programa. Gydymo CCM slopinimo salygos yra $ios:

e ,Short AV (Trumpas AV): Intervalai tarp prieSirdzZiy ir skilveliy reiSkiniy
laikomi ,trumpais AV*, jei jie yra mazZesni uZ uZzprogramuotg riba.
Naudojant programa ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer®, trumpajg
AV ribg galima nustatyti j vieng i§ 49 galimy verciy nuo 23 ms iki 397 ms.
CCM terapija visada stabdoma, jei nustatoma trumpojo AV salyga.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG veikia ODO-LS-CCM rezZimu.

o ,Long AV* (ligas AV): Intervalai tarp prieSirdzZiy ir skilveliy reiskiniy
laikomi ,ilgais AV, jei jie yra didesni uz uzprogramuotg ribg. Naudojant
programa ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer®, ilgajg AV ribg galima
nustatyti j vieng i§ 49 galimy ver€iy nuo 23 ms iki 397 ms. CCM terapija
visada stabdoma, jei nustatoma ilgojo AV salyga.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG veikia ODO-LS-CCM rezimu.

o Priesirdziy tachikardija (AT): Kai virSijama prieSirdZiy tachikardijos
daznio riba, CCM terapija automatiskai sustabdoma. Naudojant
programg ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer®, prieSirdZiy
tachikardijos daznio ribg galima nustatyti j vieng i$ 51 galimos vertés nuo
62 iki 179 tvinksniy per minute. CCM terapija visada stabdoma, kai
virSijama prieSirdziy tachikardijos daznio riba.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG veikia ODO-LS-CCM rezimu.

o Prieslaikiniai skilvelio susitraukimai (PVC): UZzfiksuotas deSiniojo
skilvelio reiskinys laikomas PVC, jei pries jj jvyko kitas deSiniojo skilvelio
uzfiksuotas reiSkinys be tarpinio priesirdzio uzfiksuoto reiskinio. CCM
terapija visada stabdoma, kai nustatoma PVC sglyga.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG veikia ODO-LS-CCM rezimu.

e LS Out of Alert”“ (LS iSvestas iS rikiuotés): Vietinio jutiklio reiSkinys,
aptiktas pasibaigus vietinio jutiklio jspéjimo langeliui, sukelia ,LS Out of
Alert” sglyga. Vietinio jutimo jspéjimo langas yra laiko intervalas, per kurj
galiojanciy LS reiSkiniy kritinis momentas sukelia CCM terapijos
pristatymg. Kaip tai uzprogramuoti, iSsamiai aprasyta 10.3.3.3 skyriuje.

o Skilveliné tachikardija (VT): Virsijus skilvelinés tachikardijos daznio
ribg, CCM terapija automatiskai sustabdoma. Naudojant programag
,LOPTIMIZER Smart Mini Programmer®, skilvelinés tachikardijos daznio
ribg galima nustatyti j vieng i$ 25 galimy verc€iy nuo 62 iki 110 tvinksniy
per minute. Kai virSijjama skilvelinés tachikardijos daznio riba, CCM
terapija visada stabdoma.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini*
IPG veikia OVO-LS-CCM rezimu.
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e Priesirdzio ir skilveliy triukSmas: Nepaisant jvairiy ,OPTIMIZER Smart
Mini“ IPG jdiegty triukSmingy signaly aptikimo ir filtravimo metody,
galingy elektromagnetiniy Saltiniy (pvz., nesiojamujy telefony, radijo
siystuvy ir kt.) ir fiziologiniy reiskiniy (pvz., miopotencialy ir kt.) keliamas
triuk8mas gali trukdyti aptikti Sirdies reiSkinius.

Bet kuriuo metu, kai priesirdziy arba skilveliy kanale aptinkami didesnio
daznio signalai (didesni nei 11,6 Hz), ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
valdymo logika daro prielaidg, kad yra triuk8mas, ir skelbia A/V triukSmo
blasena. Aptikus prieSirdziy ar skilveliy triukdmg, CCM terapija visada
stabdoma.

10.3.3 Local Sense parametrai

Aptiktas vietinis skilvelio miokardo elektrinis aktyvumas, susijes su desiniojo skilvelio
(DSS) elektriniu aktyvumu, vadinamas vietinio pojuacio (LS) reiskiniais.

10.3.3.1 Vietinio jutimo kanalo priskyrimas

,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG turi galimybe vietinio jutimo (LS) kanalg priskirti bet
kuriam skilvelio prievadui. Naudojant programg ,OPTIMIZER Smart Mini
Programmer*, fizinis prievadas V1 arba V2 gali bti elektriS8kai paskirtas

LS kanalu. Atitinkamai, kai vienas fizinis prievadas paskiriamas LS kanalu, kitas
fizinis prievadas automatiSkai paskiriamas RV kanalu.

10.3.3.2 CCM paleidimas pagal vietinius pojuaéio reiSkinius

CCM terapija priklauso nuo vidinio miokardo elektrinio aktyvumo $alia paskirto
vietinio jutimo (LS) kanalo. LS kanalas yra sukonfiglruotas taip, kad fiksuoty
elektrinj aktyvumg nedideléje, lokalizuotoje Sirdies srityje (netoli paskirtojo
skilvelio elektrodo fiksacijos vietos). Reaguodamas | uZfiksuotg aktyvuma,
LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG jvertina miokardo elektrinj signalg, kad nustatyty,
ar jis atitinka kriterijus, apibréztus prietaise uzprogramuotame LS parametry
verdiy rinkinyje. Jei $ie kriterijai tenkinami, IPG suteikia CCM terapijg. Sirdies
ciklo metu pagrindinis kriterijus, pagal kurj ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
klasifikuoja ciklg kaip normaly ar nenormaly, yra skilvelio Svyturio LS kanalu
aptikto signalo laikas, ypa€ R bangos atzvilgiu. CCM terapija neteikiama cikly,
kurie klasifikuojami kaip nenormalds, metu.

10.3.3.3 Vietinio jutimo jspéjimo langas

Kai vidiné prietaiso logika nustato skilveliy reiskinius, atitinkancius Sirdies ciklus,
kurie néra klasifikuojami kaip nenormalis dél triukSmo, prieSirdzio tachikardijos
arba jtariamy PVC, jis atvers vietinio jutimo jspéjimo langg. |spé&jimo langas gali
bati AV intervalo viduje, VA intervalo viduje, arba i$ dalies AV viduje ir i$ dalies
VA intervalo viduje.

Pirmasis per langg aptiktas reiskinys yra CCM terapijos taikymo pradzia.
Galiojantys vietinio jutiklio reiSkiniai, aptikti uz jspéjimo lango riby, laikomi
negaliojandiais ir stabdo CCM terapijos teikimg programuojamg cikly skaiciy.
Vietinio jutiklio slopinimo reiSkiniai gali bati aptikti net tarp suzadinancio vietinio
jutiklio reiskinio ir atitinkamos CCM terapijos, kuri Siuo atveju nebus

teikiama, pradzios.

Vietinio jutimo jspéjimo langas yra laiko intervalas, per kurj galiojanciy LS jvykiy
kritinis momentas naudojamas CCM terapijai inicijuoti.
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Sio lango laikines charakteristikas lemia du programuojami parametrai:

e LS Alert Start (LS jspéjimo pradzia): Laiko intervalo, per kurj turi bati
uzfiksuotas galiojantis LS reiSkinys, kad bty pradéta taikyti CCM
terapija, pradzia. Naudojant ,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus
programa, |spéjimo pradZig galima nustatyti nuo -100 ms iki 100 ms, kas
2 ms.

Pastaba: Jei Si verté yra neigiama, jspéjimo langas prasideda AV
intervalo viduje.

e LS Alert Width (LS jspéjimo plotis): Laiko intervalas, per kurj turi bati
uzfiksuotas galiojantis LS jvykis, kad bity pradéta taikyti CCM terapija.
Atitinka jspéjimo lango trukme. Naudojant ,OPTIMIZER Smart Mini*
programatoriaus programa, jspéjimo plotis gali bati nustatomas nuo 1 ms
iki 40 ms (1 ms zingsniu). Jei jspéjimo pradzZios ir jspéjimo plo€io suma
yra neigiama, jspéjimo langas baigiasi AV intervalo viduje.

Pastaba: Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikia OVO-LS-CCM rezimu,
didZiausias leistinas Sio parametro nustatymas yra 30 ms.

Per §j langg aptikto pirmojo reiskinio kritinis momentas naudojamas CCM
terapijai pradéti. Aptikus reikinj, vietinio pojacio jspejimo langas nedelsiant
uzdaromas. Laikoma, kad po lango uzdarymo aptikti vietinio aptikimo reiskiniai
yra uz jspéjimo lango riby ir laido j LS Out of Alert.

Jei vietos jutimo jvykis aptinkamas uz jspéjimo lango riby, CCM terapijos
teikimas visada stabdomas.

10.3.4 Vietinio pojucio tustieji refrakciniai laiko tarpai

Vietinio pojtcio (LS) tustieji refrakciniai laiko tarpai leidzia uzmaskuoti signalus (pvz.,
triuk8ma), kurie gali bati uzfiksuoti prie$ arba po prieSirdziy, RV arba LS reiskinio.

LS tustieji refrakciniai parametrai yra Sie:

Pre A refrakcijos periodas (Pre A Refractory Period): Laiko intervalas iki
priesSirdziy reiskinio, kai visi priesirdziy signalai yra uzmaskuoti. Naudojant
LOPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programg, trukme galima nustatyti
nuo 0 ms iki 55 ms, kas 5 ms.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
veikia ODO-LS-CCM rezimu.

Post A refrakcijos periodas (Post A Refractory Period): Laiko intervalas iki
priesirdziy jvykio, kai visi prieSirdziy signalai yra uzmaskuoti. Naudojant
LOPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programg, trukme galima nustatyti
nuo 0 ms iki 55 ms, kas 5 ms.

Pastaba: Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
veikia ODO-LS-CCM rezimu.

Pre RV refrakcijos periodas (Pre RV Refractory Period): Laiko intervalas iki
RV jvykio, kai visi signalai yra uzmaskuoti nuo aptikimo. Naudojant ,OPTIMIZER
Smart Mini“ programatoriaus programa, trukme galima nustatyti nuo 0 ms iki

55 ms, kas 5 ms.

Post RV refrakcijos periodas (Post RV Refractory Period): Laiko intervalas po
RV jvykio, kai visi signalai yra uzmaskuoti nuo aptikimo. Naudojant ,OPTIMIZER
Smart Mini“ programatoriaus programa, trukme galima nustatyti nuo 0 ms iki

39 ms, kas 1 ms.

Post LS refrakcijos periodas (Post RV Refractory Period): Laiko intervalas po
LS jvykio, kai visi signalai yra uzmaskuoti nuo aptikimo. Naudojant ,OPTIMIZER
Smart Mini“ programatoriaus programa, trukme galima nustatyti nuo 15 ms iki
250 ms kas 5 ms.
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10.4 CCM terapijos teikimas

CCM terapija — tai impulsy seka, kurig sudaro programuojamas vienas po kito einanciy impulsy
skaiCius, kuriy kiekvienas turi dvi prieSingo poliSkumo fazes ir programuojama trukme.

10.4.1 CCM eigos parametrai

Toliau pateikiami CCM eigos parametrai, kuriuos galima uzprogramuoti naudojant
programg ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer*:

CCM Train Delay (CCM eigos uzdelsimas) CCM terapijos teikimas
pradedamas reiskiniu ,Local Sense“. CCM eigos uZdelsimas — tai laiko intervalas
tarp ,Local Sense” paleidimo reiSkinio kritinio momento ir CCM impulsy eigos
perdavimo pradzios. Naudojant ,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus
programa, uzdelsimo parametras gali bati nustatomas nuo 3 ms iki 140 ms (1 ms
zingsniu) ir 85 ms (sgveikos bandymo verte).

Pastaba: Kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikia OVO-LS-CCM rezimu,
didZiausias leistinas Sio parametro nustatymas yra 45 ms.

CCM Amplitude (CCM amplitudé): Siuo parametru nustatoma CCM terapijos
impulso jtampa. Naudojant ,OPTIMIZER Smart Mini“ programatoriaus programa,
amplitude galima nustatyti nuo 4,5 V iki 7,5V, 0,5 V Zingsniu.

Number of Biphasic Pulses (Dvifaziy impulsy skai€ius): Naudojant programg
LOPTIMIZER Smart Mini Programmer®, galima nustatyti dvifazés CCM terapijos
impulsy skaiciy: 1, 2 arba 3.

Balancing (Balansavimas): Kiekvieng CCM impulsy sekg uzbaigia balansavimo
fazé, kurios metu iSkraunama bet kokia likutiné poliarizacija elektrodo ir audinio
sgsajoje. Balansavimas pasiekiamas trumpai sujungiant kanalus, naudojamus
CCM terapijai atlikti. Naudojant programg ,,OPTIMIZER Smart Mini Programmer®,
balansavimo faze galima nustatyti nuo 40 ms iki 100 ms, kas 10 ms.

First Phase Polarity (Pirmosios fazés poliSkumas): CCM terapijos impulso
pirmosios fazés poliSkuma galima nustatyti naudojant programa ,OPTIMIZER
Smart Mini Programmer” — , Teigiamas* arba ,Neigiamas“. Kai pirmosios fazés
poliSkumas nustatomas j vieng reikSme, antrosios fazés poliSkumas automatiskai
nustatomas j prieSingg reikSme.

Pastaba: Jei pacientas jaucia diskomfortg, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
atlieka CCM terapijg, pirmosios fazés poliSkumo nustatymas j ,Neigiama® gali
padéti sumazinti §j diskomforta.

Phase Duration (Fazés trukmé): Kiekvienos CCM terapijos impulso fazés plotj
galima nustatyti naudojant programéle ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer® ir
nustatyti vieng i$ 4 galimy verciy nuo 5,13 ms iki 6,60 ms. Abiejy faziy trukme
automatiSkai nustatoma j vienodas reikSmes.

Pastaba: Nekeiskite fazés trukmés nuo numatytojo 5,13 ms nustatymo, nebent
gydytojas nurodys kitaip.

Interval (Intervalas): Intervalas yra laiko tarpas tarp kiekvienos CCM terapijos
impulso fazés. Naudojant programg ,OPTIMIZER Smart Mini Programmer®,
intervalg galima nustatyti nuo 0 ms iki 7 ms, kas 1 ms.

Pastaba: Jei pacientas jaucia diskomfortg, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
teikia CCM terapija, intervalo vertés > 1 ms nustatymas gali padéti sumazinti §j
diskomforta.

CCM Channels (CCM kanalai): CCM terapija gali bati taikoma vienu arba abiem
Siais budais:

o RV

o LS
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10.5

Parametry apribojimai ir jspéjimai

Kiekvieng kartg, kai kei¢iama parametro reik§me, programa ,OPTIMIZER Smart Mini
Programmer® atlieka pakeistos reikSmes ir visy kity Siuo metu j ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
uzprogramuoty parametry reikSmiy palyginimg. Jei pakeista parametro reik§mé paZeidzia vieng
i$ toliau nurodyty apribojimy, generuojamas klaidos praneSimas, kuris rodomas klaidos
pranesimo lange.

1.

AV ilgoji riba turi bati didesné uz AV trumpajg ribg
Pagrindimas: Pagal apibréztj AV ilgoji delsa visada turi bati didesné uz AV trumpajg delsg

Bendras CCM reiSkinio periodas (jspéjimo pradzia + jspejimo plotis + CCM eigos delsa +
CCM eigos trukmé + balansavimo fazés trukmeé) turi bdti trumpesnis nei A/V refrakcinis
periodas minus 86 ms (,triukSmo langas®)

Pagrindimas: Kad bty iSvengta klaidingy reidkiniy aptikimo, CCM terapija turi bati
taikoma tik per prieSirdZiy ir skilveliy refrakcinj periodg. Prie$ pasibaigiant Siems
refrakcijos laikotarpiams, jjungiamas 86 ms ilgas triukSmo langas, skirtas aptikti iSorinius
trukdzius. Todel CCM terapija turi bati baigta prie$ atidarant ,triukSmo langg®.

Perspéjimo paleidimo + CCM eigos vélavimas turi bdti lygus arba didesnis nei 3 ms

Pagrindimas: Jspéjimo pradzios laikas yra susijes su deSiniuoju skilvelio reiskiniu. Taigi,
jei |spéjimo pradzios reikSmé yra neigiama ir jei AV intervalo metu aptinkamas vietinis
jutimo reiskinys, turi atsirasti deSiniojo skilvelio reiskinys ir jis turi bati aptiktas pries tai,
kai prietaisas nustatys, ar reiSkinys pateko j perspéjimo lango vidy. Tai reiSkia, kad CCM
terapija nebus pradéta pries$ nustatant desiniojo skilvelio reiskinj. Taigi Sis apribojimas
leidZia nustatyti deSiniojo skilvelio reiskinj prie$ pradedant taikyti CCM terapija.

Refrakcinis laikotarpis po LS negali bati ilgesnis uz CCM eigos vélavimag

Pagrindimas: Kadangi po LS refrakcinio laikotarpio maskuojamas bet koks reiskinys
(pvz., CCM reiskinys), kuris gali jvykti po LS reiskinio aptikimo, CCM terapija negali bati
pradedama taikyti po LS refrakcinio laikotarpio.

Periodas (milisekundémis), atitinkantis prieSirdziy tachikardijos daznj, turi bdti didesnis uz
prieSirdziy refrakcinj periodg po V plius trumpas AV delsimas plius 50 ms (RA/RV)

Pagrindimas: Aptikus prieSirdziy reiskinj, naujas priesirdziy reiskinys negali bati
uzfiksuotas tol, kol nesibaigia ,Post-V* prieSirdziy refrakcinis laikotarpis. Be to,
maziausias reikalingas jspéjimo periodas tachikardijai aptikti yra 50 ms.

Periodas (milisekundémis), atitinkantis prieSirdziy tachikardijos daznj, turi bdti didesnis uz
»Post -V* prieSirdZiy refrakcinj periodg plius 50 ms (RA/RV)

Pagrindimas: Aptikus skilvelio (RV) jvykj, naujo ventrikulinio (RV) jvykio negalima
uzfiksuoti tol, kol nesibaigia post-V RV refrakterinis laikotarpis. Be to, maziausias
reikalingas jspéjimo periodas tachikardijai aptikti yra 50 ms.

LS jspéjimo lango pradZia neturi biti priesskilveliniame arba poskilveliniame
refrakteriniame periode

Pagrindimas: Jei LS jspéjamasis langas prasideda prie$ arba po RV refrakcinio
laikotarpio, bus aptikti tik LS reiSkiniai, patenkantys j jspéjamajj langg ir nepatenkantys j
RV refrakcinius laikotarpius, ir bus pradéta taikyti CCM terapija. Tai i$ tikryjy sutrumpina
LS jspéjimo langg ir gali uzkirsti kelig LS reiSkinio aptikimui.

LS jspéjimo lango pabaiga negali bati prieSskilveliniame arba poskilveliniame
refrakteriniame periode

Pagrindimas: Jei LS jspéjamasis langas baigiasi prie$ arba po RV refrakcinio periodo,
bus aptikti tik tie LS reiskiniai, kurie patenka j jspéjamajj langg ir nepatenka j RV
refrakcinius periodus, ir bus pradéta taikyti CCM terapija. Tai i$ tikryjy sutrumpina LS
jspéjimo langg ir gali uzkirsti kelig LS reiskinio aptikimui.
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9. Refrakcinis periodas po LS negali biti ilgesnis uz CCM eigos vélavimg

Pagrindimas: Jei CCM eigos uzdelsimas yra trumpesnis uz refrakcinj laikotarpj po LS,
CCM terapija bus atliekama per refrakcinj laikotarpj po LS, kol LS reiSkinys nebus
uzfiksuotas.

11.0 TECHNINE PRIEZIURA IR GARANTIJA
11.1 Ribotos garantijos informacija

.iImpulse Dynamics* garantuoja, kad visi IPG (jskaitant atitinkamg programine jrangg ir
programine jrangg) 24 meénesius po pirminio IPG implantavimo neturés defekty, susijusiy su
darbu ir medziagomis, nebent pagal galiojancius jstatymus reikalingas ilgesnis laikotarpis (toliau —
.Garantijos laikotarpis®).

Jei paaiskéja, kad koks nors IPG arba jo dalis yra su defektais, arba neatitinka taikomy
specifikacijy, ,Impulse Dynamics* pakeiCia sugedusius arba neatitinkancius reikalavimy
implantuojamus komponentus, arba sutaiso sugedusius arba neatitinkancius reikalavimy
implantuojamus komponentus. Pakeisto arba suremontuoto IPG garantinis laikotarpis yra laikas,
likes nuo pradinio laikotarpio arba devyni ménesiai po pataisyto arba pakeisto IPG perdavimo,
priklausomai nuo to, kuris jy yra ilgesnis.

.iImpulse Dynamics“ neatsako pagal Sig garantijg, jei bandymai ir analizés rodo, kad tariamo IPG
defekto arba neatitikimo néra arba jis atsirado dél netinkamo naudojimo, aplaidumo, netinkamo
implantavimo ar tolesniy veiksmy, neleistino remonto bandymuy, dél nelaimingo atsitikimo, gaisro,
Zaibo arba kity pavojy.

11.2 Privalomas baterijos jkrovimas

,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG jkraunamas akumuliatorius sukurtas taip, kad optimaliai veiktuy, jei
baty visiSkai jkraunamas kas savaite. Norint iSvengti akumuliatoriaus gedimo, dél kurio gali
sutrumpéti prietaiso veikimo laikas,batina reguliariai kas savaite jkrauti akumuliatoriy.
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SIS PUSLAPIS SAMONINGAI
PALIKTAS TUSCIAS
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| PRIEDAS

Naudotojo patogumui toliau pateikiamoje apzvalgoje trumpai ir glaustai apibendrinamos ,OPTIMIZER

Smart Mini* IPG charakteristikos. Dalis informacijos taip pat pateikiama IFU teksto forma.

Fizinés charakteristikos

Zmogaus audiniais

Modelis CCM X11
Aukstis (mm) 61,3+15

Plotis (mm) 44,0+0,5

Storis (mm) 11,0+ 0,5

Taris (cmd) 23,0+0,5

Mase (g) 31+3,0
Apsaugotos metalinés dézutés plotas 325

(cm?) ’

Kontrastiné medziaga ID ID.OSM ye
Medziagos, besilie€iancios su Titanas

Epoksidiné derva
Silikono guma

Laidy jungtys

3,2 mm; IS-1 BI

a ID" yra ,Impulse Dynamics“ gamintojo kodas; ,O0SM* yra ,OPTIMIZER Smart Mini* modelio kodas; ,y*

pakei¢iamas mety kodu: ,A“ 2019 m., ,B“ 2020 m., ,C* 2021 m. irt. t..

Akumuliatoriaus specifikacijos

Modelis ir IEC tipas

2993, jkraunamas

Gamintojas Sveikasis skaicius
Chemija Licio jony
Maksimali akumuliatoriaus jtampa 4,1V
Akumuliatoriaus tarnavimo laikas? >20 mety
Apytikslé talpa jkrovus iki LBI 215 mAh

1 Keitimas nurodomas, kai IPG nebegali palaikyti CCM terapijos visg savaite su jprastu kassavaitiniu jkrovimu.

Srovés suvartojimas

Rezimas

Srovés suvartojimas

000

Maziau nei 23 pA

OVO-LS-CCM OFF arba
OVO-LS-CCM OFF

Maziau nei 48 pA

OVO-LS-CCM ON arba
ODO-LS-CCM ON

Maziau nei 1300 pA!

1 ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG sunaudojama srové priklauso nuo CCM impulsy srauto tiekiamos energijos.
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Saugusis rezimas

Rezimas

Aprasymas

,DOWN" rezimas

Jvyksta, kai prietaisas susiduria su sglygomis, kurios laikomos
prietaiso aparatinés arba programinés jrangos klaidos rezultatu.
Siuo rezimu prietaisas visiskai ramybés bisenoje; CCM terapija
nevykdoma ir Sirdies reiSkiniai nefiksuojami.

Programuojami parametrai

CCM TERAPIJOS PARAMETRAI

Parametro

o Vertés Charakteristikos
pavadinimas
000 Budéjimo rezimas: jokie reiskiniai nefiksuojami ir CCM
impulsy srautai nesiunciami
Aktyvus rezimas, kai prietaisas fiksuoja prieSirdziy,
Re3i ODO-LS-CCM | skilveliy ir vietos pojucio jvykius ir gali taikyti
ezimas -
CCM terapija.
Aktyvusis rezimas, kai prietaisas fiksuoja skilvelinius ir
OVO-LS-CCM | vietinius jutimo reiSkinius ir gali taikyti CCM terapijg, kai
nereikia fiksuoti prieSirdziy jutimo reiSkiniy
CCM Therapy Mode OFF Impulsy seka nejjungta
(CCM terapijos
ON Kaip apibrézta toliau nurodytomis parametry vertémis

rezimas)

CCM Therapy (hs/day)
(CCM terapija
(Val. per dieng))

nuo 1 val. per parg iki 24 val. per parg 1 val. per parg zingsniu

Start Time (hour)
(Pradzios laikas
(valanda))

nuo00 hiki23hkas1h

Start Time (minute)
(Pradzios laikas (min.))

nuo 00 min. iki 59 min. kas 1 min.

End Time (hour)
(Pabaigos laikas
(valanda))

nuo00 hiki23hkas1h

End Time (minute)
(Pabaigos laikas

(min.))

nuo 00 min. iki 59 min. kas 1 min.

CCM Magnet Mode
(CCM magnetinis
rezimas)

1 dieng iSjungta arba iSjungta

Extend on Low CCM%
(Pratesti zemu CCM%)

ON arba OFF
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A/V JUTIMO PARAMETRAI

Parametro pavadinimas

Vertés

Atrium Sensitivity®
(PrieSirdZiy jautrumas)

11 turi bdti nuo 0,3 mV iki 5 mV

Atrium Polarity?
(PrieSirdziy poliSkumas)

Bipolar (bipolinis) arba Unipolar (unipolinis)

Ventricle 1 Sensitivity
(1 skilvelio jautrumas)

Galimi 16 nuo 0,3 mV iki 10 mV

Ventricle 1 Polarity
(1 skilvelio poliskumas)

Bipolar arba Unipolar

Ventricle 2 Sensitivity
(2 skilvelio jautrumas)

Galimi 16 nuo 0,3 mV iki 10 mV

Ventricle 2 Polarity
(2 skilvelio poliskumas)

Bipolar arba Unipolar

1 8is parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG veikia ODO-LS-CCM reZimu

A/V REFRAKCINIAI PARAMETRAI

Parametro pavadinimas

Vertés

Post-V Atrial Refractory Period?
(,Post-V* poskilvelinis priesirdziy
refrakcinis periodas)

Nuo 148,0 ms iki 452,2 ms kas 7,8 ms

Post-V RV Refractory Period
(,Post V RV* refrakcinis periodas)

Nuo 148,0 ms iki 452,2 ms kas 7,8 ms

1 Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikia ODO-LS-CCM rezimu

CCM SLOPINIMO PARAMETRAI

Parametro pavadinimas

Vertés

CCM Inhibit Cycles
(CCM slopinimo ciklai)

nuo 1 iki 16 zingsniais po 1

Short AV Limit* (Trumpoji AV riba)

49 gali biti nuo 23 ms iki 397 ms

Long AV Limit (ligoji AV riba)

49 gali biti nuo 23 ms iki 397 ms

Atrial Tachycardia Rate?!
(PrieSirdzio tachikardijos daznis)

51 gali bati nuo 62 k/min iki 179 k/min

Ventricular Tachycardia Rate?
(Skilveliy tachikardijos daznis)

25 gali bati nuo 62 k/min iki 110 k/min

1 Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG veikia ODO-LS-CCM rezimu
2 Sis parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG veikia OVO-LS-CCM reZimu

CCM LAIKO NUSTATYMO PARAMETRAI

Parametro pavadinimas

Vertés

LS Assignment (LS uzduotis)

V1 arba V2

LS Alert Start (LS jspéjimo pradzia)

Nuo -100 ms iki 100 ms kas 2 ms

LS Alert Width (LS jspéjimo plotis)

Nuo 1 ms iki 40 ms kas 1 ms
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LS TUSTIEJI REFRAKCINIAI PARAMETRAI

Parametro pavadinimas

Vertés

Pre A LS Refractory Period !
(Pre A LS refrakcinis periodas)

Nuo 0 ms iki 55 ms kas 5 ms

Post A LS Refractory Period *
(Post A LS refrakcinis periodas)

Nuo 0 ms iki 55 ms kas 5 ms

Pre RV LS Refractory Period
(Pre RV refrakcinis periodas)

Nuo 0 ms iki 55 ms kas 5 ms

Post RV LS Refractory Period
(Post RV LS refrakcinis periodas)

Nuo 0 ms iki 39 ms kas 1 ms

Post LS Refractory Period
(Post LS refrakcinis periodas)

Nuo 15 ms iki 250 ms kas 5 ms

1 8is parametras aktyvus tik tada, kai ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG veikia ODO-LS-CCM reZimu

CCM EIGOS PARAMETRAI

Parametro pavadinimas

Vertés

CCM Train Delay (CCM eigos
uzdelsimas)

nuo 3 ms iki 140 ms kas 1 ms ir 85 ms (sgveikos bandymams)

CCM Amplitude (CCM amplitudé)

nuo 4,5V iki 7,5V 0,5V zZingsniu

Number of Biphasic Pulses (Dvifaziy
impulsy skaicius)

1, 2, arba 3

Balancing (Balansavimas)

Nuo 40 ms iki 100 ms kas 10 ms

First Phase Polarity (Pirmosios fazés
poliSkumas)

Teigiamas arba neigiamas

Phase Duration (Fazés trukme)

4 gali bati nuo 5,13 ms iki 6,60 ms.

Interval (Intervalas)

Nuo 0 ms iki 7 ms kas 1 ms

CCM Channels (CCM kanalai)

RV ir (arba) LS

Nominalls nustatymai
CCM terapija:

Parametro pavadinimas

Nominali verté

Mode (Rezimas)

OFF

Timed (Pagal laikg)

7 val. per dieng

CCM Magnet Mode (CCM magnetinis rezimas)

,Off 1 day” (1 dienos iSjungtis)

Extend on Low CCM% (Pratesti zemu CCM%)

OFF

CCM GRAFIKAS

Parametro pavadinimas

Nominali verté

Start Time (Pradzios laikas)

00:00

End Time (Pabaigos laikas)

23:59
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JUTIMAS

Parametro pavadinimas Nominali verté
Atrium Sensitivity (PrieSirdziy jautrumas) 1,3mvV

Atrium Polarity (PrieSirdZiy poliSkumas) Bipolinis
Ventricle 1 Sensitivity (1 skilvelio jautrumas) 2mVvV

Ventricle 1 Polarity (1 skilvelio poliSkumas) Bipolinis
Ventricle 2 Sensitivity (2 skilvelio jautrumas) 2mVvV

Ventricle 2 Polarity (2 skilvelio poliSkumas) Bipolinis

A/V REFRAKCIJOS

Parametro pavadinimas Nominali verté
:De?rsatli(\(/:iﬁtsrigleﬁg;r:g)tory Period (Poskilvelinis priedirdziy 2494 ms
Iri’ec;rsatli(\(/:i?}/iinrt)gtr:iléljggefractory Period (Post-V skilvelinis 249.4 ms

CCM SLOPINIMAS

Parametro pavadinimas Nominali verté
CCM Inhibit Cycles (CCM slopinimo ciklai) 2 Sirdies daziai
Short AV Delay (Trumpa AV delsa) 70 ms

Long AV Delay (llga AV delsa) 397 ms
Tachycardia? (Tachikardija) 98 daziai per min.

1 Tachikardija kontroliuoja priesirdziy daznj ODO-LS-CCM rezimu ir skilveliy daznj OVO-LS-CCM rezimu

LAIKO NUSTATYMO ALGORITMAS

Parametro pavadinimas Nominali verté
LS Assignment (LS uzduotis) V2

LS Alert Start (LS jspéjimo pradzia) -10 ms

LS Alert Width (LS jspéjimo plotis) 30 ms

LS TUSCIOS REFRAKCIJOS

Parametro pavadinimas Nominali verté
Pre A LS Refractory Period (Pre A LS refrakcinis periodas) 0ms

Post A LS Refractory Period (Post A LS refrakcinis periodas) 0ms

Pre RV LS Refractory Period (Pre RV refrakcinis periodas) 0ms

Post RV LS Refractory Period (Post RV LS refrakcinis periodas) 0ms

Post LS Refractory Period (Post LS refrakcinis periodas) 20 ms

32




CCM EIGA

Parametro pavadinimas

Nominali verté

CCM Train Delay (CCM eigos uzdelsimas) 30 ms
CCM Amplitude (CCM amplitude) 75V
Number of Biphasic Pulses (Dvifaziy impulsy skai€ius) 2
Balancing (Balansavimas) 40 ms
First Phase Polarity (Pirmosios fazés poliSkumas) Teigiamas
Phase Duration (Fazés trukme) 513 ms
Interval (Intervalas) 0 ms
CCM Channels (CCM kanalai) RV, LS

PACIENTUY JSPEJIMAI (daugiau informacijos rasite ,,Intelio“ programavimo sistemos ir ,,Vesta“ jkroviklio

sistemos IFU)

Parametro pavadinimas

Nominali verté

LAlert Delivery Mode® (jspéjimo pristatymo rezimas)

Suplanuotas

»Alert Delivery Mode Start Time, End Time* (Jspé&jimo pristatymo rezimo

pradzios laikas, pabaigos laikas_ 08:00, 21:00
.Max Lead Impedance Change* (Maksimalus laido impedanso pokytis) [ ON
.Lead Impedance Change Percentage” (Laido impedanso pokytis 30 %
procentais) 0
»Minimum Target CCM therapy“ (Minimalus tikslinis CCM terapijos ON
rodiklis)

»,Minimum Target CCM therapy rate* (Minimalus tikslinis CCM terapijos 75 04
rodiklis) 0
.Battery Recharge Reminder” (Akumuliatoriaus jkrovimo priminimas) ON
.Battery Recharge Reminder days“ (Akumuliatoriaus jkrovimo 10 dien
priminimas dienomis) Y
»,CCM Therapy Suspended” (CCM terapija sustabdyta) OFF
,Long Time Without Communicating With the IPG* (ligg laikg ON
nesusisiekus su IPG)

,Long Time Without Communicating With the IPG Days* (ligas laikas 2 dien
be bendravimo su IPG dienomis) Y
,Long Time Without Transmitting Data to the Remote Monitor” (ligg OFF
laikg neperduodami duomeny j nuotolinj monitoriy)

»,DOWN* rezimas ON
»,CCM Not sensing/Noise“ (CCM neuZzfiksuojamas / triukSmas) ON
,Charger Battery Low" (Jkroviklio baterija iSsikrovusi) ON
,Charger Failure® (Jkroviklio gedimas) ON
.Rechargeable Battery Low" (jkraunama baterija senka): ON
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I PRIEDAS

Akumuliatoriaus jkrovos ilgaamziskumas

,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG akumuliatoriaus jkrovimo trukme galima apskaiciuoti pagal toliau
pateiktas lenteles.

Pastaba: Toliau pateikti duomenys apie akumuliatoriaus jkrovimo trukme yra konservatyvias
jverciai.
1 lenteléje parodyta jkrovimo trukmé kaip lygiagretaus laido impedanso funkcija, kai CCM
terapija taikoma 7 valandas per dieng tokiomis sglygomis:

e Impulsy skai€ius CCM eigoje: 2

e Fazés trukmé: 5,13 ms

 Sirdies susitraukimy daznis: 75 ddziai per min.

e 100 % CCM terapijos teikimas

Lentelé 1
Lygiagretusis laidas CCM amplitudé (V) ilgalakr;;\iléi:(n:mas
(V1+V2) Varza (Q) (dienomis)
220 45 21
220 6 18
220 7,5 12
250 45 37
250 6 21
250 7.5 14
300 4,5 41
300 6 25
300 7,5 16
600 45 63
600 6 41
600 7,5 23
900 4,5 81
900 6 55
900 7,5 26
1200 45 93
1200 6 60
1200 7,5 28
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Akumuliatoriaus srovés nuoteékis

,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG akumuliatoriaus srovés iSeikvojimas labai priklauso nuo energijos
kiekio, naudojamo pacientui taikant CCM terapija.

2 lenteléje pateikiama vidutiné iSmatuota OPTIMIZER Smart Mini IPG akumuliatoriaus sroves
iSeiga CCM terapijos metu, esant Sioms sglygoms:

e Impulsy skai€ius CCM eigoje: 2
e Fazés trukmé: 5,13 ms
o Sirdies susitraukimy daznis: 75 ddzZiai per min.

e 100 % CCM terapijos teikimas

Lentelé 2
Lygiagretusis laidas Vi
Veat (V) (V1+V2) Varza (Q) CCM amplitudeé (V) |srr‘nua;:1écl>(tiass(rsnrx;/e
3,5 220 4,5 0,96
3,5 220 6 1,84
3,5 220 7,5 29
3,5 250 4,5 0,88
3,5 250 6 1,36
3,5 250 7,5 24
3,5 300 4,5 0,75
3,5 300 6 1,22
3,5 300 7,5 2,2
3,5 600 4,5 0,41
3,5 600 6 0,78
3,5 600 7,5 1,5
3,5 900 4,5 0,34
3,5 900 6 0,6
3,5 900 7,5 1,3
3,5 1200 4,5 0,31
3,5 1200 6 0,5
3,5 1200 7,5 1,2
4,1 220 4,5 1,21
4,1 220 6 1,46
4,1 220 7,5 2,13
4,1 250 4,5 0,7
41 250 6 1,42
4,1 250 7,5 1,8
4,1 300 4,5 0,68
4,1 300 6 1,08
4,1 300 7,5 1,47
4,1 600 4,5 0,52
4,1 600 6 0,65
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4,1 600 7,5 1,06
4,1 900 4,5 0,38
4,1 900 6 0,46
4,1 900 7,5 0,97
4,1 1200 4,5 0,32
4,1 1200 6 0,48
4,1 1200 7,5 0,91
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Il PRIEDAS

Elektromagnetinis atsparumas

REKOMENDACIJOS IR GAMINTOJO DEKLARACIJA — ,,OPTIMIZER Smart Mini“
IMPLANTUOJAMO IMPULSY GENERATORIAUS ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG, ,OPTIMIZER Smart Min“ sistemos dalis, skirta naudoti toliau nurodytoje
elektromagnetinéje aplinkoje. Pacientas, kuriam implantuotas ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG, turi
uztikrinti, kad jis bty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

,LOPTIMIZER Smart Mini* IPG esminiai parametrai:

IPG turi bati galima naudoti su saugiais nustatymais. LeidZiama, kad Sie nustatymai iSjungty

CCM stimuliacijg.?

PASTABA: Skubos atveju, uzdéjus Sirdies stimuliatoriaus magnetg ant ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
implantacijos vietos ir palaikant jj arti prietaiso bent du Sirdies ciklus (2—-3 sekundes), ,OPTIMIZER

Smart Mini“ IPG jjungiamas magneto rezimas ir sustabdoma CCM terapija.

Imuniteto testas®

Testo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka —

rekomendacijos® @

ISO 14117:2019

4.2 punktas —
Indukuota laido srové —
16,6 Hz—20 kHz

1ir 2 bandymas
pagal standartg

Indukuota laido
srové nevirsija 1
ir 2 bandymui
pagal standartg
taikomy ribiniy
verciy

ISO 14117:2019

4.3 punktas — Apsauga
nuo nuolatiniy gedimy,
kuriuos sukelia
aplinkos
elektromagnetiniai
laukai

Pagal standarto
4.3.2.1,43.2.2ir
4.3.2.3 punktus

Neturi veikimo
sutrikimy, kurie
iSlieka pasalinus
elektromagnetinio
bandymo signalg
pagal standarto
4.3.2.1,43.221r
4.3.2.3 punktus

ISO 14117:2019

4.4 punktas — Apsauga
nuo veikimo sutrikimy
dél laikino CW Saltiniy
poveikio

Pagal standartg

ISlaiko esminius
nasumo rodiklius
pagal standartg

ISO 14117:2019

4.5 punktas — Apsauga
nuo elektromagnetiniy
trikdziy kaip Sirdies
signaly jutimo

Pagal 4.5.2, 4.5.3,
4.5.4 punktus

ISlaiko esmines
eksploatacines
savybes pagal
452,453,454
punktus

Zr. $io vadovo skyriy ,|spéjimai“
- Aplinkos salygos.

Bikite atsargls Salia
jrangos, kuri generuoja
stiprius elektrinius ar
elektromagnetinius
laukus.

Nejeikite j zona, kurioje
yra iSkabinti jspéjimai,
draudziantys artintis prie
Sirdies stimuliatoriy
turinCiy pacienty (arba
pacienty su kity tipy
implantuojamais
prietaisais).

Trukdziai gali atsirasti
Salia jrangos, pazymétos
Siuo simboliu:

©)

ISO 14117:2019

4.6 punktas — Apsauga
nuo statiniy magnetiniy
lauky, kuriy srauto
tankis iki 1 mT

Pagal standartg

Jrenginio
veikimas pagal
standartg
nesikeicia

ISlaikykite 6 coliy (15 cm) atstumg
tarp buitiniy magnety arba daikty,
kuriuose yra magnety (pvz.,
ausiniy, mobiliyjy telefony,
treniruokliy su magnetais ir pan.),
ir implanto.

ISO 14117:2019

4.7 punktas — Apsauga
nuo statiniy magnetiniy
lauky, kuriy srauto
tankis iki 50 mT

Pagal standartg

Neturi gedimuy,
kurie iSlikty
pasalinus i$ lauko
pagal standartg

Zr. $io vadovo skyriy ,|spéjimai*
- Branduolinis magnetinis
rezonansas (NMR), magnetinio
rezonanso tomografija (MRT).
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ISO 14117:2019

4.8 punktas — Apsauga
nuo kintamosios sroves
magnetinio lauko
poveikio nuo 1 kHz iki
140 kHz diapazone

Pagal standartg

Neturi gedimuy,
kurie iSlikty
pasalinus i$ lauko
pagal standartg

Zr. $io vadovo skyriy ,|spé&jimai >
Aplinkos salygos*, ,Jspéjimai >
Pramoninés masinos“ ir

LIspéjimai - Buitiniai prietaisai*.

o Bukite atsargus Salia
jrangos, kuri generuoja
stiprius kintamosios
srovés magnetinius
laukus.

¢ Nejeikite j zong, kurioje
yra i8kabinti jspéjimai,
draudziantys artintis prie
Sirdies stimuliatoriy
turin€iy pacienty (arba
pacienty su Kity tipy
implantuojamais
prietaisais).

ISO 14117:2019

4.9 punktas. 385 MHz
< f <3000 MHz dazniy
diapazono bandymo
reikalavimai

Pagal standartg

Veikia taip, kaip
veiké prie$
bandyma, be
papildomo
reguliavimo po
bandymo signalo
pritaikymo pagal
standartg

Zr. $io vadovo skyriy ,|spéjimai >
Perdavimo jrenginiai“ ir
LIspéjimai > ISmanieji ir
mobilieji telefonai“.

o Bikite atsargUs Salia
jrangos, kuri generuoja
stiprius radijo daznio
laukus.

¢ Nejeikite j zong, kurioje
yra iSkabinti jspéjimai,
draudziantys artintis prie
Sirdies stimuliatoriy
turinCiy pacienty (arba
pacienty su kity tipy
implantuojamais
prietaisais).

e Trukdziai gali atsirasti
Salia jrangos, pazymétos
Siuo simboliu:

)
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ISO 14117:2019
5 punktas — Bandymai
vir§ 3000 MHz daznio

Pagal standartg
nereikalaujama
bandyti prietaisuy,
kuriy daznis virsija
3 GHz.
Elektromagnetiniai
laukai > 3 GHz
neturéty trukdyti
prietaiso veikimuli,
nes dél didesnés
prietaiso
apsaugos, kurig
uztikrina korpuso
ir kino audiniy
slopinimas
mikrobangy
dazniuose, tikétino
elektromagnetiniy
trukdziy kontrolés
funkcijy, jdiegty
siekiant atitikti
Zemesnio daznio
reikalavimus,
veikimo ir
mazesnio
grandiniy jautrumo
mikrobangy
dazniuose.

Néra

Venkite tiesioginio didelés galios
radary ir mikrobangy rysio
spinduliy pagrindinio

pluodto poveikio.

ISO 14117:2019

6.1 punktas — Prietaiso
apsauga nuo
pazeidimy, kuriuos
sukelia auksto daznio
chirurginis poveikis

Pagal standartg

Néra gedimy,
kurie islikty
pasalinus
elektromagnetinj
bandymo signalg
pagal standartg

Zr. $io vadovo skyriy ,|spéjimai >
Elektrokauterizavimas® ir
.Ispéjimai - RF abliacija“.

ISO 14117:2019

6.2 punktas — Prietaiso
apsauga nuo
pazeidimy, kuriuos
sukelia iSoriniai
defibriliatoriai

Pagal standartg

Néra gedimy,
kurie islikty
pasalinus
elektromagnetinj
bandymo signalg
pagal standartg

Zr. $io vadovo skyriy ,|spéjimai >
Defibriliacija ir kardioversija“.
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GTRI E3 Pagal E3 Pagal E3 Zr. $io vadovo skyriy ,Jspéjimai >
reprezentatyvios protokolg protokolg Parduotuviy apsaugos nuo
saugumo ir logistikos vagysciy sistemos / oro uosty
sistemos (elektroninis saugumo patikros sistemos*.
daikty stebéjimas, Elektroninés prekiy stebéjimo
metalo detektoriai, sistemos (EAS), pvz., esanéios
RFID) universalinése parduotuvese:

e NeuzZsibukite prie EAS
sistemos ilgiau nei batina.

e Zinokite, kad EAS
sistemos daZnai blna
pasléptos arba
uzmaskuotos netoli
i8éjimy i$ jmoniy, pvz.,
mazmenininky, teritorijy.

¢ Nesiremkite j sistemos
jutiklius.

Metalo detektoriaus arkos:

e Nesustokite ir
neuzsibiikite praeinamoje
arkoje; tiesiog eikite per
arkg jprastu tempu.

Radijo daznio identifikavimo
(RFID) skaitytuvai:

o Laikykités atokiau nuo
sieninio jrenginio
(skaitytuvo) ir implantuoto
prietaiso.

e Nesiremkite j skaitytuva.

Radijo daznio atpazinimo (RFID) ir
kasos skaitikliy zymekliy
deaktyvatoriai:

e Laikykités rankos ilgio
atstumu nuo
deaktyvatoriaus
pavirSiaus.

e Nesiremkite |
deaktyvatoriy.

PASTABOS:

a ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG neturi bati naudojama netinkama stimuliacija. Jprastas CCM teikimas
arba CCM teikimo stabdymas dél trukdziy yra leistinas, taCiau netinkamas CCM teikimo paleidimas dél
trukdziy yra neleistinas.

b Optimizer Smart Mini“ IPG néra $irdies stimuliatorius, CRT ar ICD prietaisas. Todel ISO 14117:2019
kriterijai buvo pritaikyti taip, kad juos baty galima taikyti CCM.

¢ Zr. $io vadovo skyrius |SPEJIMAI

d Sjos gairés nelaikomos vieninteliu ar i$skirtiniu $ios informacijos $altiniu. Geriausia bty
pasikonsultuoti su originalaus daikto, kuriam gali kilti elektromagnetiniy trukdzZiy, gamintoju, kad
patikrintumeéte visus konkrecius nurodymus del veikimo ir suderinamumo su implantuojamais
prietaisais. Visada kreipkités j gydytojg ar kitg kvalifikuotg sveikatos priezidros specialistg, jei turite
klausimy dél ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG.
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Elektromagnetinés emisijos

Kad ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG atlikty numatyta funkcijg, ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG turi
skleisti elektromagnetine energija, kai palaiko rysj su ,Intelio* programatoriumi arba ,Vesta“
jkrovikliu. Gali biti paveikta netoliese esanti elektroniné jranga.

ETSI EN 301 839

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA - ,,OPTIMIZER SMART MINI“ IPG
ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

periferiniai jrenginiai (ULP-AMI-P), veikiantys nuo 402 MHz iki 405 MHz dazniy diapazone —
Darnusis standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES 3.2 straipsnio esminius reikalavimus

Implantuojamasis impulsy generatorius ,OPTIMIZER Smart Mini“, sistemos ,,OPTIMIZER Smart Mini*
dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Pacientas, kuriam implantuotas
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG, turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —
gairés
DaZnio paklaida Atitinka 5.3.1 punktg Kad ,OPTIMIZER Smart Mini*

UZimtas daZniy juostos plotis Atitinka 5.3.2 punkta IPG atlikty numatyta funkcija,

LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG

Galios iSvestis Atitinka 5.3.3 punktg turi skleisti elektromagnetine
Siystuvo Salutinés emisijos Atitinka 5.3.4 punktg energijg, kai palaiko rysj su
(nuo 30 MHz iki 6 GHz) »Intelio* programatoriumi arba

LVvesta“ jkrovikliu. Gali bati

Daznio stabilumas zemos Atitinka 5.3.5 punktg . . .
paveikta netoliese esanti

jtampos sglygomis

- ; — elektroniné jranga.
Nepageidaujamas imtuvy Atitinka 5.3.6 punktg

spinduliavimas

ETSI EN 301 489-1 ir ETSI EN 301 489-27

GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA - ,,OPTIMIZER SMART MINI“ IPG
ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS PAGAL:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Radijo rySio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio suderinamumo
(EMS) standartas. 1 dalis: Bendrigji techniniai reikalavimai; Suderintasis elektromagnetinio
suderinamumo standartas

ETSI EN 301 489-27 — Radijo rysio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio suderinamumo (EMS)
standartas, 27 dalis: Specialiosios salygos itin mazos galios aktyviesiems medicininiams
implantams (ULP-AMI) ir susijusiems periferiniams prietaisams (ULP-AMI-P), veikiantiems 402—
405 MHz dazniy juostose; darnusis standartas, apimantis Direktyvos 2014/53/ES 3 straipsnio

1 dalies b punkto esminius reikalavimus

Implantuojamasis impulsy generatorius ,OPTIMIZER Smart Mini, sistemos ,OPTIMIZER Smart Mini*
dalis, skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Pacientas, kuriam implantuotas
LOPTIMIZER Smart Mini IPG, turi uztikrinti, kad jis bGty naudojamas nurodytoje aplinkoje.

Emisijy testas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka —

gairés
Spinduliuotés emisijos B klasé Kad ,OPTIMIZER Smart Mini*
EN 55032:2012/AC:2013 IPG atlikty numatyta funkcija,

,LOPTIMIZER Smart Mini“ IPG
turi skleisti elektromagnetine
energijg, kai palaiko rysj su
»Intelio“ programatoriumi arba
Lvesta“ jkrovikliu. Gali bati
paveikta netoliese esanti
elektroniné jranga.
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IV PRIEDAS

Belaidé technologija

Rysiui tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ implantuojamo impulsy generatoriaus (IPG) ir ,Intelio*
programatoriaus palaikyti naudojama radijo dazniy belaidé technologija. Jis perduodamas Sifruotu
kanalu radijo dazniy rySiu, atitinkanciu medicininiy implanty rySio sistemos (MICS) reikalavimus
(diapazonas nurodytas iki 2 m, 402—405 MHz) ,MedRadio* juostoje. ,OPTIlink* uzSifruotas MICS
kanalas uzmezgamas po to, kai IPG yra teigiamai identifikuojamas, o Sifravimo raktais
apsikeiCiama labai mazo nuotolio (<4 cm) rySiu 13,56 MHz jkraunamuoju kanalu.

Be to, radijo dazniy belaidé technologija taip pat naudojama 13,56 MHz ISM daZniu perduodant
energijg i85 ,Vesta“ jkroviklio jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG. Nustatytas ne didesnis kaip 4
cm perdavimo atstumas tarp jkroviklio rités ir IPG priémimo rités. Jkrovimo proceso valdymas ir
jspéjamuyjy pranesSimy perdavimas i$ IPG j jkroviklj vyksta Sifruotu MICS kanalu.

»OPTIMIZER Smart Mini“ IPG belaidzio rysio vardinés specifikacijos

Charakteristika Nominali

OPTIlink MICS MedRadio

Dazniy juosta 402—-405 MHz medicininiy implanty

rySio tarnyba (MICS)

Medicinos prietaisy radijo rysio
paslauga (,MedRadio)

Duomeny srauto pralaidumas < 145 kHz

Moduliacija FSK

Spinduliuojama galia <25 uW E.L.LR.P.
Diapazonas nuo 0 iki maziausiai 1,5 m

Belaidzio rysio technologijos paslaugy kokybé (QoS)

»intelio“ programatoriaus ir ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG rySio QoS

Belaidzio rysio technologija ,MedRadio“ MICS subjuostoje (402—405 MHz) leidzia
palaikyti rysj tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir ,Intelio“ programatoriaus.

Prie$ naudojant ,Intelio“ programatoriy, ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
programavimui, pirmiausia tarp ,Intelio“ programatoriaus ir IPG turi bdti sukurta
»OPTIlink® rySio sesija. Tai atliekama naudojant ,Intelio“ programavimo lazdele,
kuri turi bati uzdéta virs implanto vietos ir per 4 cm nuo IPG. Kai ,Intelio®
programavimo lazdelé atsiduria vir§ paciento implanto vietos, rySio rysys
uZmezgamas inicijuojant komandg ,Start OPTIlink®. Sifravimo raktais kei¢iamasi
naudojant patentuotg procesg 13,56 MHz jkrovimo kanalu, po kurio ,Intelio®
programavimo lazdele galima padéti iki 1,5 m atstumu nuo implanto vietos, o
rySys palaikomas per ,MedRadio*.

,OPTIlink® signalo stiprumo indikatorius dinamiskai rodo rysio tarp ,Intelio*
programavimo lazdelés ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG paslaugos kokybe
(QoS). Priklausomai nuo rysio kokybés, signalo stiprumo indikatoriaus iSlenktos
.bangos® rodomos taip:

% OPTIMIZER —
5 SMART

SN: A00011

OPTIlink

o Geros kokybés sasaja — 3 zalios signalo bangos
e Vidutinés kokybés sgsaja — 2 geltonos signalo bangos
e Prastos kokybés sgsaja — 1 raudonos signalo bangos
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»Vesta“ jkroviklio ir ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG rySio QoS

Belaidzio rysio technologija ,MedRadio* MICS subjuostoje (402—405 MHz) leidzia
palaikyti rysj tarp ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG ir ,Vesta“ jkroviklio. Reikalavimai
paslaugy kokybei (QoS) skiriasi priklausomai nuo naudojimo aplinkos (operacinég,
pooperacing, klinika ir namy aplinka).

Lvesta“ jkroviklis pradés rodyti IPG duomeny atsisiuntimo ir IPG duomeny
atsisiuntimo sékmeés ekranus:

®:,

UZbaigus duomeny atsisiuntimg, ,Vesta“ jkroviklis rodo jkrovimo IPG
blsenos ekrana:

Jkrovimo IPG bisenos ekrane esanti jungties lygio piktograma (ﬂ), kurios
SvieCiancCiy juosteliy skaicius proporcingas jkrovimo lazdelés artumui prie
implantuoto ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG, rodo transkutaninio energijos
perdavimo belaidziu rySiu paslaugos kokybe (QoS). |krovimo plokStele reikia
keisti padétj tol, kol IPG jkrovimo blsenos ekrano jungties lygio piktogramos
SvieCia bent 2 juostelés, rodancios pakankamg QoS, kad baty galima jkrauti
LOPTIMIZER Smart Mini* IPG.

Viena Sviec€ianti juosta rodo, kad QoS pablogéjo, todél gali prireikti ilgesnio
jkrovimo laiko. Jkrovimo IPG blisenos ekrano jungties lygio piktogramos nulinés
SvieciancCios juostos ir garsinis signalas rodo, kad jkrovimo plokstelé netinkamai
padéta. Jei per 20 sekundziy jkrovimo lazdelé nepastatoma ant implanto vietos,
Lvesta“ jkroviklis skleis 3 ilgus pypteléjimo signalus, parodys ekrang ,Jkrovimo
IPG jungties klaidos*® ir iSsijungs.

Be to, kad ,Vesta“ jkroviklis ne tik jkrauna ,OPTIMIZER Smart Mini“, bet ir
pranesa pacientui apie jspéjimus ir kitas salygas. ,Vesta“ jkroviklis
sukonfigdruotas taip, kad bent kartg per dieng palaikyty rysj su ,OPTIMIZER
Smart Mini* IPG. Sis ry$ys uzmezgamas, kai IPG kelias minutes yra ne didesniu
kaip 1,5 m atstumu nuo ,Vesta“ jkroviklio.

Jei ,Vesta® jkroviklis ir ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG nesusisiekia per
programuojamag laikotarpj, pacientas gali matyti ,Vesta“ jkroviklio rodomag
jspéjimo ekrang ,llgas laiko tarpas be duomeny atsisiuntimo i$ IPG*;

Tokiu atveju nurodykite pacientui pabandyti jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
naudojant ,Vesta“ jkroviklj. Jei pacientui pavyko sékmingai jkrauti implantuotg
prietaisg, ,Vesta“ jkroviklis nebeturéty rodyti jspéjimo ekrano. Jei bandymas
jkrauti ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG naudojant ,Vesta“ jkroviklj yra nesékmingas,
reikia susisiekti su ,Impulse Dynamics® atstovu.
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Belaidzio sambiivio problemy Salinimas

,»OPTIlink“ rysSio tarp ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir ,,Intelio*
programatoriaus trik¢iy Salinimas

Jei kyla problemy nustatant ,OPTIlink* seansg tarp ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG
ir ,Intelio” programatoriaus, pabandykite atlikti Siuos veiksmus:

Pakeiskite ,Intelio“ programavimo plokstelés padétj taip, kad ji baty
lygiagreti IPG plokStumai, o jos centras sutapty su IPG kolektoriaus
centru.

SumazZinkite atstuma tarp jrenginiy.
Perkelkite prietaisus toliau nuo kity prietaisy, kurie gali kelti trukdzius.

Tuo paciu metu nenaudokite kity belaidZiy prietaisy (t. y. kity prietaisy
programatoriy, neSiojamojo kompiuterio, planetinio kompiuterio,
mobiliojo telefono ar belaidzZio telefono).

Jei kyla problemy palaikant ,OPTIlink“ seansg tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
ir ,Intelio* programatoriaus, pabandykite atlikti Siuos veiksmus:

Sumazinkite atstuma tarp jrenginiy.
Perkelkite prietaisus taip, kad jie baty vienodai matomi.
Perkelkite prietaisus toliau nuo kity prietaisy, kurie gali kelti trukdzius.

Tuo paciu metu nenaudokite kity belaidziy prietaisy (t. y. kity prietaisy
programatoriy, nesiojamojo kompiuterio, plansetinio kompiuterio,
mobiliojo telefono ar belaidzio telefono).

Palaukite kelias minutes ir bandykite prisijungti dar kartg

PASTABA: Belaidzio rysio jranga, pavyzdziui, belaidzio namy tinklo jrenginiai,
mobilieji ir belaidziai telefonai bei plansetiniai kompiuteriai, gali turéti jtakos
,LOPTIlink" rySio kokybei.

Belaidzio rysio tarp ,,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir ,,Vesta“ jkroviklio
trik€iy Salinimas

Jei kyla problemy uzmezgant belaidj ry$j tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir
Lvesta“ jkroviklio, pabandykite atlikti Siuos veiksmus:

Kai ,Vesta“ jkroviklis nenaudojamas ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG
jkrauti, padékite jj paciento daznai lankomoje vietoje (pvz., ant naktinio
staliuko miegamajame), prijungta prie kintamosios srovés adapterio, o
kintamosios srovés adapter; jjunkite j sieninj elektros lizdg. Taip bus
uztikrintas reguliarus rySys tarp ,OPTIMIZER Smart Mini“ IPG ir ,Vesta“
jkroviklio.

Jkrovimo arba duomeny perdavimo proceso metu nejudékite.
Sumazinkite atstuma tarp jrenginiy.

Perkelkite prietaisus taip, kad jie baty vienodai matomi.

Perkelkite prietaisus toliau nuo kity prietaisy, kurie gali kelti trukdzius.

Tuo paciu metu nenaudokite kity belaidziy prietaisy (t. y. kity prietaisy
programatoriy, neSiojamojo kompiuterio, plansetinio kompiuterio,
mobiliojo telefono ar belaidzio telefono).

Palaukite kelias minutes ir bandykite prisijungti dar karta.

PASTABA: BelaidZio rySio jranga, pvz., belaidZio namy tinklo jrenginiai, mobilieji
ir belaidziai telefonai bei planSetiniai kompiuteriai, gali turéti jtakos belaidzio
rySio kokybei.
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V PRIEDAS

IPG ir ICD sgveikos bandymo procedura:

Pacientams, kuriems kartu implantuotas defibriliatorius (ICD), implantavimo procediiros pabaigoje
reikia atlikti papildomus tyrimus, kad baty uztikrintas tinkamas ,OPTIMIZER Smart Mini* IPG ir
kartu implantuoto prietaiso veikimas. Reikalingos bandymy procediros etapai yra tokie:

1.

© N o o

UZprogramuokite ICD taip, kad per $j bandymg nebuty teikiama antitachikardinio
gydymo.

Jjunkite CCM terapijg ir uzprogramuokite ,OPTIMIZER Mini“ IPG jutikliy langus, kad CCM
terapija baty nuosekliai taikoma esant kartu naudojamam prietaisui.

Pakartotinai prateskite CCM eigos delsg maziausiai 40 ms iki 50 ms, virSydami létinj
CCM eigos uzdelsimo nustatyma, ir stebékite realaus laiko intrakardines elektrogramas
(ICD-EGM), kad nustatytuméte didziausig leisting CCM eigos uzdelsimo trukme, kol ICD
pradés netinkamai suvokti CCM terapijos impulsus kaip R bangas.

UZfiksuokite didZiausig CCM eigos uzdelsimg ir jveskite Sig informacijg kaip implantavimo
duomeny dal;.

Perprogramuokite CCM eigos uzdelsimg j pries bandymg buvusig verte.
CCM eigos uzdelsimo perprogramavimo dokumentg su IPG parametro nustatymy iSrasu.
Perkelkite ICD taip, kad jis galéty teikti antitachikardinj gydyma.

IS ICD programatoriaus arba i$§ spaudinio gaukite minimaly R-R intervalg ICD VT zonoje
ir jveskite Sig informacijg kaip implantavimo duomeny dal;.

Dokumentuokite antitachikardinio gydymo reaktyvavimg su ICD nustatymo
parametro spaudiniu.
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VI PRIEDAS

Dabartiné klinikiné santrauka: FIX-HF-5C
Tyrimo planas

FIX-HF-5C buvo perspektyvus, atsitiktiniy im¢iy, treCiosios Salies aklas, daugiacentris
tyrimas, kuriame dalyvavo 160 pacienty. Pagrindiniai jtraukimo kriterijai: EF = 25 % ir

< 45 %, normalus sinusinis ritmas, QRS trukmé < 130 ms ir NYHA Il klasés arba
ambulatorinis 1V klasés Sirdies nepakankamumas, nepaisant GDMT (jskaitant ICD, kai
nurodyta). Pagrindiniai atmetimo kriterijai buvo $ie: pradinis didZiausias VO2 < 9 arba
>20 ml/min/kg, hospitalizavimas dél Sirdies nepakankamumo 30 dieny pries registracija,
kliniSkai reikSminga aplinkos ektopija (> 8900 prieslaikiniy skilveliy susitraukimy [PVC]/
24 val.), PR intervalas > 375 ms ir létinis prieSirdZiy virpéjimas arba priesirdziy
plazdéjimas per 30 dieny pries registracijg</9>.

Visiems reikalavimus atitinkantiems pacientams buvo numatyta prietaiso implantavimo
data, kuri visiems pacientams buvo laikoma tyrimo pradzios data (SSD). Po to pacientai
atsitiktinés atrankos budu buvo suskirstyti 1:1 j grupes: vien OMT (kontroliné grupé) arba
OMT ir CCM (CCM grupe). Pacientams, atsitiktinés atrankos badu atrinktiems j CCM
grupe, buvo implantuotas prietaisas, o pacientams, atsitiktinés atrankos badu atrinktiems
j kontroline grupe, implantacijos data buvo atSaukta. Pacientai grjZo j klinikg jvertinti po

2 savaiciy, 12 savaiciy ir 24 savaicCiy. Per tolesnius apsilankymus buvo atlikti 2 CPX
tyrimai, aklas NYHA vertinimas, gyvenimo kokybés vertinimas pagal MLWHFQ ir
nepageidaujamy reiskiniy (N]) vertinimas.

NYHA ir CPX apakinimas
NYHA aklai jvertino vietoje dirbantis gydytojas pagal savo standartine klinikine praktika.

CPX testus vertino nepriklausoma pagrindiné laboratorija, neatskleidusi atsitiktinés
atrankos bldu paskirty atskiry pacienty.

Pirminis efektyvumo galutinis rodiklis

Pirminis efektyvumo galutinis rodiklis buvo apibréztas kaip kontrolinés ir CCM grupiy
didziausio VO2 pokytis, palyginti su pradiniu 24 savai€iy laikotarpiu, kurj jvertino akla
pagrindiné laboratorija. Atliekant pirmine veiksmingumo analize buvo taikomas Bajeso
pakartotiniy matavimy tiesinis modelis, pagal kurj buvo apskaiciuoti grupiy vidutinio
didziausio VO2 kiekio skirtumai 24 savaiciy laikotarpiu, palyginti su pradiniu lygiu, su
fiksuotu 30 % informacijos pasiskolinimu (70 % sumazinimas) i$ atitinkamo gydymo
grupeés skirtumo, pastebéto FIX-HF-5 tyrimo pogrupyje, apibréztame kaip EF = 25 %.

Antriniai veiksmingumo rodikliai

Kadangi buvo tikrinamos kelios antrinés hipotezés, alfa kontrolés metodas buvo uzdaras
hierarchinis metodas. Jei Siy analiziy metu vienpusé p-verté antrinei galutinei vertei buvo
< 0,025, nuliné hipotezé buvo atmesta ir buvo tikrinama kita antriné galutiné verté.
Antriniy galiniy tasSky testavimo hierarchija yra tokia:

¢ Minesotos gyvenimo su Sirdies nepakankamumu klausimynas
¢ NYHA Kklasifikacija

o Didziausias VO2 su didziausiu kvépavimo ekvivalentiniu santykiu (RER) = 1,05
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Saugos galutiniai rodikliai

Pirminis saugumo galutinis rodiklis buvo pacienty, kuriems per 24 savaiciy stebéjimo
laikotarpj pasireiské su ,OPTIMIZER" prietaisu ar proceddra susijusi komplikacija, dalis,
kaip nustateé reiskiniy vertinimo komitetas (EAC). Pirminis saugumo galutinis rodiklis buvo
vertinamas atsizvelgiant j i§ anksto nustatytg 70 % veiksmingumo tikslg, kuris buvo
nustatytas remiantis keliais ankstesniais CRT tyrimais (PMA P010012: Contak CD CRT
D, P0O30005: Contak Renewal TR, PO30035: St. Jude Frontier ir P010012/S37: Contak
Renewal 3AVT; Van Rees, 2011).

Kiti saugumo rodikliai buvo mirtis dél visy prieZzas€iy, mirtis dél Sirdies ir kraujagysliy ligu,
sudétinis mirties dél visy prieZasciy arba hospitalizacijos dél visy prieZas€iy rodiklis,
sudétinis mirties dél Sirdies ir kraujagysliy ligy arba hospitalizacijos dél Sirdies
nepakankamumo pablogéjimo rodiklis ir bendras AE ir SAE rodiklis.

Demografiniai duomenys ir pagrindinés charakteristikos

IS 160 reikalavimus atitinkanciy pacienty 74 atsitiktinés atrankos badu buvo priskirti CCM
grupei, o 86 — kontrolinei grupei. CCM grupéje 6 pacientai negavo prietaiso, o 2 pacientai
miré prie$ 24 savai€iy vizitg (jskaitant 1 pacientg, kuris miré prie$ atsitikting atrankg).
Kontrolinéje grupéje 4 pacientai miré, o 3 pacientai nutrauké gydyma prie$ 24 savaiciy
vizita.

Grupés buvo gerai subalansuotos pagal demografines ir pradines

charakteristikas(3 lentelé). Apskritai vidutinis amzius buvo mazdaug 63 metai. Dauguma
pacienty buvo baltaodziai ir vyrai, o etiologija — daugiausia iSeminé kardiomiopatija, t. y.
savybeés, bldingos naujausiems Sirdies nepakankamumo tyrimams. Vidutinis maksimalus
VO2 buvo mazdaug 15 ml/kg/min, t. y. vidutiniS§kai mazesnis, palyginti su jprasta
populiacija. Prospektyviai jtraukty FIX-HF-5C pacienty charakteristikos buvo panaSios |
Bajeso analizei naudoto FIX-HF-5 pogrupio charakteristikas (3 lentelé).

Lentelé 3: Demografinés ir pagrindinés charakteristikos

FiX-HF-5C (25 %< £F £ 35 %)
CCM Kontrolé CCM Kontrolé
(N=74) (N=86) (N=117) (N=112)
Vidutinis amzius (metai) 63 63 59 60
Vyras 73 % 79 % 71% 74 %
Baltasis 74 % 71% 75 % 72 %
Ankstesnis Ml 49 % 59 % 67 % 59 %
Ankstesné PM/ICD sistema 88 % 85 % 80 % 79 %
Diabetas 51% 49 % 49 % 52 %
NYHA
Il klasé 87 % 91 % 93 % 87 %
IV klasé 14 % 9 % 7 % 13 %
QRS trukmé (ms) 103 104 99 101
LVEF (%) 33 33 31 32
LVEDD (mm) 58 60 57 56
Didziausias VO2 (ml/kg/min) 15,5 15,4 14,6 14,8
Pratimy laikas (minutémis) 11,4 10,6 11,3 11,7
6MHW (metrai) 317 324 326 324
MLWHFQ (bendras rezultatas) 56 57 60 56

Vidurkis arba % (n/N)
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Veiksmingumo rezultatai

Pirminis efektyvumo galutinis rodiklis

Pirminis efektyvumo galutinis rodiklis buvo pasiektas. Pagal modelj apskai€iuotas
vidutinis didziausias VO2 skirtumas 24 savaiciy laikotarpiu tarp CCM ir kontrolinés
grupiy buvo 0,84 ml/kg/min, o 95 % Bajeso patikimumo intervalas buvo (0,12, 1,55)
ml/kg/min. Tikimybé, kad CCM yra pranaSesné uz kontrolinj tyrima, buvo 0,989, o tai
virSija 0,975 kriterijy, reikalingg pirminio galutinio tasko statistiniam reikSmingumui
nustatyti.

2 paveiksle matyti, kad Bajeso modelio taskinis jvertis yra labai panasus j FIX-HF-5C
tyrimo jvertj. Taciau j modelj taip pat jtraukti aukStos kokybés ankstesnio atsitiktiniy
im¢&iy aklo tyrimo duomenys, kurie padidina jvercio tiksluma. Jei FIX-HF-5C buty
atskiras tyrimas, baty tinkama vidurinioji Cl. Taciau Bajeso modelis leidZia atsizvelgti
j visg klinikine patirtj, o tai reiSkia, kad poveikio dydZio jvertinimas yra tikslesnis, ir tai
rodo siauresné 95 % Pl pagal Bajeso model].

Didziausias VO2

skirtumas Galutine
Skirtumas (95 % CI) (mL/kg/min) tikimybeé
Bajeso modelis —— 0.84 (0.12, 1.55) 0.989
FIX-HF-5C A 0.79 (-0.10, 1.68)
FIX-HF-5 pogrupis 1.08 (0.41, 1.76)
-2 -1 0 1 2 3
Palankus kontrolei Palankus CCM

2 pav.: Didziausias VO2 pagal tyrimg

DidZiausias VO2 pageréjimas didéjo nuo 3 iki 6 ménesiy (3 pav.). Sioje diagramoje
matyti, kad gydymo poveikis pasireiSké tuo, kad kontrolinés grupés VO2 gerokai
sumazéjo, o gydomosios grupés VO2 padidéjo palyginti nedaug.

FIX-HF-5C
16 -
DidzZiausias
i 15 - CCM
(ml/kg/min)
[95 % CI]
il Control
13 -
0 12 24
Savaite

3 pav.: Gydymo poveikio maksimaliam VO2 laiko eiga (FIX-HF-5C)
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Atliktos jautrumo analizés, susijusios su pagrindine veiksmingumo baigtimi, kai
trikstami duomenys buvo tvarkomi taikant skirtingus mechanizmus arba pakeitimus
(4 lentelé). Uzskaitymo metodas turéjo jtakos rezultatams ir VO2 jvertis priklausomai
nuo metodo svyravo nuo 0,48 iki 0,84.UZskaitymo metodas turéjo jtakos rezultatams
ir VO2 jvertis priklausomai nuo metodo svyravo nuo 0,48 iki 0,84. ISvada dél CCM
pranasumo vidutinio didziausio VO2 atzvilgiu buvo nuosekli visose jautrumo
analizése. Be to, atliekant pirmine analize statistinis reikSmingumas baty pasiektas,
jei bet koks skolinimosi svoris baty 0,11 arba didesnis (kaip nurodyta pirmiau,
analizés plane i§ anksto buvo nurodyta 0,30).

Lentelé 4: Didziausio VO, gydymo poveikis jvairiuose tyrimuose

. Bajeso
Tyrimas Gyventojai =Cl(0 Hop galutiné
jvertinimas . .
tikimybeé
UzZskaitymas (mirtis = 0) 0,836 0,989
Pirminé analizé su UzZskaitymas (mirtis = maziausias
skolinimusi didiiaugias VO2) 0,693 0,988
FIX-HF-5C ir FIX-HF-5
Baigti atvejai (be uzskaitymo) 0,603 0,978
Surinkta _— - .
EIX-HE-5C ir EIX-HE-5 Baigti atvejai (be uzskaitymo) 0,749 0,999
UzZskaitymas (mirtis = 0) 0,799 0,960
S UzZskaitymas (mirtis = maziausias
Vien tik FIX-HF-5C didziausias VO?) 0,611 0,957
Baigti atvejai (be uzskaitymo) 0,480 0,916
o Uzskaitymas (mirtis = 0) 1,074 1,00
Vien tik FIX-HF-5 — — —
Baigti atvejai (be uzskaitymo) 1,080 1,00

Antriniai veiksmingumo rodikliai

MLWHFQ rezultatai po 24 savaiciy pateikiami 5 lenteléje ir rodo, kad kiekvieno
tyrimo metu CCM grupé buvo statistiSkai reikSmingai pranasesné uz kontroline grupe

(p <0,001).
Lentelé 5: MLWHFQ pokytis per 24 savaites pagal tyrima
MLWHFQ bendro baly rté
skai&iaus skirtumas (95 % ClI) | P-Vere
] (vienpusis)
tarp grupiy
S’e”d” -10,9 (-14,6, -7.2) < 0,001
uomenys
FIX-HF-5C -11,7 (-17,6, -5,9) < 0,001
FIX-HF-5 -10,8 (-15,6, -6,1) < 0,001
pogrupis

Pacienty, kuriy biklé pageréjo 1 ar daugiau NYHA klasiy, procentiné dalis pagal
tyrimg buvo statistiSkai reikSmingai didesné CCM grupéje, palyginti su kontroline
grupe (p < 0,001 kiekviename tyrime; 6 lentelé).

Lentelé 6: Pacientai, kuriems per 24 savaites pageréjo NYHA 2 1 klasé, pagal tyrima

51 Ngollet:(slasés CCM Kontrolé (vipe 'r‘]'gl:tgs)
Bendri duomenys 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 pogrupis 47/103 (45,6 %) 27/94 (28,7 %) | < 0,001
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FIX-HF-5C tyrime vidutinio didziausio VO2 24 savaiciy trukmés CCM palyginimo su
kontroliniu tyrimu tarp stebéjimy, kuriy RER > 1,05, p reik8mé buvo 0,1100. Todél Sis
antrinis veiksmingumo galutinis rodiklis nebuvo pasiektas remiantis vien FIX-HF-5C
duomenimis. Apibendrinus FIX-HF-5 ir FIX-HF-5C tyrimy duomenis, buvo
apskaiciuotas 0,62 ml/kg/min gydymo poveikis, kurio p verté buvo 0,009. Be to,
FIX-HF-5 pogrupyje buvo pasiektas galutinis tikslas (7 lentelé).

Lentelé 7: Didziausio VO2 pokytis bandymuose su RER 2 1,05 per 24 savaites pagal tyrima

Didziausio VO2 (ml/kg/min) verté
skirtumas (95 % PI) (vienpusis)
tarp grupiy P
(I?endl’l 0,62 (0,11, 1,14) 0,009
uomenys
FIX-HF-5C | 0,43 (-0,25, 1,11) 0,1100
FIXHE-5 = 83 (0,06, 1,61) 0,017
pogrupis

Saugos rezultatai

Siame tyrime $alutiniy reakcijy daZnis buvo palyginti mazas. Lyginant grupes,
nenustatyta jokiy statistiniy skirtumy tarp CCM ir kontroliniy grupiu, susijusiy su bet kokiu
analizés lenteléje nurodytu Salutiniu poveikiu.

Pirminis saugos galutinis rodiklis

Pirminis saugumo galutinis rodiklis buvo pasiektas, kaip parodyta 8 lenteléje. Be
komplikacijy buvo 89,7 % (61/68) CCM grupés pacienty, kuriy apatiné patikimumo
riba buvo 79,9 % (vienpusis alfa = 0,025), o tai virSijo i$ anksto nustatytg 70 % riba.
Dauguma komplikacijy (5/7, 71,4 %) buvo dél laido iSkritimo.

Lentelé 8: Pirminis saugumo galutinis rodiklis (FIX-HF-5C, tik gydoma CCM grupé)

Be komplikacijy
nIN (%) 95 % LCL 95 % UCL
61/68 (89,7 %) 79,9 % 95,8 %

Antriniai saugumo galutiniai rodikliai (FIX-HF-5C)

Kaip matyti i$ 9 lentelés, abiejose grupése 24 savaiciy laikotarpiu mirtingumo, Sirdies
ir kraujagysliy sistemos mirties, mirties dél visy priezasciy arba hospitalizacijos dél
visy priezasciy iSvengimo rodikliai buvo panasds.

Lentelé 9: Antriniai saugumo galutiniai rodikliai 24 savaic€iy laikotarpiu (FIX-HF-5C)

Laisvé nuo CCM Kontrolé | p-verté
Mirtis dél visy priezasciy 98,3% | 95,3 % 0,2549
Sirdies ir kraujagysliy mirtis 100 % 96,5 % 0,1198
Mirtis dél visy priezasciy arba 781% | 77,7 % 0,9437
hospitalizacija dél visy priezas€iy
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Dabartiné klinikiné santrauka: FIX-HF-5C2
lvadas

Ankstesnése ,OPTIMIZER® prietaiso versijose, naudojamose pagal dabartine JAV IDE,
reikéjo nustatyti prieSirdZiy depoliarizacijg per priesirdZiy laida, kad baty tinkamai
parinktas CCM impulsy perdavimo laikas. Todél esant prieSirdziy virpéjimui ar
plazdéjimui, CCM signalai buvo techniskai ribojami. Dabartinéje ,OPTIMIZER" versijoje,
2 laidy ,OPTIMIZER Smart” panaikintas prieSirdziy jutiklio poreikis, taciau iSlaikytas
saugus ir veiksmingas CCM tiekimas j skilvelj. Naudojant ,OPTIMIZER Smart* su

2 laidais, bendras reikalingy laidy skaic€ius sumaZzéja nuo 3 iki 2, todél CCM terapija gali
bati taikoma platesniam pacienty, kuriems pasireiSkia Sirdies nepakankamumas, ratui, o
visiems pacientams, kuriems taikoma CCM, sumazéja bendra aparatiros nasta ir su
laidais susije nepageidaujami reiSkiniai.

FIX-HF-5 ir FIX-HF-5C tyrimuose dazniausiai pasitaikancios komplikacijos buvo laido
iSnirimas, laido izoliacijos paZeidimas ir laido l0zis, dél kurio reikéjo atlikti papildoma
operacijg, kad bty perzilrétas arba pakeistas laidas. Panasiai, tokios su laidais
susijusios komplikacijos yra dazniausiai minimos CRT, ICD ir Sirdies stimuliatoriaus
prietaisy komplikacijos. Todél galimybé sumazinti bendrg tam tikram prietaisui,
pavyzdziui, ,OPTIMIZER Smart®, reikalingy laidy skaiciy gali sumazinti bendrg to
prietaiso komplikacijy skaiciy. Patobulinus ,OPTIMIZER Smart vidinj saugumg, gydytojai
galés iSplésti jo naudojimg ir taip padéti daugiau pacienty, serganciy létiniu Sirdies
nepakankamumu.

Tyrimo plano apzvalga

FIX-HF-5C2 tyrimas buvo daugiacentris, prospektyvus, tik vieno peties tyrimas, kuriame
buvo tiriama ,OPTIMIZER Smart* sistemos 2 laidy konfigUracija. ] tyrimg buvo jtraukta
60 pacienty, kuriems buvo implantuota ,OPTIMIZER Smart” sistema. Pirminis
veiksmingumo galutinis rodiklis buvo fizinio kravio tolerancijos pageréjimas, iSmatuotas
pagal didziausig VO2, gautg atliekant kardiopulmoninés mankstos testg (CPX). CPX
duomenis jvertino nepriklausoma pagrindiné laboratorija. Tiriamyjy, kuriems buvo
implantuotas ,OPTIMIZER Smart*, rezultatai buvo palyginti su FIX-HF-5C tyrimo
kontrolinés grupés tiriamyjy didziausio VO2 rezultatais, atsizvelgiant j vidutinj didziausio
VO2 pokytj per 24 savaites nuo pradinio lygio.

Antrinis FIX-HF-5C2 tyrimo veiksmingumo galutinis rodiklis buvo vidutinio per 24 savaites
per dieng suteikto CCM gydymo kiekio jvertinimas. Siekiant nustatyti, ar skiriasi abiejy
prietaisy konfigdracijy terapija, ,OPTIMIZER" dvilaidzio prietaiso tiriamieji FIX-HF-5C2
tyrime buvo palyginti su ,OPTIMIZER® trilaidzio prietaiso tiriamaisiais FIX-HF-5C tyrime,
siekiant nustatyti, ar skiriasi abiejy prietaisy konfigdracijy terapija.

FIX-HF-5C2 tyrimo pirminé saugos galutiné verté buvo procentiné dalis tiriamuyjy,
patyrusiy su ,OPTIMIZER® prietaisu ar procedira susijusiy komplikacijy per 24 savaiciy
stebéjimo laikotarpj. Komplikacijas vertino nepriklausomas reiskiniy komitetas.

Metodikos apzvalga

Objektai pasirinko potencialius pacientus i$ savo klinikos Iétinio Sirdies nepakankamumo
pacienty. Tiksline pacienty populiacijg sudaré tiriamieji, kuriy iSmetimo frakcija buvo nuo
25 iki 45 % (imtinai) ir kuriy simptomai atitiko 11l NYHA funkcine klase arba ambulatorine
IV NYHA klase. IS potencialiy tiriamyjy, kurie buvo jtraukti j tyrima, buvo gautas
informuoto asmens sutikimas atlikti pradinius atrankinés patikros testus, kad baty
nustatytas jy tinkamumas dalyvauti tyrime. Pagrindiniai atrankinés patikros tyrimai:
anamnezeé, fiziné apzidra, vaisty vartojimo istorija, kraujo tyrimai, kardiopulmoninés
mankstos testas (KMPT) didziausiam VO2 nustatyti, echokardiografija kairiojo skilvelio
iSstimimo frakcijai (LVEF) nustatyti, 12 vadovy EKG ir NYHA klasés jvertinimas. CPX ir
echokardiografijos tyrimus jvertino nepriklausoma pagrindiné laboratorija.

Tiriamiesiems, kurie iSlaiké pradinius testus ir atitikimo kriterijus, buvo numatyta kuo
grei€iau implantuoti ,OPTIMIZER Smart su 2 laidais. Pacientai grjzo j klinikg jvertinti po
2 savaiciy, 12 savaiciy ir 24 savaiciy po pirminés implantacijos. Per 12 ir 24 savaiciy
vizitus tiriamiesiems buvo atlikta fiziné apzidra, vaisty vertinimas, kraujo tyrimai, CPX
testas, NYHA vertinimas ir nepageidaujamy reidkiniy vertinimas. Duomenys, reikalingi
galutiniams tyrimo rodikliams jvertinti, buvo baigti rinkti po 24 savaiciy vizito.
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Rezultatai

Tyréjy skaiCius ir viety skaiCius

FIX-HF-5C2 tyrime dalyvavo 8 tyrimo vietos ir 8 pagrindiniai tyrejai, kurie nurodyti

10 lenteléje.
Lentelé 10: Viety sarasas

Tyréjas / tyrimo vieta IStirta Registruota
Vieta A 7 4 (6,7 %)
Vieta B 33 18 (30,0 %)
Vieta C 3 1(1,7 %)
Vieta D 43 12 (20,0 %)
Vieta E 8 3 (5,0 %)
Vieta F 14 3 (5,0 %)
Vieta G 6 1(1,7 %)
Vieta H 39 18 (30,0 %)
IS VISO 153 60

Tiriamuju, dalyvavusiy tyrime, atskaitomybé

11 lenteléje pateikiamas pacienty pasiskirstymas. Buvo patikrinti 153 asmenys. IS jy
buvo jtraukta 60 tiriamuyjy ir visiems 60 tiriamuyjy buvo implantuotas tiriamasis
prietaisas. Vienas tiriamasis pasitrauké pries 24 savaites. Mirties atvejy nebuvo.
Lenteléje pateikiamas tolesnis stebéjimas pagal apsilankymus, taip pat tiriamuju,
kurie sékmingai atliko fizinio kravio testus, skaicius ir procentiné dalis. IS viso

53 tiriamieji grjzo atlikti fizinio kravio testy po 12 savaiciy, o 55 tiriamieji atliko fizinio
krivio testus po 24 savaiciy. Vieno (1) tiriamojo 12 savai€iy tyrimai buvo pripazinti
netinkamais, o 3 tiriamyjy 24 savaiciy tyrimai buvo netinkami, taigi 12 savaic€iy buvo
52 vertinamieji tyrimai, o 24 savaicCiy — 52 vertinamieji tyrimai. Vienas tiriamasis
pasitrauke i$ tyrimo prie$ 24 savaites.

Lentelé 11: Paciento paskirstymas

Kintamasis ] FIX-HF-5C2 OPTIMIZER

IStirta

UzZregistruota / implantuota
Pagal protokolg (PP)

Miré!

AtSaukiamat

12 savaiciy vizitas baigtas

atliktas 12 savaiciy tolerancijos
pratimams testas

12 savaiciy tolerancijos pratimams

testas jvertinamas?
24 savaiciy vizitas baigtas

atliktas 24 savaiciy tolerancijos
pratimams testas

24 savaiciy tolerancijos pratimams

testas jvertinamas?
1 Prie§ 24 savaiCiy vizitg

153
60 (39,2 %)
59 (98,3 %)
0 (0,0 %)
1(1,7 %)
59 (98,3 %)
53 (88,3 %)

52 (86,7 %)

59 (98,3 %)
55 (91,7 %)

52 (86,7 %)

2 Jtraukiami tik tie tiriamieji, kuriems nurodyto apsilankymo metu galiojo
pagrindinis laboratorijos nustatytas maksimalus VOZ2.
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Pagrindinés charakteristikos

FIX-HF-5C2 tyrimo dalyviy pradinés charakteristikos pateikiamos 12 lenteléje kartu
su FIX-HF-5C tyrimo grupiy pradinémis charakteristikomis. Pirmiausia reikia atkreipti
démesj j ,OPTIMIZER" grupés FIX-HF-5C2 tyrime ir kontrolinés grupés FIX-HF-5C
tyrime palyginimus, nes Sios grupés yra pagrindinés lyginamosios grupés atliekant
veiksmingumo analize. Esant nominaliam 0,05 reikSmingumo lygiui, FIX-HF-5C2
tiriamieji buvo vyresni (66,3 + 8,9 ir 62,8 + 11,4), reCiau sirgo diabetu (30 % ir 48,8 %)
ir turéjo mazesne LVEDD verte (57,7 £ 6,8 ir 60,2 £ 7,0) nei FIX-HF-5C kontrolinés
grupés tiriamieji. Nors FIX-HF-5C2 tiriamyjy LVEDD buvo mazZesnis, abiejy grupiy
LVEF (34,1 + 6,1 ir 32,5 + 5,2 %) statistiSkai reikSmingai nesiskyré. DidZiausias VOZ2,
atliekant CPX testg, buvo pana$us tarp abiejy grupiy, taciau FIX-HF-5C2 tiriamieji
treniravosi vidutiniSkai visa minute ilgiau nei FIX-HF-5C kontrolinés grupés tiriamieji
(11,6 + 2,9ir 10,6 + 3,1 min.). Sis skirtumas buvo statisti§kai reikSmingas (p < 0,04).

Atsizvelgiant j tyrimo tikslg ir strukttrg, FIX-HF-5C2 tyrime Zymiai daugiau tiriamuyjy
turéjo nuolatinj prieSirdziy virpéjimg pradiniame etape, kaip matyti i$ pradinio EKG
jrado. Nors tai nebuvo statistiSkai reikSminga, FIX-HF-5C2 grupéje buvo tik 1 IV
NYHA klasés tiriamasis, o FIX-HF-5C grupéje — 8 IV NYHA klasés tiriamieji.

Sis skirtumas atspindi klinikine praktikg. Tai néra reguliavimo apribojimas, nes
protokolas buvo parengtas prie$ susiaurinant naudojimo indikacijas iki NYHA III, o
tyrime FIX-HF-5C2 buvo leista dalyvauti NYHA IV asmenims. FIX-HF-5C2 tyrime
aiSkiai klinikinéje praktikoje atrinkti 11l NYHA klasés tiriamieji patvirtina, kad NYHA IlI
funkcinés klasés grupé yra tinkamas gydymo KKM tikslas. Visos kitos abiejy grupiy
charakteristikos buvo panasios.

Bazinis vaisty vartojimas pateikiamas 13 lenteléje.
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Lentelé 12: Pagrindinés charakteristikos: ITT populiacija

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Kintamasis OPTIMIZER OPTIMIZER | Pverte! | Kontrolé | P-verte!
Amzius (m.) 66,3 + 8,9 (60) 63,1 + 10,9 (74) 0,071 62,8 + 11,4 (86) 0,049
Vyras 53 (88,3 %) 54 (73,0 %) 0,032 68 (79,1 %) 0,182
Etniné priklausomybé (baltaodziai) 40 (66,7 %) 55 (74,3 %) 0,346 61 (70,9 %) 0,590
CHF etiologija (iSeminé) 41 (68,3 %) 46 (62,2 %) 0,473 51 (59,3 %) 0,299
Ankstesnis Ml 36 (60,0 %) 36 (48,6 %) 0,224 51 (59,3 %) 1,000
Ankstesnis CABG 13 (21,7 %) 18 (24,3 %) 0,837 23 (26,7 %) 0,560
Ankstesné ICD arba PM sistema 55 (91,7 %) 67 (94,4 %) 0,731 73 (85,9 %) 0,432

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

S-ICD)

Ankstesnis 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
Diabetas 18 (30,0 %) 38 (51,4 %) 0,014 42 (48,8 %) 0,027
Pradinis nuolatinis prieSirdziy 9 (15,0 %) 0 (0 %) 0,0005 0 (0 %) 0,0002
virpéjimas
Priesirdziy aritmijos istorija 34 (56,7 %) 25 (33,8 %) 0,009 35 (40,7 %) 0,065

Priesirdziy plazdéjimas 5 (8,3 %) 8 (10,8 %) 0,772 6 (7,0 %) 0,761

Priesirdziy virpéjimas 28 (46,7 %) 20 (27,0 %) 0,029 27 (31,4 %) 0,082

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

Kitos prieSirdziy anomalijos 2 (3,3 %) 2 (2,7 %) 1,000 3 (3,5 %) 1,000
Skilvelinés aritmijos anamnezé 17 (28,3 %) 26 (35,1 %) 0,459 28 (32,6 %) 0,716

Skilveliy virpéjimas 5 (8,3 %) 5 (6,8 %) 0,752 8 (9,3 %) 1,000

Skilveliné tachikardija 13 (21,7 %) 19 (25,7 %) 0,685 19 (22,1 %) 1,000

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

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

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

! Lyginama su FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupe, taikant Fishers tikslujj testg dvimaciams kintamiesiems ir dviejy im¢iy t-testg istisiniams

kintamiesiems.
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Lentelé 13: Baziniai vaistai: ITT populiacija

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Kintamasis OPTIMIZER OPTIMIZER | Pverte! | Kontrolé | P-verte!

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

AKF inhibitorius 29 (48,3 %) 40 (54,1 %) 0,603 49 (57,0 %) 0,317

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

ARNi 9 (15,0 %) 3 (4,1 %) 0,035 3 (3,5 %) 0,028
Beta blokatorius 57 (95,0 %) 72 (97,3 %) 0,656 82 (95,3 %) 1,000
Diuretikas 44 (73,3 %) 57 (77,0 %) 0,689 67 (77,9 %) 0,558
Antrinis diuretikas 5 (8,3 %) 6 (8,1 %) 1,000 8 (9,3 %) 1,000
Ivabradinas 3 (5,0 %) 2 (2,7 %) 0,656 4 (4,7 %) 1,000
Digoksinas 4 (6,7 %) 10 (13,5 %) 0,260 8 (9,3 %) 0,762
Aldosterono inhibitorius 25 (41,7 %) 26 (35,1 %) 0,477 33 (38,4 %) 0,733
Hidralazinas 3 (5,0 %) 5 (6,8 %) 0,731 10 (11,6 %) 0,240
Nitratai 11 (18,3 %) 18 (24,3 %) 0,527 26 (30,2 %) 0,124
Kalcio kanalo blokatorius 6 (10,0 %) 9 (12,2 %) 0,787 8 (9,3 %) 1,000
Antiaritminiai vaistai 19 (31,7 %) 14 (18,9 %) 0,108 12 (14,0 %) 0,013
Prie$ trombocity susidarymg 41 (68,3 %) 54 (73,0 %) 0,572 59 (68,6 %) 1,000
Antikoaguliantas 27 (45,0 %) 19 (25,7 %) 0,028 18 (20,9 %) 0,003

! Palyginta su FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupe, taikant FiSerio kriterijy.
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Pagrindiniai Sirdies nepakankamumo vaistai apibendrinti 13 lenteléje. Vienintelis
reikSmingas skirtumas buvo tas, kad FIX-HF-5C2 tiriamieji daZniau vartojo ARNi,
antiaritminius vaistus ir antikoaguliantus. Didesnis ARNi naudojimas rodo, kad jie
buvo pradéti naudoti baigiantis FIX-HF-5C tyrimui. Didesnis antiaritminiy vaisty ir
antikoagulianty vartojimas greiciausiai susijes su pacienty, serganciy prieSirdZiy
virpéjimu, jtraukimu; Sie pacientai nebuvo jtraukti j FIX-HF-5C tyrima. Palyginimui
14 lenteléje pateikiamas antiaritminiy vaisty vartojimas FIX-HF-5C2 ir FIX-HF-5C
tyrimuose.

Lentelé 14: Pradiniai antiaritminiai vaistai

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Kintamasis OPTIMIZER OPTIMIZER Kontrolé
Antiaritminiai vaistai 19 (31,7 %) 14 (18,9 %) 12 (14,0 %)
Amiodaronas 12 (20,0 %) 11 (14,9 %) 6 (7,0 %)
Sotalolis 5 (8,3 %) 3 (4,1 %) 2 (2,3 %)
Meksiletinas 1(1,7 %) 0 3(3,5%)
Dofetilidas 1(1,7 %) 0 1(1,2 %)

Pirminis efektyvumo galutinis rodiklis

Bajeso analizé

Siekiant jvertinti FIX-HF-5C2 prietaiso pacienty, palyginti su kontroliniais FIX-HF-5C
pacientais, vidutinio maksimalaus VO2 24 savaicCiy laikotarpiu nuo pradinio lygio
grupinius skirtumus, naudotas Bajeso kartotiniy matavimy modelis, pasiskolinant

30 % informacijos (70 % sumazinant svorj) i$ atitinkamo grupinio skirtumo, pastebéto
FIX-HF-5 pogrupio duomenyse.

FIX-HF-5C2 prietaiso grupéje 55 i$ 60 pacienty pateiké bent vieng didziausig VO2
matavimg po pradinio lygio, o 52 pacientai pateiké 24 savaiciy didziausio VO2
matavimus. Per 24 savaiciy vertinimo laikotarpj FIX-HF-5C2 tiriamieji nemiré, o dél
hospitalizacijos dél Sirdies nepakankamumo stebéjimy netriko. Taciau FIX-HF-5C
kontrolinés grupés pacientams, kuriems dél mirties triksta maksimalaus VO2
stebéjimy, pagal FIX-HF-5C protokolg priskiriami nuliai. Sioje analizéje i$ viso yra
146 pacientai ir 397 nepraleisti didziausio VO2 stebéjimai jungtinése FIX-HF-5C2
prietaiso ir FIX-HF-5C kontrolinése grupése.

15 ir 16 lentelése pateikiami Bajeso analizés rezultatai, o 4 ir 5 paveiksluose
didziausio VO2 rezultatai pavaizduoti grafiSkai.

Lentelé 15: Stebéjimy skai€ius, maksimalaus VO2 vidurkis, SD pagal grupe ir laika

Stebéjimy sk. Stebéjimy sk. Standartinis

(aptikta) (traksta) et nuokrypis
Kontrolé Prietaisas Kontrolé Prietaisas Kontrolé Prietaisas Kontrolé Prietaisas
Bazinis 86 60 0 0 15,36 15,01 2,81 2,94
12 savaic€iy 73 52 13 8 14,59 16,01 4,29 3,34
24 savaicCiy 74 52 12 8 14,34 16,22 4,69 3,09

Lentelé 16: Bajeso pirminés analizés rezultatai (su skolinimusi)

Skolinimasis (Bayes)
Laikas TmtDiff LL UL SE P (Superior)
12 savaiciy 1,079 0,381 1,776 0,356 0,999
24 savaicCiy 1,722 1,021 2,417 0,356 1,000
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5 pav.: 24 savaiciy modeliuotas vidutinis PVO2 gydymo skirtumas pagal tyrima

57



Bajeso galutine tikimybe, kad A3 yra didesné uz 0 (tai rodo FIX-HF-5C2 prietaiso
pranasuma prie$ FIX-HF-5C kontrole), yra 1. Kadangi Sis rodiklis virSija 0,975, nuliné
hipotezé atmetama ir teigiama, kad pirminis galutinis rodiklis yra pranaSesnis.

Daznumo analizé

Bajeso analizé rodo, kad FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupés maksimalus VO2
padidéjimas buvo didesnis nei FIX-HF-5C kontrolinés grupés, o tikimybe didesné nei
0,975, reikalinga statistiniam reikSmingumui.

Papildoma, ne Bajeso metodu atlikta maksimalaus VO2 analizé pateikiama
17 lenteléje (bendros santraukos).

Vienuolika (11) tiiamujy 12 arba 24 savaiciy neturéjo vertinamy maksimalaus VO2
rezultaty. Penkiy (5) tiriamyjy trako abiejy apsilankymy metu.

Nebuvo mir€iy ar praleisty atvejy dél hospitalizacijos dél Sirdies nepakankamumo,
todeél FIX-HF-5C2 duomenyse nebuvo priskirta nuliy ar maziausios vertés.
Ankstesniy tyrimy rezultatai pateikiami palyginimo tikslais, jskaitant skirtumus tarp
dabartiniy OPTIMIZER rezultaty ir FIX-HF-5C tyrimo rezultaty. Tiek 12, tiek

24 savaiciy laikotarpiu didZiausias VOZ2 kiekis FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupéje
reikSmingai padidéjo, o FIX-HF-5C tyrime pokytis nuo pradinio lygio reikSmingai
skyrési nuo kontrolinés grupés. Tai patvirtino dazninio miSraus modelio rezultatai,
palyginti su FIX-HF-5C tyrimo kontrole.

IS viso FIX-HF-5C2 tyrime pastebéjome, kad prietaiso tiriamyjy didziausias VO2
pagerejo, o tai nepriklausé nuo kontrolinés grupés VO2 sumazeéjimo.
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Lentelé 17: Veiksmingumo santrauka: ITT populiacija

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Kintamasis OPTIMIZER OPTIMIZER Skirtumas? Kontrolé Skirtumas?
DidZiausias VO2 (ml/kg/min)
Bazinis Vidurkis = SD 15,0 £ 2,9 (60) 15,5+ 2,6 (73) -0,48 £ 2,76 15,4 £ 2,8 (86) -0,36 + 2,87
(n)
(min., maks.) (9,8, 19,9) (9,8, 19,7) (9,1, 19,9)
[95 % CI] [14,2, 15,8] [14,9, 16,1] [-1,44, 0,47] [14,8,16,0] [-1,31, 0,60]
P-verté? 0,317 0,462
12 savaiciy Vidurkis = SD 16,0 £ 3,3 (52) 15,6 £ 3,2 (67) 0,43 + 3,25 15,2 £ 3,1 (70) 0,80 + 3,20
(n)
(min., maks.) (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-verté? 0,478 0,174
Pokytis nuo pradinio lygio iki Vidurkis £ SD 0,77 £ 1,64 (52) 0,10 £ 2,34 (67) 0,67 £ 2,06 -0,35+ 2,11 (70) 1,13+1,92
12 savaiciy (n)
(min., maks.) (-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-verté? 0,001 0,716 0,082 0,164 0,002
24 savaiciy Vidurkis = SD 16,2 + 3,1 (52) 15,5 + 3,5 (66) 0,73+3,33 15,2 + 3,3 (70) 1,06 + 3,20
(n)
(min., maks.) (10,2, 23,9) (8,9, 23,2) (8,8, 22,7)
[95 % CI] [15,4, 17,1] [14,6, 16,3] [-0,49, 1,95] [14,4, 15,9] [-0,10, 2,21]
P-verté? 0,239 0,074
Pokytis nuo pradinio lygio iki Vidurkis £ SD 1,13+ 1,50 (52) -0,027 + 2,745 (66) 1,15+ 2,28 -0,50 + 2,36 (70) 1,63+2,04
24 savaiciy (n)
(min., maks.) (-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-verté? <0,001 0,938 0,007 0,078 <0,001

! Lyginant su FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupe.
2Vertés lyginamos su pradiniu lygiu naudojant porinj t—testg, o skirtumai lyginami naudojant dviejy im¢iy t-testa, neatsizvelgiant j kitus laiko taskus.
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Antrinés veiksmingumo analizés

Kadangi pirminis galutinis tikslas buvo pasiektas, buvo galima oficialiai patikrinti antrinj galutinj tikslg — bendrg CCM pristatyma. 18 lenteléje
pateikiama bendra CCM tiekimo informacija apie IP populiacijas. Pateikiami visy turimy duomeny ir daugkartinio uzskaitymo metodo rezultatai,
kaip apraSyta anksciau. Nors visi FIX-HF-5C2 tiriamieji buvo implantuoti, 1 FIX-HF-5C OPTIMIZER grupés tiriamasis miré prie$ pradedant tyrima,
o dar 5 tiriamieji nebuvo implantuoti, todél palyginimui naudojamo FIX-HF-5C tyrimo IP populiacija skiriasi. Kaip matyti i5 18 lentelés, pagal visus
turimus duomenis ir priskiriamus duomenis, bendras CCM pristatymas per 24 savaites yra lygiavertis tarp FIX-HF-5C2 ir FIX-HF-5C tyrimy

OPTIMIZER grupiy, nes 95 % skirtumo tarp 2 grupiy patikimumo intervalas visiSkai patenka j (OL, ©U) apibrézZtg intervala.

Lentelé 18: Antrinis veiksmingumas — OPTIMIZER apklausa: IP populiacija

FIX-HF-5C2

FIX-HF-5C

FIX-HF-5C2 Bsl
Nuolatinis AFIB

Kintamasis OPTIMIZER (N=60) OPTIMIZER (N=60) Skirtumas? OPTIMIZER (N=9)
IS viso CCM pristatymas
24 savaic€iy Vidurkis + SD (n) 19892 + 3472 (59) 19583 + 4998 (67) 310 + 4352 19734 + 4187 (9)

(min., maks.) (11618, 28284) (3645, 31009) (12787, 24578)
[95 % CI] [18988, 20797] [18364, 20802] [-1228, 1847] [16515, 22952]
P-verté? 0,691
(6L, ©U) (-2448, 2448)
IS viso CCM teikimas
(UZSKAITYTAS)
24 savaicCiy Vidurkis = SE 19897 + 463 19618 + 610 279 + 783
(min., maks.) (19811, 20037) (19553, 19722)
[95 % CI] [18988, 20805] [18421, 20814] [-1256, 1813]
P-verté? 0,722
(6L, ©U) (-2452, 2452)

! BioekvivalentiSkumas pripazjstamas, jei dvipusis 95 % skirtumo pasikliautinasis intervalas visikai telpa j intervalg (©L, ©U).
2 P-reik8mé, gauta atlikus dviejy imciy t-testg skirtumui tarp grupiy nustatyti.
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Pirminis saugos galutinis rodiklis

Pirminis saugumo galutinis rodiklis buvo sudétinis galutinis rodiklis — ,OPTIMIZER"
grupés tiriamuyjy, kuriems per 24 savaiciy stebéjimo laikotarpj pasireiské su ,OPTIMIZER"
prietaisu arba ,OPTIMIZER* procedira susijusi komplikacija, procentiné dalis, kaip
nustaté nepriklausomas reiskiniy vertinimo komitetas (angl. EAC). EAC perzilréjo visus
praneSimus apie rimtus nepageidaujamus reiskinius (SAE), patvirtino, kad reiSkinys
priskiriamas prie ,rimty®, ir nusprende, ar reiSkinys susijes su ,OPTIMIZER" sistemos
prietaisu arba procedidra. SAE, kuriuos EAC pripazino neabejotinai susijusiais su
~LOPTIMIZER® sistema arba ,OPTIMIZER® procedura, buvo laikomi komplikacijomis.

FIX-HF-5C2 tiriamiesiems buvo pastebéta tik viena komplikacija. Tai pasireiské
tiiamajam, kuriam ,OPTIMIZER® IPG implantacijos vietoje atsirado nedidelé hematoma ir
kuris po prietaiso implantacijos buvo paliktas ligoninéje per naktj stebéjimui. Hematomos
iSnyko be gydymo, ir jokiy kity komplikacijy Siuo atveju nebuvo. EAC reiskinj jvertino kaip
su procedira susijusig komplikacijg, kad baty atsizvelgta j tai, jog ligoninéje buvo
praleista dar viena diena stebéjimo tikslais. Su ,OPTIMIZER" prietaisu susijusiy
nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su 2 prietaisy naudojimu, nebuvo uzregistruota.

Taigi komplikacijy daznis FIX-HF-5C2 tyrimo ITT grupéje buvo 1,7 % (1/60), tiksli 95 % PI
(0,0 %, 8,9 %). Kaip matyti i5 19 lentelés, komplikacijy daznis FIX-HF-5C2 tyrime buvo
nominaliai maZesnis nei ankstesniame tyrime, nors ir nebuvo statistiSkai reikSmingas. Dél
mazos FIX-HF-5C2 tyrimo imties sunku jrodyti statistinj skirtumg procentiniais punktais.
Taciau absoliutus skirtumas tarp komplikacijy daznio FIX-HF-5C2 tyrime (1,7 %) ir
FIX-HF-5C tyrime (10,3 %) yra kliniSkai svarbus.

Todél galime daryti iSvada, kad FIX-HF-5C2 tyrimo pirminis saugumo galutinis rodiklis
buvo pasiektas ir kad CCM gydymas naudojant 2 Svyturéliy prietaisg yra toks pat saugus
kaip ir CCM gydymas naudojant 3 $vyturéliy prietaisg. Siuos rezultatus i$ dalies gali lemti
tai, kad, naudojant dvilaidj prietaisg, sumazéjo implantuojamy laidy skaicius ir bendras |
venine kraujagysle jvesty laidy tdris.

Lentelé 19: Sauga: ITT populiacija

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Kintamasis OPTIMZER2 | OPTIMIZERS | p oy

Pirminé sauga
Su ,,OPTIMIZER® prietaisu ar N (%) 1 (1,7 %) 7 (10,3 %) 0,0660
procedura susijusios [95%CI]  (0,0%,89%) (42 %,20,1%)
komplikacijos per
24 savaites
Antriné sauga
PVC arba VT SAE N (%) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

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

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

! Palyginta su FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupe, taikant FiSerio kriterijy.
*Vertés yra tiriamyjy skaicius ir procentas. Kiekvienoje kategorijoje subjektai skai¢iuojami tik
vieng karta.

Nepageidaujami reisSkiniai

20 ir 21 lentelése pateikiami visi nuo tyrimo pradzios iki 24 savai€iy jvyke nesunkis
nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta tyrimo vietoje, ir nustatyti sunkus
nepageidaujami reiskiniai ITT populiacijoje. Pateikiamas bendras reiSkiniy skaicius ir
tiiamuyjy, kuriems nustatytas bent vienas iSvardyty tipy reiskinys, skai€ius ir procentiné
dalis. reiskiniy daznis buvo panasus kaip ir FIX-HF-5C ,OPTIMIZER" bei kontrolingje
grupése. Esant nominaliam 0,05 reikSmingumo lygiui, FIX-HF-5C2 tyrime rimty
OPTIMIZER sistemos sutrikimy buvo maziau nei ankstesniame tyrime (p=0,03).
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Lentelé 20: Nustatyti rimti nepageidaujami reiskiniai, 0-168 diena: ITT populiacija

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C valdymas
Kintamasis # Jvykiai Subjektai? # Jvykiai Subjektai P-verté® | # Jvykiai Subjektai P-verté!
Visi 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
%) %) %)
Bendroji medicina 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 %)
Aritmija 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 %)
Sirdies nepakankamumo 7 5 (8,3 %) 4 3 (4,1 %) 0,466 8 7 (8,1 %) 1,000
pablogéjimas
(2,8 %, 18,4 %) (0,8 %, 11,4 %) (3,3 %, 16,1 %)
Bendrosios Sirdies ir plauciy 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 %)
kraujavimas; 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 %)
Neurologinis 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 %)
Tromboembolija 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 %)
Vietiné infekcija 1 1(1,7 %) 1 1(1,4 %) 1,000 4 4 (4,7 %) 0,649
(0,0 %, 8,9 %) (0,0 %, 7,3 %) (1,3 %, 11,5 %)
Sepsis 1 1 (1,7 %) 1 1 (1,4 %) 1,000 1 1(1,2 %) 1,000
(0,0 %, 8,9 %) (0,0 %, 7,3 %) (0,0 %, 6,3 %)
ICD arba Sirdies stimuliatoriaus 1 1(1,7 %) 2 2 (2,7 %) 1,000 0 0 (0,0 %) 0,411
sistemos gedimas
(0,0 %, 8,9 %) (0,3 %, 9,4 %) (0,0 %, 4,2 %)
,LOPTIMIZER® sistemos gedimas 0 0 (0,0 %) 6 6 (8,1 %) 0,033 -
(0,0 %, 6,0 %) (3,0 %, 16,8 %)

Programos pavadinimas: AE.sas

! Palyginta su FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupe, taikant FiSerio kriterijy.

2 Subjekty skaicius ir procentiné dalis. Kiekvienoje kategorijoje subjektai skai¢iuojami tik vieng kartg.
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Lentelé 21: Nustatyti nesunkiis nepageidaujami reiskiniai, 0-168 diena: ITT populiacija

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C valdymas
Kintamasis # Jvykiai Subjektai? # Jvykiai Subjektai P-verté® | # Jvykiai Subjektai P-verté!
Visi 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 %)
Bendroji medicina 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 %)
Aritmija 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 %)
Sirdies nepakankamumo 3 3 (5,0 %) 6 5 (6,8 %) 0,731 4 4 (4,7 %) 1,000
pablogéjimas
(1,0 %, 13,9 %) (2,2 %, 15,1 %) (1,3 %, 11,5 %)
Bendrosios Sirdies ir plauciy 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 %)
kraujavimas; 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 %)
Neurologinis 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 %)
Tromboembolija 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 %)
Vietiné infekcija 5 5 (8,3 %) 3 3 (4,1 %) 0,466 1 1(1,2 %) 0,043
(2,8 %, 18,4 %) (0,8 %, 11,4 %) (0,0 %, 6,3 %)
Sepsis 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %)
(0,0 %, 6,0 %) (0,0 %, 4,9 %) (0,0 %, 4,2 %)
ICD arba Sirdies stimuliatoriaus 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %)
sistemos gedimas
(0,0 %, 6,0 %) (0,0 %, 4,9 %) (0,0 %, 4,2 %)
,LOPTIMIZER® sistemos gedimas 0 0 (0,0 %) 3 2 (2,7 %) 0,502 -
(0,0 %, 6,0 %) (0,3 %, 9,4 %)

Programos pavadinimas: AE.sas

! Palyginta su FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupe, taikant FiSerio kriterijy.

2 Subjekty skaicius ir procentiné dalis. Kiekvienoje kategorijoje subjektai skai¢iuojami tik vieng kartg.
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Bendras nesunkiy nepageidaujamy reiskiniy daznis ,OPTIMIZER" tyrimo FIX-HF-5C2 tiriamujy
grupéje buvo gerokai didesnis nei FIX-HF-5C tyrimo kontrolinéje grupéje. Jis nebuvo reikSmingai
didesnis nei nesunkiy nepageidaujamy reiskiniy daznis ,OPTIMIZER" grupéje FIX-HF-5C tyrimo
metu. Didesnis FIX-HF-5C2 OPTIMIZER tiriamuyjy ir kontrolinés grupés tiriamyjy FIX-HF-5C
daznis gali bdti susijes su bendry medicininiy reiskiniy ir lokalizuotos infekcijos skirtumais.
skausma ar rimtesnius reikinius, pavyzdZiui, tulZzies puslés akmenlige. KliniSkai sunku
interpretuoti bet kokiy bendry medicininiy reidkiniy skirtumy reikSme. Tik 1 i8 5 nesunkiy vietiniy
infekcijy buvo susijusi su prietaisu (IPG kiSene). Svarbu tai, kad i$ pradziy lokalizuotos infekcijos
daznis nebuvo didelis ir reikSmingai nesiskyré tarp ,OPTIMIZER® tiriamujuy, dalyvavusiy
FIX-HF-5C2 tyrime, ir ,OPTIMIZER® tiriamujy, dalyvavusiy FIX-HF-5C tyrime.

Diskusija

Remiantis pateikta Bajeso analize, kuri buvo paremta daznumo analize, tyrimas atitiko pagrindinj
veiksmingumo rodiklj. Saugumo pozidriu su prietaisu susijusiy komplikacijy nebuvo, o su
procedira susijusi komplikacija buvo tik viena (<2 %). Sis rodiklis buvo gerokai mazesnis nei
nustatytas FIX-HF-5C 3 laidy prietaiso tyrime. Duomeny, kad nepageidaujamy reiskiniy ar
jvertinty sunkiy nepageidaujamy reiskiniy skirtumas tarp tyrimo grupiy baty buves, nenustatyta,
nors ,OPTIMIZER" FIX-HF-5C2 grupéje sunkiy su ,OPTIMIZER® sistema susijusiy reiskiniy buvo
maziau nei anksciau.

Taigi galima daryti iSvadg, kad FIX-HF-5C2 tyrimas atitiko i$ anksto nustatytus galutinius rodiklius
ir kad ,OPTIMIZER Smart“ 2 laidy konfigdracija yra bent jau tokia pat saugi ir veiksminga, kaip ir
LOPTIMIZER Smart* 3 laidy konfigiracija, kurig FDA patvirtino P180036.

Sio FIX-HF-5C2 tyrimo OPTIMIZER pacienty grupéje didziausias VO2 pageréjo labiau nei
ankstesnio FIX-HF-5C tyrimo kontrolinéje grupéje tiek Bajeso, tiek dazninés statistinés
analizés atveju.

Rizikos ir naudos santykis

LOPTIMIZER Smart* 2 laidy konfigGracijos privalumai yra Sie: pageréja didziausias VO2, pageréja
funkciné baklé, kurig rodo pageréjusi NYHA funkciné klasé, ir sumazéja procediriniy komplikacijy
daznis, palyginti su ,OPTIMIZER Smart“ 3 laidy konfigdracija (FIX-HF-5C tyrimas).

Su ,,OPTIMIZER Smart” sistema susijusi rizika yra panasi j rizika, susijusig su ICD ir Sirdies
stimuliatoriais, kuri yra gerai aprasyta literataroje. FIX-HF-5C2 tyrime pagrindiné komplikacija,
apie kurig pranesta, buvo laido dislokacija. FIX-HF-5C2 tyrime nebuvo uZfiksuota jokiy laidy
dislokacijy. Taigi akivaizdu, kad galimi ,OPTIMIZER Smart* 2 laidy konfigGracijos privalumai yra
didesni uz galimg rizika.

ISvados
Remdamiesi ¢ia aprasyto FIX-HF-5C2 tyrimo rezultatais, darome Sias iSvadas:

1. ,OPTIMIZER Smart* sistemos 2 laidy konfiglracija yra saugi ir veiksminga taikant CCM
terapijg pacientams, turintiems Il NYHA klasés Sirdies nepakankamumo simptomuy.

2. Pratimy tolerancijg, kurig jrodo pagerejes didziausias VO2, pagerina CCM terapija,
atliekama naudojant OPTIMIZER Smart sistemos 2 laidy konfigGracija.

3. CCM terapija naudojant 2 laidy sistemg yra kliniSkai veiksminga ir tokia pati, kaip ir
naudojant 3 laidy prietaisa.

4. Komplikacijy daznis, naudojant 2 laidy prietaisg, yra mazesnis galbdt dél to, kad
sumazeéja implantuojamy laidy skaicius.

5. Sunkis nepageidaujami reiSkiniai, susije su 2 laidy prietaisu, reikSmingai nesiskiria nuo
3 laidy prietaiso profilio.
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CCM registro tyrimas
Santrauka

Pavadinimas: Sirdies susitraukiamumo moduliacija pagerina ilgalaikj
iSgyvenamumag ir hospitalizacijg sergant Sirdies nepakankamumu su sumazéjusia
iSstumimo frakcija.

TIKSLAI:

Sirdies susitraukimy moduliavimas (CCM) pagerina simptomus ir fizinio kravio tolerancijg
bei sumazina hospitalizacijy dél Sirdies nepakankamumo (SN) skaigiy per 6 ménesiy
stebéjimo laikotarpj pacientams, kuriy Niujorko Sirdies asociacijos (NYHA) Il arba IV
klasés simptomai, QRS < 130 ms ir 25 % < kairiojo skilvelio iSstumimo frakcija (LVEF)

< 45 % (FIX-HF-5C tyrimas). Siuo numatomu registro tyrimu (CCM-REG) siekta jvertinti
ilgalaikj CCM poveikj hospitalizacijoms ir mirtingumui, atsizvelgiant j realig tos pacios
populiacijos patirt].

METODAI IR REZULTATAI:

IS viso buvo jtraukta 140 pacienty su 25 % < LVEF < 45 %, kuriems pagal klinikines
indikacijas buvo taikomas gydymas CCM (CCM-REG25-45). Per dvejus metus buvo
jvertintos infarkto ir Sirdies ir kraujagysliy ligy hospitalizacijos, Minesotos gyvenimo su
Sirdies nepakankamumu klausimynas (MLHFQ) ir NYHA klasé. Mirtingumas buvo
stebimas trejus metus ir lyginamas su Sietlo Sirdies nepakankamumo modelio (SHFM)
prognozémis. Atskira analizé buvo atlikta pacientams, kuriy 35 % < LVEF <45 %
(CCM-REG35-45) ir 25 % < LVEF < 35 % (CCM-REG25-34). Hospitalizacijy sumazéjo
75 % (nuo 1,2 hospitalizacijos per metus iki 0,35 hospitalizacijos per dvejus metus po
CCM, P < 0,0001) CCM-REG25-45 grupéje ir panasiai CCM-REG35-45 (P < 0,0001) bei
CCM-REG25-34 grupése. MLHFQ ir NYHA klasé pageréjo visose trijose kohortose, o
laikui bégant jy baklé vis geréjo (P < 0,002). Trejy mety iSgyvenamumas CCM-REG25-45
(82,8 %) ir CCM-REG24-34 (79,4 %) buvo panaSus j prognozuojamg pagal SHFM
(atitinkamai 76,7 %, P = 0,16; 78,0 %, P = 0,81) ir geresnis nei prognozuojamas
CCM-REG35-45 (88,0 % pries 74,7 %, P = 0,046).

ISVADA:

Realioje praktikoje CCM duoda panasius rezultatus kaip ir ankstesniy tyrimy rezultatai
asmenims, kuriy 25 % < LVEF <45 % ir QRS < 130 ms; sumazéja hospitalizacijy dél
Sirdies ir kraujagysliy ligy ir SN, pageréja MLHFQ ir NYHA klasé. Bendras mirtingumas
buvo panasus j prognozuojama pagal SHFM, ta¢iau buvo mazesnis nei prognozuojamas
pacienty, kuriy 35 % < LVEF < 45 %, mirtingumas.

RAKTAZODZIAI:

Hospitalizacijos; kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija; Minesotos gyvenimo su Sirdies
nepakankamumu klausimynas; ISgyvenamumas
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