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1.0

OPTIMIZER SMART MINI SISTEMA

OPTIMIZER Smart Mini sistéma sastav no $adiem komponentiem:

OPTIMIZER Smart Mini implantéjams impulsu generators (IPG)
Intelio programmeétajs

Ladéetajs Vesta

1.1 OPTIMIZER Smart Mini sistemas apraksts

OPTIMIZER Smart Mini implantéjamais impulsu generators (IPG) ir 3. klases medicinas ierice,
kas paredzéta vidéji smagas vai smagas sirds mazspgjas arstédanai; tas ir stavoklis, kad sirds
muskulis nestkné asinis tik labi, k& vajadzétu, ka rezultata samazinas sirds izsviedes tilpums.
OPTIMIZER Smart Mini IPG uzrauga sirds iek$€jo aktivitati un nodroSina sirds kontraktilitates
modulacijas (CCM) terapiju sirds audiem kambaru absolGtas refrakcijas perioda laika, kad sirds
audi nav spé€jigi aktivizéties, tadéjadi padarot CCM terapiju neefektivu. CCM terapija ir
sinhronizéta ar konstatéto lokalo elektrisko aktivitati un ir paredzéta sirds mazspéjas arstésanai,
palielinot sirds izsviedes tilpumu vai palielinot sirds muskula kontraktilitati.

Piezime. OPTIMIZER Smart Mini IPG nodrosina tikai neierosinoSus CCM impulsus uz sirdi, un
tam nav elektrokardiostimulatora vai ICD funkciju.

Intelio programmeétajs izmanto telemetriju, lai nolasttu un programmétu OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Izmantojot Intelio programmétaju, arsts var iegut diagnostikas datus no OPTIMIZER Smart
Mini IPG, ka arT pielagot OPTIMIZER Smart Mini IPG darbibas parametrus atbilstoSi katra
pacienta Tpasajam vajadzibam.

Ladéetaju Vesta darbina uzladéjama baterija, un pacients to izmanto, lai transkutani uzladétu
implantéto OPTIMIZER Smart Mini IPG, izmantojot indukcijas energijas parnesi. Tas ir aprikots ar
grafisku displeju, kas katram darbibas stavoklim parada atskirigu ekranu, ka art bridinajumus un
citu informaciju, ko tas sanem, izmantojot ikdienas sazinu ar OPTIMIZER Smart Mini IPG.

1.2 Prasibas attieciba uz OPTIMIZER Smart Mini IPG
implantéjamajiem vadiem

OPTIMIZER Smart Mini IPG ir paredzéts lietoSanai ar diviem (2) vai trim (3) komerciali
pieejamiem transvenoziem intrakardialiem elektrokardiostimulacijas vadiem; divi (2) vadi tiek
implantéti labaja kambart un viens (1) izvéles vads tiek implantéts labaja priekSkambart.
OPTIMIZER Smart Mini IPG ir saderigs ar standarta kardiostimulatora vadiem, kas aprikoti ar IS-
1 savienotaju.

Implantaciju veicoSais arsts var izvéléties jebkuru standarta transvenozu intrakardialas
stimulacijas vadu ar $adam Tpasibam:

e Bipolars vads, kas apstiprinats transvenozai intrakardialai elektrokardiostimulacijai.
e Standarta I1S-1 Bl (bipolarais) savienotajs.
o Maksimalais vada diametrs, S| mérvienibas

o Aktiva fiksacija ar elektriski aktivu tapskravi un distalo elektrodu ar elektriski aktivu
virsmas laukumu = 3,6 mm?

o Distalais (gala) elektrods, kas parklats ar zemas polarizacijas parklajumu (pieméram,
titana nitridu vai irfdija oksidu).

e Proksimala (gredzena) elektroda elektriski aktiva virsma ir vismaz 3,6 mm?, un uzgala
gredzena atstatums ir no 8 I1dz 30 mm

e Maksimala kopé€ja vadu pretestiba ir 200 Q

Piezime. Vadiem, kas pieméroti CCM terapijas nodrosinasanai no OPTIMIZER IPG, jabiit
komercialiem modeliem, kuriem ir atbilstoSi regulativie apstiprinajumi geografiskaja vieta, kura tie
tiks izmantoti.

Implantaciju veicoSais arsts var izvéléties papildu priekS8kambaru vadu atbilstoSi savam vélmem.
1



1.3 OPTIMIZER Smart Mini IPG vadu savienotaji
Savienotaju bloka var ievietot tris (3) bipolarus 1S-1-Bl savienotajus. Spailes ir markétas sadi:
e "A": PriekS8kambaris

o Stradajot divu vadu rezima, "A" pieslégvieta ir jaaiztaisa ar silikona pieslégvietas
aizbazni, kas ir pieejams komplekta ar IPG.

o Stradajot 3 vadu reZima, uztver§anas nolukos
e "V1": Kambaris 1 — uztverSanai un CCM terapijas veikSanai
e "V2": Kambaris 2 — uztverSanai un CCM terapijas veikSanai
1.4 OPTIMIZER Smart Mini IPG fizikalas 1pasibas

Modelis CCM X11
Augstums (mm) 61,3+1,5
Platums (mm) 44,0+ 0,5
Biezums (mm) 11,0+ 0,5
Tilpums (cm?) 23,0+0,5
Masa (g) 31+3,0
Atklata metaliska virsma?® (cm?) 32,5

Rentgena ID IDOSMy

ID sastav no Sadiem 3 elementiem:
e RaZotaja kods: "ID" — uznémums Impulse | "y" aizstaj ar razoSanas gada burtu kodu.
Dynamics
e Modela numura kods: "OSM" —
OPTIMIZER Smart Mini

e Gada kods: "A" 2019. gadam, "B"
2020. gadam, "C" 2021. gadam utt.

Materiali, kas nonak saskaré ar cilvéka audiem® Titans, epoksida sveki, silikona gumija

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

@ |zmantojot vienpolaru kambaru vai priekSkambaru sensoru, OPTIMIZER Smart Mini ierices korpuss kalpo ka
indiferents elektrods.

b Testos ir konstatéts, ka Sie materiali ir biologiski saderigi. OPTIMIZER Smart Mini IPG neizraisa temperatiras
paaugstinasanos, kas varétu bojat apkartéjos audus.




Hglg %M]A?Hc S
Optimizer
Smart Mini

Model CCM X11

Attéls 1: OPTIMIZER Smart Mini impulsu generators
15 OPTIMIZER Smart Mini IPG baterija

1.5.1 Baterijas specifikacijas

OPTIMIZER Smart Mini IPG darbojas ar medicinisku, atkartoti uzladéjamu litija jonu (Li-
ion) bateriju, modelis 2993, ko raZo Integer. Ta maksimalais spriegums ir 4,1 V un
izmantojama uzlades jauda — 0,215 Ah.

1.5.2 Baterijas veiktspéja
Pilntba uzladetas OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas spriegums ir aptuveni 4,1 V.

Kad OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas spriegums nokritas idz 3,5 V, IPG pariet OO0
reZzima (gaidiSanas rezima) un partrauc veikt jebkadas funkcijas, iznemot telemetrisko
sazinu ar Intelio programmétaju un ladétaju Vesta. OPTIMIZER Smart Mini IPG atjauno
pilnu funkcionalitati, kad baterijas uzlades procesa tas spriegums paaugstinas virs 3,6 V.

Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas spriegums nokritas zem 3,2 V, IPG atvieno savu
shému no baterijas un partrauc veikt jebkadas funkcijas, tostarp telemetrisko sazinu ar
Intelio programmétaju un ladétaju Vesta (joprojam var veikt ierices uzladi). OPTIMIZER
Smart Mini IPG atsak normalu darbibu ikreiz, kad baterija ir uzladéta.

Tapéc pacientam ir ieteicams OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladét vismaz reizi nedéla.
Talteja uzlade ir ieteicama art tad, ja OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas uzlades
[Tmenis péc sazinasanas ar Intelio programmétaju ir 3,6 V vai mazaks.

1.5.3 Paredzamais ekspluatacijas laiks

OPTIMIZER Smart Mini IPG paredzamo ekspluatacijas laiku ierobezo ta uzladéjamas
baterijas ekspluatacijas laiks. OPTIMIZER Smart Mini IPG iekSpusé esoSajai atkartoti
uzladéjamajai baterijai normalos lieto8anas apstaklos vajadzétu kalpot vismaz 20 gadus.

Laika gaita OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladéjama baterija, paklaujot to atkartotiem
uzlades un izlades cikliem, zaudé sp€ju saglabat paredzéto uzlades jaudu.

Kad OPTIMIZER Smart Mini IPG sasniedz 20. lietoSanas gadu, jaizvérté, vai to vajadzétu
nomaintt. OPTIMIZER Smart Mini IPG ir janomaina, kad ta baterija péc pilnigas uzlades
vairs nespéj uzturét pietiekamu uzladi, lai nodroSinatu CCM terapiju veselu nedélu bez
batiskas izlades.

Lai novértetu OPTIMIZER Smart Mini IPG planveida nomainas nepiecieSamibu, ir
svarigi, lai pacients bitu instruéts pilniba uzladét OPTIMIZER Smart Mini IPG 7 dienas
pirms planota kartéja parbaudes apmekléjuma, lai arsts varétu veikt OPTIMIZER Smart
Mini IPG baterijas uzlades jaudas noveért&jumu.

1.6 OPTIMIZER Smart Mini IPG iepakojums

OPTIMIZER Smart Mini IPG ir iepakots sterila TYVEK/PETG blistera iepakojuma un ievietots
kastite, kura ir art Sadas preces:

¢ Nonemamas uzlimes izmantoSanai ar implantacijas dokumentiem
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e Literatiras komplekts (ietver T dokumenta drukatu kopiju, pacienta ID karti un citu
svarigu informaciju).

TYVEK/PETG blistera iepakojums ir sterilizéts ar etilenoksida gazi un sastav no iek$gja
TYVEK/PETG blistera iepakojuma, kas ievietots aréja TYVEK/PETG blistera iepakojuma.

lek&é€ja blistera iepakojuma ir $adi izstradajumi:
e Viens (1) OPTIMIZER Smart Mini IPG
¢ Viena (1) Allen griezes momenta atsléga Nr. 2 (77,68 mNm)
e Viens (1) IS-1 pieslégvietas spraudnis
1.7 OPTIMIZER Smart Mini IPG uzglabasana
leteicamie OPTIMIZER Smart Mini IPG uzglabasanas apstakli ir $adi:
e Apkartéjas vides temperattra: no 0 °C Iidz 40 °C
o Atmosféras spiediens: no 50 kPa ldz 304 kPa
Relativais mitrums neietekmé OPTIMIZER Smart Mini IPG.

2.0 LIETOTAJA PROFILS UN APMACIBA

OPTIMIZER Smart Mini sistémas operatori ir pacienti, arsti (un apmacits medicinas personals, kas viniem
palidz) un Impulse Dynamics parstavji. Arstiem, mediciniskajam personalam un uznémuma parstavjiem,
kuri izmanto OPTIMIZER Smart Mini sistému, ir japarzina elektronisko medicinas iekartu darbiba, jo 1pasi
implantéto medicinas ieri€u un programmétaju darbiba.

Arsti un mediciniskais personals var piedalities uznémuma sponsoréta apmacibas programma, kas
nodroSina gan teorétisku, gan praktisku apmacibu par OPTIMIZER Smart Mini IPG, Intelio
programmétaja un ladétaja Vesta tehnologiju, ierices funkcijam un detalizétam lietoSanas instrukcijam.
NepiecieSamibu nakotné veikt atkartotu apmacibu par OPTIMIZER Smart Mini sistému nosaka
uznémuma personals, pamatojoties uz lietotaja individualo implantacijas vésturi un biezumu.

Pacientu apmaciba attiecas tikai uz ladétaja Vesta lietoSanu, un to nodroSina Impulse Dynamics parstavji
péc implantacijas veikSanas.

3.0 LIETOSANAS INDIKACIJAS

OPTIMIZER Smart Mini sistéma ir indicéta lietoSanai pacientiem, kuri ir vecaki par 18 gadiem un kuriem ir
simptomatiska sirds mazspéja, ko izraisa sistoliska kreisa kambara disfunkcija, neskatoties uz atbilstoSu
medikamentozo terapiju. Ir pieradits, ka CCM terapija, ko nodroSina OPTIMIZER sistéma, uzlabo klinisko
stavokli, funkcionalas spéjas un dzives kvalitati, ka art novérs hospitalizaciju pacientiem ar simptomatisku
kreisas sirds mazspéju, kuri atrodas specializétu sirds mazspéjas kardiologu uzraudziba. !

Lasitajs tiek aicinats iepazities ar Abraham W et al., 2018 (JACC HF) un Anker S et al., 2019 (EJHF)
datiem, kas pamato iepriek$ minéto lietoSanas indikaciju. Tris publikacijas (Kuschyk et al., 2015; Liu et
al., 2016; Kloppe et al., 2016) liecina par 109 kumulativiem ilgtermina novéroSanas gadiem vairak neka
200 pacientu gadijumos. Turklat ir pieejami dati par ilgtermina novéroSanu, kas iegiti 2 registra pétijumos
(Mueller et al., 2017 un Anker S et al., 2019), aptverot 283 pacientus Iidz pat 3 gadus ilga novéroSanas
perioda. ligtermina droSuma un efektivitates nepartraukts novérteéjums tiek veikts paslaik notieko3ajos
pécregistracijas pétijjumos.

1 OPTIMIZER Smart Mini sistémas dro$ums un veiktspégja ir balstita uz kiTniskajiem pétijumiem, kas veikti ar
iepriek$éjas paaudzes iericém, proti, OPTIMIZER Smart, OPTIMIZER IVs un OPTIMIZER Il sistémam. Sis
iepriek$€jas paaudzes ierices ir funkcionali lldzvértigas attieciba uz paredzéto lietojumu, konstrukcijas 1pasibam un
CCM terapijas nodroginasanu. So pétijumu kopsavilkumi ir pieejami Impulse Dynamics timekla vietné:
http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/
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4.0 KONTRINDIKACIJAS UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

OPTIMIZER Smart Mini sistémas lietoSana ir kontrindicéta:

1. Pacientiem ar mehanisko trikuspidalo varstuli

2. Pacientiem, kuriem nav iespé&jams pieklat asinsvadiem vadu implantacijai.

5.0 BRIDINAJUMI
5.1 lerices implantacijas iespéjamas komplikacijas

Tapat ka jebkura kirurgiska proceddra, art OPTIMIZER Smart Mini IPG implantacija ir saistita ar
zinamiem riskiem. Literattra aprakstitas ierices implantacijas komplikacijas cita starpa ir Sadas:

e Infekcija

e Adas nekroze

e lerices migracija

e Hematomas veidoSanas

e Seromas veidoSanas

o Histotoksiskas reakcijas (skat. arT: lesp&jama nevélama ietekme, 7. sadala)

Programmeéjot augstu jutibu (t. i., jutibas iestatijumus, kas mazaki par 2 mV), var palielinaties
sistémas jutiba pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem, kas var kavét vai aktivizét CCM
terapijas veik$anu.

Literatlra aprakstitas akatas un hroniskds komplikacijas cita starpa ir $adas:
e Vada lizums
e Vada parvietoSanas
e PriekS8kambaru vai kambaru perforacija
o Reti perikarda tamponades gadijumi

Kambara sienas perforacija var izraistt tieSu fréniska nerva vai diafragmas stimulaciju.
levérojamas pretestibas izmainas, kas novérotas kartéjas parbaudes laika, var liecinat par vada
parravumu, parvietoSanos, izolacijas bojajumu vai perforaciju (skat. art: lespéjama nevélama
ietekme, 7. sadala).

Loti retos gadijumos (<1 %) transvenoza vada ievieto8ana var izraisit vénu trombozi un tai
sekojoSu augSéjas dobas vénas sindromu.

UztverSanas zudums Tsi péc implantacijas var bit vadu parvietoSanas rezultats. Turklat CCM
terapijas padeves zudumu var izraistt vada IGzums.

5.2 lespéjamas aritmijas
5.2.1 PriekSkambaru un kambaru aritmijas, kuras var izraisit vadu implantacija

Transvenozo vadu lietoSana var izraisit aritmijas, dazas no kuram var bat dzivibai
bistamas, pieméram, kambaru fibrilacija un kambaru tahikardija. lzmantojot
ieskrivéjamus vadus, pieméram, tadus, ko izmanto CCM terapijas nodroSinasanai, var
rasties vadiSanas traucéjumi, pieméram, Hisa kuliSa kajinas blokade. Nevélamas
reakcijas var mazinat, veicot implantaciju fluoroskopiska kontrolg, nodroSinot, ka vadi tiek
novietoti piemérota pozicija pirms fiksacijas, ka arT ierobezojot manipulaciju skaitu ar
vadiem.

Lddzu, izlasiet un ievérojiet visus noradijumus lietoSanas instrukcija, kas pievienota kopa

ar vadiem, kurus planojat izmantot, lai [ldz minimumam samazinatu nevélamu notikumu
skaitu, kas saistiti ar vadu implantaciju.



5.3

5.2.2 Kambaru aritmijas, ko var izraisit CCM terapijas impulsi

CCM terapijas impulsiem ir vairak energijas neka standarta elektrokardiostimulacijas
impulsiem. Tadéjadi tie spéj aktivizét sirds audus, ja tiek ievaditi arpus absolita
refraktara perioda. CCM terapijas impulsi, kas tiek pievaditi arpus kambaru absolita
refraktara perioda, var izraistt impulsu izraisttas aritmijas (dazas no tadm var bat dzivibai
bistamas, piemé&ram, kambaru fibrilacija un tahikardija). ST iemesla d&| CCM terapijas
veik8anas parametri ir rlpigi jaizvélas. Svarigakais ir tas, ka daZadie iestatijumi, kas
saistiti ar apstakliem, kuri kavé CCM terapijas piegadi (pieméram, LS Alert Window (LS
bridinajumu logs), refraktarie periodi un IEGM sensitivitate), ir jaizvélas ta, lai CCM
terapiju varétu veikt tikai normali notikuSos (pieméram, nearitmiskos) ritmos, bet kavétu
to ritmos, par kuriem ir aizdomas, ka tie ir ektopiskas vai priekSlaicigas izcelsmes.

Turklat CCM terapijas impulsi var izraisTt audu elektrovaditspéjas izmainas. ST iemesla
del CCM terapijas impulsu piegade kambaru starpsienai var izraistt Hisa kdli$a kajinas
blokadi, ka rezultata var rasties bradikardija. Izmantojot lt1dzigus mehanismus, CCM
izraisitas izmainas miokarda elektriskaja vaditspé&ja var izraisit audu trauslumu, kas var
veicinat atkartotu tahiaritmiju raSanos. leteicams ripigi novérot, vai pacientam nerodas
sirds ritma izmainas, kad vadu implantacijas laika uz bridi tiek aktivizéta CCM terapija, ka
arT pirmas pastavigas CCM terapijas aktivizéSanas laika péc implantacijas un
turpmakajos kontroles apmekléjumos. Kambaru ritma izmainas, ko izraisa CCM terapijas
impulsu piegade, var radit nepiecieSamibu maintt vadu novietojumu un/vai mainit CCM
virknes kavésanos un CCM amplitiidas parametrus uz vértibam, kas nelabvélgi
neietekmé pacienta kambaru ritmu.

5.2.3 PriekS§kambaru aritmijas, ko potenciali var izraisit CCM terapijas impulsi

Teorétiski priekSkambaru un supraventrikularas aritmijas var sakties, kad CCM izraisita
kambaru aktivitate tiek novadita atpakal uz priekSkambariem, izraisot priekslaicigu
priekSkambaru depolarizaciju. OPTIMIZER Smart Mini IPG var uztvert kambaru
aktivaciju, ko rada retrogradi izraisits priekSkambaru process, un sniegt CCM terapiju
atbilstosi programmai. Turklat spécigi CCM terapijas impulsi, kas tiek pievaditi ar vadiem,
kuri implantéti bazala pozicija tuvu priekSkambarim, var tiesi stimulét priekSkambarus. Ja
CCM terapija izraisa priekS8kambaru aktivaciju, izmantojot kddu no Siem mehanismiem,
un priekSkambaru signals péc tam tiek novadits uz kambariem, tas var izskatities ka paru
PAC (AVAV), bet OPTIMIZER Smart Mini IPG otru kompleksu identificé ka "PVC" vai
"VT" notikumu.

Galvenie mainigie lielumi, kas var izraisit CCM terapijas impulsu izraisttu priekSkambaru
aktivaciju, ir ventrikulara vada novietojums uz laba kambara starpsienas, CCM impulsa
amplitida un CCM virknes kavéSanas. Lai novérstu priekSkambaru aritmiju, ko izraisa
CCM terapijas impulsi, ir ieteicams izvairities no bazalajam vadu implantacijas vietam.

CCM terapijas impulsu tieSas priekSkambaru aktivizacijas potencialu implantacijas laika
var parbaudtt, iestatot CCM impulsa amplitiidu uz augstako iespé&jamo vértibu un
pagarinot CCM virknes kavésanos par 40 I1dz 50 ms virs ieteiktas vértibas, vienlaikus
nodroSinot, ka CCM terapijas impulsu virkne, tostarp tas lidzsvaroSanas faze, pilniba
paliek kambaru absolGta refraktara perioda robezas, péc tam veicot CCM terapiju,
vienlaikus uzraugot pacienta sirds ritmu, lai konstatétu priekSkambaru aktivacijas
epizodes. TestéSanai jaapstiprina, ka ar palielinatu CCM amplitddu un paildzinatu CCM
virknes kavéSanos nav novérota priekSkambaru aktivacija.

Papildus pareizai vadu izvietoSanai un CCM parametru programmeésanai vél viens
aizsargpasakums, kas jaisteno, ir priekSkambaru tahikardijas atruma programmeésana
(tikai ODO-LS-CCM rezima) uz pietiekami zemu vértibu, lai novérstu to, ka CCM terapija
izraisa priekSkambaru aritmijas, vienlaikus nodrosinot konsekventu CCM terapijas
piegadi.

Elektrokautérija

Bridinajums: Kirurgisku elektrokautérijas iericu, 1pasi monopolaru ieri¢u, izmantoS$ana var izraisit

CCM terapijas inhibiciju vai var likt OPTIMIZER Smart Mini IPG parslégties uz
"DOWN" rezimu (OOO rezims, bez CCM nodrosinasanas). Ja tiek konstatéts, ka ierice



ir atgriezusies "DOWN" reZima, ta ir jaatiestata, tadéjadi dzésot iericé saglabatos
statistikas datus. lerice var tikt bojata, ja sistéma tiek savienoti lieli energijas apjomi.

Veicot elektrokautériju implantéta OPTIMIZER Smart Mini IPG tieSa tuvuma, radiofrekvences
(RF) energija caur vadiem un vadu galiem var nonakt sirds muskula audos, izraisot apdegumus
vai, iesp&jams, sirds aritmiju. Veicot elektrokautériju, ir janem véra Tsi signala parravumi, neitralo
elektrodu novietojot t3, lai ta ietekme uz OPTIMIZER Smart Mini IPG un tam pievienotajiem
vadiem badtu péc iesp&jas mazaka. Nevélamas ietekmes risku var samazinat, parprogrammeéjot
OPTIMIZER Smart Mini IPG uz OOO reZimu. Procediras laika jakontrolé pacienta periférais
pulss, un tdlit péc proceduras japarbauda OPTIMIZER Smart Mini IPG pareiza darbiba.

5.4 RF ablacija

Bridinajums: RF ablacija var izraisit to, ka OPTIMIZER Smart Mini IPG inhibé CCM terapijas
veikS8anu vai parslédzas "DOWN" reZima (ltdzvértigs OO0 reZzimam, bez CCM
piegades), kas var izraistt statistikas datu zudumu. Atkariba no sistémai pievaditas
energ@ijas daudzuma ierice var tikt arT bojata. Ja RF ablacijas proceddra tiek veikta
tie$a vadu tuvuma, vadi var savienot radiofrekvences (RF) energiju caur vadu galiem
miokarda, izraisot apdegumus vai, iespéjams, sirds aritmiju.

Ja ir javeic RF ablacijas procedira, neitralais elektrods janovieto ta, lai strava, kas plust caur
OPTIMIZER Smart Mini IPG un vadiem, batu minimala. Izvairieties no tieSa kontakta starp
ablacijas katetru un OPTIMIZER Smart Mini IPG vai ta vadiem. Nevélamas ietekmes risku var
samazinat, parprogramméjot OPTIMIZER Smart Mini IPG uz OOO rezimu. Procediiras laika
jakontrolé pacienta periférais pulss, un talt péc procediras japarbauda OPTIMIZER Smart Mini
IPG pareiza darbiba. Ja ierice ir pargajusi "DOWN" rezZima, kvalificétam personalam ta ir
jaatiestata. lerices atiestatiSanas sekas ir tadas, ka tiek izdzesti visi IPG saglabatie statistikas dati.

5.5 Diatermija (mediciniska "isvilnu" indukcijas sildiSana)

Bridinajums: Mediciniska diatermija parasti tiek kontrindicéta pacientiem ar implantétam iericem.
Sadu intensivu energiju ietekmi uz OPTIMIZER Smart IPG nevar paredzét. Lai gan tas
ir maz ticams, tomer ir iespéjams bojat IPG shému un/vai miokardu.

Ja ir jaizmanto diatermija, lai gan ir kontrindikacijas, to nedrikst izmantot OPTIMIZER Smart IPG
ierices un tas vadu tuvuma. Nevélamas ietekmes risku var samazinat, parprogrammeéjot
OPTIMIZER Smart Mini IPG uz OOO rezimu. Procediras laika jakontrolé pacienta periférais
pulss, un tdlit péc procediras japarbauda OPTIMIZER Smart Mini IPG pareiza darbiba. Ja ierice
ir pargajusi "DOWN" rezZima, kvalificEétam personalam ta ir jaatiestata. lerices atiestatiSsanas
sekas ir tadas, ka tiek izdzésti visi IPG saglabatie statistikas dati.

5.6 Defibrilacija un kardioversija

Bridinajums: Jebkuru implantétu ierici var sabojat, veicot aréju kardioversiju vai defibrilaciju.
Turklat var tikt bojats miokards, kas atrodas blakus vadu galiem, un/vai audi ierices
atraSanas vieta. Viena no sekam var bt arT izmainttas signala robezvértibas.
Defibrilacijas strava var art likt OPTIMIZER Smart Mini IPG parslégties uz "DOWN"
rezimu (Iidzvértigs OOO rezimam, bez CCM veik$anas). Visa cita starpa OPTIMIZER
Smart Mini IPG un ta vadi var tikt bojati, paklaujot aréjo defibrilatoru izvaditajam
augstajam energijam.

Sadu bojajumu nevar novérst ar Tpasu elektrodu izvietojumu. Lai samazinatu risku, ieteicams
novietot elektrodus priek$a un aizmuguré, péc iespéjas talak no OPTIMIZER Smart Mini IPG.
Turklat jaizvairas no tadam elektrodu pozicijam, kuras OPTIMIZER Smart Mini IPG nonaktu tiesi
defibrilacijas stravas cela.

Péc defibrilacijas ripigi jauzrauga OPTIMIZER Smart Mini IPG darbiba. Maz ticama gadijum3, ja
ir traucéta funkcija, var bat nepiecieS8ama vadu parvietoSana (vai nomaina) un IPG
parprogrammésana. Ja tiek konstatéts, ka ierice ir atgriezusies "DOWN" rezZima, kvalificEtam
personalam ta ir janoregulé. lerices atiestatiSanas sekas ir tadas, ka tiek izdzésti visi IPG
saglabatie statistikas dati.

lek$éja defibrilacija neboja ierici.



5.7 Ultraskanas terapijas metodes

Bridinajums: OPTIMIZER Smart Mini IPG tieSa paklauSana ultraskanas terapeitiskajai iedarbibai
var sabojat ierici. Turklat OPTIMIZER Smart Mini IPG var nejausi koncentrét
ultraskanas lauku un tadé&jadi nodarft kaité€jumu pacientam.

Terapeitisko ultraskanu var izmantot, ja implants atrodas talu no ultraskanas lauka. Nevélamas
ietekmes risku var samazinat, parprogramméjot OPTIMIZER Smart Mini IPG uz OOO reZimu.
Procediras laika jakontrolé pacienta periférais pulss. Uzreiz péc procediras japarbauda, vai
OPTIMIZER Smart Mini IPG darbojas pareizi. Ja tiek konstatéts, ka ierice ir atgriezusies "DOWN"
reZima, ta ir jaatiestata. lerices atiestatiS8anas sekas ir tadas, ka tiek izdzésti visi IPG saglabatie
statistikas dati.

5.8 Kodolmagnétiska rezonanse (NMR), magnétiskas rezonanses
attelveidosana (MRI)

OPTIMIZER Smart Mini IPG ir dro8s lietoSanai magnétiskas rezonanses (MR) vidé, ieverojot
noteiktus nosacijumus, un pacientiem ar 3o ierici droSi var veikt skenéSanu ar magnétiskas
rezonanses attélveidoSanu (MRI), ja tiek ievérotas visas prasibas implantétajiem
komponentiem un skenésanai.

OPTIMIZER Smart Mini CCM sistému, kas ir droSa lietoSanai MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus, veido OPTIMIZER Smart Mini IPG un elektrodi, kas ir droSi lietoSanai MR vide,
ievérojot noteiktus nosacijumus, un pieméroti CCM pievadei, un ir pieradita to drosa lietoSana
1,5T un 3 T MRI vide.

Bridinajums: SkenéSana citos apstaklos var izraisit nopietnas traumas pacientam, navi vai
ierices darbibas trauc&jumus.

Ladzu, skatiet MRI droSibas informacijas lapu, kas atrodas IPG iepakojuma un uznémuma
timekla vietné tehniska dokumentacija, lai iegltu Detalizétu informaciju par MRI droSibu un
nepiecieSamos lietoSanas nosacijumus

5.9 Sikaku MRI drosibas informaciju un lietoSanas nosacijumus, ladzu,
skatiet IPG iepakojuma ieklauto MRI drosSibas informacijas bukletu,
kas pieejams ari uznémuma timekla vietnes sadala “Tehniska
dokumentacija”. Staru terapija

Bridinajums: Terapeitiskas iekartas, kas rada joniz€joSo starojumu, pieméram, linearie
paatrinataji un kobalta iekartas, ko izmanto laundabigu slimibu arstéSanai, var bojat
shémas, ko izmanto lielakaja dala aktivo implantéjamo ieri¢u. Ta ka iedarbiba ir
kumulativa, gan devas lielums, gan kopéja deva nosaka, vai radisies bojajumi un to
iespéjamo apjomu. Nemiet véra, ka dazi bojajumu veidi var nebdt uzreiz pamanami.
Turklat elektromagnétiskie lauki, ko rada dazu veidu starojuma iekartas staru kala
"vadiSanai", var ietekmét OPTIMIZER Smart Mini IPG darbibu.

Staru terapija var izraisit pladu ietekmes spektru, sakot no Tslaicigiem stavokla traucéjumiem Iidz
pat neatgriezeniskiem bojajumiem. Tadé| ieteicams OPTIMIZER Smart Mini IPG lokali pasargat
no starojuma, ja tiek izmantota staru terapija. Staru terapijas laika un péc tas ir jauzrauga IPG
darbiba. Ja ir jaapstaro audi implanta tuvuma, varétu bat ieteicams OPTIMIZER Smart Mini IPG
parvietot.

5.10 Litotripsija

Bridinajums: OPTIMIZER Smart Mini IPG tieSa paklauSana triecienvilniem var sabojat ierici.
lerice, kas implantéta arpus triecienvilnu plismas, nav izteikti kontrindicéta litotripsijas
veikSanai. Nevélamas ietekmes risku var samazinat, parprogramméjot OPTIMIZER
Smart Mini IPG uz OOO rezimu. Procediras laika jakontrolé pacienta periférais pulss.
Uzreiz péc procediras japarbauda, vai OPTIMIZER Smart Mini IPG darbojas pareizi.
Ja tiek konstatéts, ka ierice ir atgriezusies "DOWN" rezZima, kvalificEtam personalam ta
ir janoregulé. lerices atiestatiSanas sekas ir tadas, ka tiek izdzésti visi IPG saglabatie
statistikas dati.



6.0

5.11 Transkutana elektriska nervu stimulacija (TENS)

Bridinajums: TENS parasti ir kontrindicéta pacientiem ar implantétam elektriskajam iericém.
Augstsprieguma impulss, ko kerment rada TENS ierice, var traucét OPTIMIZER Smart
Mini IPG darbibu.

Ja tomér tiek izmantots TENS aparats, TENS elektrodi japievieno péc iespéjas talak no
OPTIMIZER Smart Mini IPG un ta vadiem. Turklat, cenSoties ierobeZot stravas plismu, apsveriet
iespé€ju novietot TENS elektrodus péc iespéjas tuvak vienu otram. Kamer tiek lietots TENS
aparats, rupigi jakontrolé pacienta periférais pulss. Nevélamas ietekmes risku var samazinat,
parprogramméjot OPTIMIZER Smart Mini IPG uz OOQO reZzimu.

5.12 LietoSana

Bridinajums: Neimplanté&jiet OPTIMIZER Smart Mini IPG, ja iepakojums ir bojats vai ja ierice ir
nokritusi uz cietas virsmas no 30 cm vai lielaka augstuma, kamér ta véel ir
transportéSanas iepakojuma. Neimplantéjiet ierici, ja ta péc izsainoSanas ir nokritusi uz
cietas virsmas. Bojati iepakojumi vai nomestas ierices janosuta atpakal uz Impulse
Dynamics to novértéSanai.

5.13 Atkartota sterilizacija un atkartota lietoSana

Bridinajums: OPTIMIZER Smart Mini IPG vai pieslégvietas spraudni, kas jebkada iemesla dé| ir
iznemts, nedrikst atkartoti izmantot citam pacientam.

Atkartoti nesterilizgjiet un/vai atkartoti nelietojiet OPTIMIZER Smart Mini IPG, pieslégvietas
spraudni vai iericei pievienoto griezes momenta atslégu.

5.14 Kremacija

Bridinajums: Nekada gadijuma nededziniet OPTIMIZER Smart Mini IPG. Pirms mirusa pacienta
kremacijas IPG ir jaiznem.

OPTIMIZER Smart Mini IPG satur hermétisku kKimisku bateriju. Pirms miruSa pacienta
kreméSanas pilniba parliecinieties, ka implantétais OPTIMIZER Smart Mini IPG ir iznemts.

PIESARDZIBAS PAZINOJUMI

6.1 Vides nosacijumi

Turpmakaja apskata par iespéjamiem vides apdraudéjumiem galvena uzmaniba pievérsta
maksimalai pacientu droSibai. Lai gan OPTIMIZER Smart Mini IPG ir izstradats t3, lai nodroSinatu
visaugstako iespéjamo aizsardzibu pret $adiem apdraudéjumiem, pilnigu imunitati pret Siem
riskiem nevar garantét.

OPTIMIZER Smart Mini IPG nedrikst izmantot tadu elektroiekartu tuvuma, kas spéj radit signalus,
kuri varétu traucét ta darbibu. Ja atbilstoSa ieri¢u nodaliSana nav iesp&jama, ir jauzrauga
OPTIMIZER Smart Mini IPG, lai nodroSinatu ta normalu darbibu.

L1dzigi ka citus sirds ritma vadibas IPG, art OPTIMIZER Smart Mini IPG var ietekmét magnétisko,
elektrisko un elektromagnétisko signalu traucéjumi, ja tie ir pietiekami spécigi vai tiem ir
sirdsdarbibai lTdzigas Tpasibas. Lielaka dala traucéjumu kavé CCM terapijas veik8anu. Retos
gadijumos trauc€joSs signals var izraistt neatbilstoSu CCM terapijas sniegSanu. Turklat
traucéjosie signali, kas parsniedz noteiktu robezvértibu, var IPG savienot pietiekami daudz
energijas, lai bojatu IPG kédes un/vai miokarda audus vadu tuvuma. Pacienta rokasgramata ir
aprakstiti Sie riski, kas jaapspriez konsultaciju laika ar pacientu.

Konkrétas ierices jutiba ir atkariga no IPG kabatinas atradanas vietas, traucéjo3a signala veida
un ieprogrammeétajiem darbibas parametriem.

Elektromagnétisko traucéjumu iesp&jamo célonu daudzveidibas dél Impulse Dynamics Saja
rokasgramata nevar raksturot un aprakstit visus traucéjumu avotus un to ietekmi.

Uzmanibu! Pacientiem janorada, ka jabut piesardzigiem, atrodoties tadu iekartu tuvuma, kas
rada spécigus elektriskos vai elektromagnétiskos laukus un ka ir jalidz arsta padoms, pirms ieiet
zona, kur izvietoti bridinajumi, ka kardiostimulatora pacientiem (vai pacientiem ar cita veida
implantéjamam iericém) tur ieiet nav ieteicams.
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6.2 Sadzives tehnika

Sadzives un rapnieciskas mikrovilnu krasnis neietekmé OPTIMIZER Smart Mini IPG darbibu, ja
tas ir laba stavokit un tiek izmantotas atbilstoSi paredzétajam mérkim. Pat mikrovilnu energija no
loti bojatas mikrovilnu krasns, kas tieSi izstaro uz IPG, neboja ierici. Tomér $ada iedarbiba var
pasliktinat ierfces sensora funkciju, kas galu gala var ietekmét CCM terapijas veikSanu.

Pacientiem ar implantétu OPTIMIZER Smart Mini IPG jaiesaka nelietot indukcijas plitis vai
neatrasties to tuvuma, jo tas var traucét normalu OPTIMIZER Smart Mini IPG darbibu.

Pacienti ar implantétu OPTIMIZER Smart Mini IPG ir jainformé, ka dazi elektriskie skuvekli,
elektriskie darbariki un elektriskas aizdedzes sistémas, tostarp benzina dzingju aizdedzes
sistémas, var radrtt ierices darbibas traucéjumus. Parasti pacienti, kuriem ir implantéts
OPTIMIZER Smart Mini IPG, var izmantot ar benzinu darbinamus dzinéjus ar nosacijumu, ka nav
nonemti aizsargapvalki, parsegi un citas ekrané8anas ierices.

6.3 Veikalu pretzaglu sistémas/lidostu droSibas parbaudes sistémas

DaZi pretzaglu sistému veidi, pieméram, sistémas, kas uzstaditas pie veikalu, biblioteku un citu
iestazu ieejam/izejam, ka ar lidostu droSibas sistémas var traucét OPTIMIZER Smart Mini IPG
darbibu. Sadi traucéjumi visbiezak kavé CCM terapijas veik$anu. Pacientiem jaiesaka iet cauri
§adam sistemam normala tempa, t. i., nepaléninat gaitu. Pirms doSanas cauri lidostu drosibas
sistémam pacientiem japazino apsardzes darbiniekiem, ka viniem ir implants, un jauzrada
implanta identifikacijas karte.

6.4 Ruapnieciskas iekartas

OPTIMIZER Smart Mini IPG darbibu var traucét augstsprieguma elektrolnijas, elektriskie un loka
metinaganas aparati, elektriskas kausétavas un elektroenergijas razo$anas iekartas. Stiemesla
dél ir janem vera visu to elektromagnétisko lauku, ar kuriem pacienti saskaras darbavietas vai
sava dzivesveida dé|, intensitate un modulacijas raksturlielumi. Pacienti ir Tpasi jabridina par Siem
riskiem, vai art OPTIMIZER Smart Mini IPG japrogrammeé t3, lai ITdz minimumam samazinatu ta
jutigumu.

6.5 RaidiSanas ierices

Sakaru iekartas, pieméram, radio un TV raiditaji (tostarp amatieru raiditaji, mikrovilnu radio un
raciju raiditdji ar jaudas pastiprinatajiem), ka ar1 radara raiditaji var traucét OPTIMIZER Smart
Mini IPG darbibu. ST iemesla del ir janem vera visu to elektromagnétisko lauku, ar kuriem pacienti
saskaras darbavietas vai sava dzivesveida dé|, intensitate un modulacijas raksturlielumi. Pacienti
ir ipasi jabridina par Siem riskiem, vai art OPTIMIZER Smart Mini IPG japrogramme t3a, lai lidz
minimumam samazinatu ta jutigumu.

6.6 Mobilie un bezvadu telefoni

Mobilie talruni un citi bezvadu talruni var nelabveéligi ietekmét OPTIMIZER Smart Mini IPG
darbibu. Sadu ietekmi var izraisTt talrunu raiditas radiofrekvences vai talrunu skalrunu un uzlades
magnéti (pieméram, iPhone 12). lespéjamas iedarbibas sekas ietver CCM terapijas kavésanu vai
neatbilstoSas CCM terapijas snieg8anu, ja talrunis atrodas loti tuvu (25 cm attaluma) no
OPTIMIZER Smart Mini IPG un attiecigajiem vadiem. Nemot véra mobilo talrunu neticam lielo
daudzveidibu, ka arT ievérojamas fiziologiskas atSkiribas starp pacientiem, nav iesp&jams sniegt
visparéji piemérojamus ieteikumus.

Pacientiem, kuriem ir implantéts OPTIMIZER Smart Mini IPG un kuri vélas lietot bezvadu talruni,
ieteicams turét talruni pie auss, kas atrodas pretéja pusé implantacijas vietai. Pacienti nedrikst
nésat talruni kraSu kabata vai pie jostas tuvak par 25 cm no implantéta IPG, jo dazi talruni raida
signalus pat tad, ja tie ir ieslégti, bet netiek izmantoti.

Salidzinot ar izméra mazakiem mobilajiem talruniem, portativie (rokassomina) un bezvadu
(pastavigi uzstaditi automasina vai laiva) talruni parasti parraida ar lielaku jaudu. Izmantojot
talrunus ar lielaku parraides jaudu, ieteicams ievérot vismaz 50 cm attdlumu starp antenu un
implantéto IPG.
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7.0

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

To nevélamo blakusparadibu pieméri, kas var rasties kirurgiskas procediras rezultata, ir uzskaitti
turpmak to kliniskd smaguma pakapes seciba:

1.

© © N o g M~ w D

L o =
D W N B O

15

Nave
Aritmijas (bradiaritmijas vai tahiaritmijas, tostarp fibrilacija)
Insults vai TIA ("parejoSa iSémiska lekme")
Asins receklu veido3anas
ElpoSanas/ventilacijas mazspéja
RA/RV perforacija
Asinosana
Infekcija
Pleiras vai perikarda izsvidums
. Pneimotorakss
. Sirds vai asinsvadu traumas
. Sirds muskula bojajumi
. Trikuspidala varstula bojajums, kas var izraisrt trikuspidala varstula regurgitaciju

. Sirds specializéto audu bojajumi, kas ir atbildigi par katras sirdsdarbibas uzsaksanu (t.i., sirds
elektrovadiSanas sistéma)

. Sapes iegriezuma vieta

Turpmak ir uzskaititi papildu nevélamo blakusparadibu pieméri, kas var rasties CCM terapijas laika,
sakartojot tos péc to kliniskd smaguma pakapes:

1.

© © N o g ks~ w DN

©
o

Patologiska sirds darbiba

Priek§kambaru un kambaru tahiaritmijas

PriekS§kambaru un kambaru bradiaritmijas

Sirds mazspéjas pasliktinaSanas

Miokarda audu bojajumi

Vada parvieto$anas

Sapes kritls

Kraskurvja sieninu jutigums

NeatbilstoSa ICD funkcionéSana mijiedarbiba ar implantéto OPTIMIZER Smart Mini IPG

IERICES IMPLANTACIJA
8.1  Vispareji apsverumi
Parasti OPTIMIZER Smart Mini IPG implanté kriskurvja labaja krGsu rajona. CCM terapijas

nodroSinasanai tiek novietoti divi laba kambara vadi, vienu vélams novietot priekS€jas starpsienas
dala, bet otru — aizmuguréjas starpsienas dala, aptuveni puscela starp pamatni un virsotni. Abu
vadu ievietoSana priekS&ja vai aizmuguréja starpsiena ir pienemama alternativa ar nosacijumu,
ka vadi ir nodaltti vismaz 2 cm attaluma. Gadijumos ar pacientiem, kuriem ir implantéjams ICD,
janodrosina, lai starp implantétajiem CCM vadiem un ICD vadiem bdtu pietiekami liels attalums.

Bridinajums: Visparéejas anestézijas izmantoSana implantacijas proceddras laika nelauj novertét
pacienta komfortu CCM terapijas laika un var izraisit ar CCM terapiju saistitus
nevélamus notikumus.

Péc izvéles var ievietot priekSkambara vadu laba priekSkambara piedekit (RAA).
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Piezime. Ja nepiecieSams paplasinat dazus CCM laika un izpildes parametru diapazonus, lai
nodroSinatu pietiekamu CCM terapijas veikSanu, ieteicams implantét papildu priek§kambaru
sensoro vadu. PriekS§kambara vada opcija dod arstam iespéju arstét pacientus ar vajiem kambaru
IEGM signaliem vai raksturigi augstu sinusa frekvenci.

8.2 Vadu iepakojuma(-u) atverSana

Vizuali parbaudiet vadu iepakojumus pirms to atvérSanas implantacijas procedarai. Bojati
iepakojumi janosata atpakal vadu razotdjam. Lai sagatavotu vadu implantacijai asinsvada,
ieverojiet vadu razotaja sniegtos noradijumus. Ja vien vadu raZotajs nav noradijis citadi, ar katru
sterilo iepakojumu rikojieties $adi:

o Atveriet iepakojumu arpus sterila lauka un iznemiet TYVEK/PETG paplati.

¢ Izmantojot pievienoto plaksniti, atliméjiet TYVEK no argja PETG veidota paliktna,
arkartigi uzmanoties, lai nepieskartos iekS&jam sterilajam iepakojumam.

e |everojot stingru sterilitates tehniku, nodroSiniet, lai iekS€jais sterilais iepakojums bitu
pieejams operaciju medmasai. Padzilindjuma, kas atrodas blakus lietajam cilnim, iek3&jo
TYVEK/PETG tvertni var nonemt no aréjas paplates ar pincetes palidzibu.

o Atlimgjiet iekS&jo vacinu, sakot no atlimé&amas plaksnites.

¢ lznemiet vadu no iek8gja iepakojuma un novietojiet to uz sterilas bezpliksnu virsmas.
8.3 Vadu implantésana

Implantéjiet vadus saskana ar noradijumiem, kas sniegti kopa ar vadiem pievienotaja vadu
razotaja dokumentacija.

Ladzu, ieverojiet visas norades, kas uzskaititas vadu razotaja dokumentacija.

Bridinajums: Piespiezot vadu, var sabojat ta vaditspéju vai izolaciju, kas var izraisit nevélamu
augstsprieguma terapiju vai izraistt uztverSanas vai stimulacijas terapijas partraukSanu.

Bridinajums: Izvairieties no subklavialas saspieSanas, izvéloties pareizu vadu piekluvi un
izvietojumu. P&c implantacijas procediras pacienti ir ripigi jauzrauga.

Bridinajums: levietojot vadus, esiet uzmanigi, lai izvairitos no steroidu ieliktna uzbrieSanas vai
asins recekla veido8anas, kas varétu kavét spirales izstiepSanu un/vai ievilk3anu.

Bridinajums: Ir svarigi izvairities no ilgstoS§am manipulacijam ar vadiem un katetriem venozaja
sistéma, kas var izraisit venozo trombozi.

Bridinajums: Implantacijas laika ar vadiem un katetriem jarikojas 1pasi uzmanigi, lai izvairitos no
laba sirds kambara sieninas perforacijas. P&c implantacijas veiciet rentgenologisko
izmekléjumu un ierices nolasijumu, lai atklatu perforacijas pat tad, ja nav atbilstoSu
simptomu. Proceddras laikd un pécoperacijas apripes laika nepartraukti jakontrolé
sirds hemodinamiskais un elpoSanas stavoklis, izmantojot subjektivu novértéjumu,
pulsa oksimetriju un asinsspiediena kontroli ar automatiskas mansetes vai
intraarterialas kanulas palidzibu.

Bridinajums: Lai novérstu asinsvadu traumas un asinosanu, esiet arkartigi piesardzigi,
ievadot vénas katetrus un vadus

8.4 OPTIMIZER Smart Mini sterila iepakojuma atvérSana

Uzmanibu! Vizuali parbaudiet iepakojumu pirms ta atvérsanas, lai veiktu implantacijas
procediru. Parbaudiet, vai uz iepakojuma nav bojajumu pazimju, kas liecinatu, ka iepakojuma vai
ta satura sterilitate ir apdraudéta. Bojati iepakojumi janosuta atpakal uz Impulse Dynamics to

novértésanai. Neméginiet atkartoti sterilizét jebkadu sterila iek§€ja blistera iepakojuma saturu,
kas ir bojats vai apdraudéts.

Atveriet iepakojumu arpus sterila lauka un iznemiet TYVEK/PETG forméto ieliktni. Izveidojiet saiti
starp IPG un programmétaju, veicot $adas darbibas:

1. Novietojiet Intelio programmésanas zizli virs OPTIMIZER Smart Mini IPG

2. Intelio programmétaja atveriet lietojumprogrammu Optimizer SM

12



3. Noklikskiniet uz Start OPTIlink pogas, kas redzama paneli OPTIlink Session

4. Ja saite ir veiksmigi izveidota, panell OPTIlink Session tiek paradits ierices modelis un
sérijas numurs, ka art poga Close OPTIlink (Aizvert OPTIlink). Turklat CCM Status
(CCM statusa) paneli tiek paradits paSreizéjais CCM terapijas statuss.

Kad programmeétajs ir savienots ar IPG, atveriet sterilo OPTIMIZER Smart Mini IPG iepakojumu.
Lai atvertu sterilo iepakojumu, rikojieties $adi:

1. Sakot no pievienotas plaksnites, atlimé&jiet TYVEK no aréja PETG forméta ieliktna,
uzmanoties, lai nepieskartos sterilajam iek8&jam iepakojumam.

2. leverojot striktas sterilitates tehnikas prasibas, nodroSiniet, lai iek&&jais sterilais blistera
iepakojums bitu pieejams operaciju medmasai. lek$&jo TYVEK/PETG tvertni var iznemt
no aréja paliktna ar pinceti, kas ievietots padzilindjuma blakus profilétajai plaksnitei.

Atliméjiet iekS&jo vacinu, sakot no atiimé&jamas plaksnites.

Iznemiet OPTIMIZER Smart Mini IPG un piederumus no iek$gjas iepakojuma kastites un
novietojiet tos uz sterilas bezploksnu virsmas.

8.5 Implantéto vadu savienosana ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

Pirms implantéto vadu savieno$anas ar OPTIMIZER Smart Mini IPG ieteicams katru ventrikularo
vadu parbaudtt ar elektrokardiostimulacijas sistémas analizatoru (PSA).

Izmantojot PSA, izmériet katra implantéta ventrikulara vada impedanci un sensoro amplitddu.
Meérot uztverSanas un stimulacijas robezvértibas izmériet katra bipolara stimulacijas/uztversanas
vada galu (katodu) un gredzenu vai spirali (anodu).

leteicams arT izmeérit elektrokardiostimulacijas uztver§anas robezveértibu, kas ir tradicionals
raditajs pareizai elektrodu nostiprinasanai miokarda, ko nosaka katram kambaru vadam.
Visbeidzot, parbaudiet katra ventrikulara vada stimulaciju un traucé&jumus.

Ventrikularo vadu novérté&juma pienemamas vértibas ir $adas:
e Vadu pretestiba: no 250 Q ITdz 1500 Q ar ne vairak ka 20 % svarstibu radijjumos
e UztverSanas amplitida: =5 mV
o Elektrokardiostimulacijas uztverSanas robezvértiba: <1 V pie 0,5 ms no impulsa platuma

¢ Nav jatamas diafragmas stimulacijas vai diskomforta sajatas kratts, pievadot 8 V
stimulacijas impulsu ar 1,0 ms impulsa zonas platumu

Svarigi faktori, kas janem véra, pieslédzot implantétos vadus OPTIMIZER Smart Mini IPG, ir 8adi:

o Pievelkot vai atskrivéjot iestatiSanas skriives, vienmér ievietojiet griezes momenta
atslégas uzgali [Tdz galam un viena Inija ar iestati8anas skravi. Neievietojiet uzgrieznu
atslégu iestatiSanas skrave slipi.

e Pirms IS-1 vadu savienotaju ievietoSanas vizuali parliecinieties, ka neviena no
iestatiS8anas skrivém neizvirzas neviena no IPG galvenes dobumiem (skatiet diagrammu
uz IPG). Atskraveéjiet jebkuru iestatiS8anas skravi, kas izvirzita arpus sieninas un atrodas
galvenes dobuma, pagrieZot to atpakal ar seSstura atslégu pretéji pulkstenraditaja
virzienam. Pagrieziet iestatiSanas skrivi tikai tik daudz, lai tas gals vairs neatrastos
galvenes dobuma.

e Nekados apstaklos IPG savienotaja terminala pieslégvieta nedrikst ievadit citus
priekSmetus, iznemot implantéjamo vadu savienotajus (vai pieslégvietas spraudni).

Piezime. Ja savienotdji ir pareizi uzstaditi, savienotaja fiksacijas spéks spailés ir vismaz 10 N
(2,24 Ibf).

Notiriet katru vadu savienotaju tapu ar sterilu destilétu Gdeni (ja izmantojat fiziologisko Skidumu,
péc tam noslaukiet katru savienotaju sausu ar kirurgisko sdkli) un pilniba ievietojiet katru vadu
savienotaju ta attiecigaja savienotaja spailé OPTIMIZER Smart Mini IPG galvené.
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Bridinajums: Skidruma iek|i$ana IS-1 savienotaja pieslégvieta var izraistt sliktu uztver$anas
darbibu, augstu pretestibas radijumu un IPG nespéju nodrosinat CCM terapiju.

Piezime. Pirms iestatiS8anas skriivju pievilk§anas vizuali parbaudiet katru savienotaja spaili IPG
galvené un parliecinieties, ka katra vadu savienotaja gals ir pilniba ievietots attiecigaja vadu galu
spailé.

Pievelciet vadu galu iestatiSanas skruves, izmantojot IPG iepakojuma ieklauto sterilo Allen
griezes momenta atslégu Nr. 2. Pagrieziet griezes momenta atslégu pulkstenraditaja kustibas

virziena, lidz izdzirdat un sajatat klikSki. Uzmanigi uzspiediet uz katra vada stiepes atslogojuma,
lai parliecinatos, ka katrs vads ir droSi nostiprinats attiecigaja pieslégvieta.

Pievelciet gredzena iestatiSanas skrivi katram vadam, izmantojot griezes momenta atslégu.
Pagrieziet griezes momenta atslégu pulkstenraditaja kustibas virzien, I1dz izdzirdat un sajatat kliksKki.

8.6 Pieslégvietas spraudna izmantoSana ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

Ja kopa ar OPTIMIZER Smart Mini IPG nav paredzéts izmantot priekSkambaru vadu, ievietojiet
OPTIMIZER Smart Mini IPG iepakojuma ieklauto pieslégvietas spraudni IPG augs$éja
pieslégvieta, kas apziméta ar "A".

Piezime. Ka alternativu OPTIMIZER Smart Mini IPG priek8kambara pieslégvietai var izmantot
jebkuru tirdznieciba pieejamu bipolaro 1S-1 pieslégvietas spraudni.

Pievelciet galu iestatiSanas skrivi. Pieslégvietas spraudna izvirzijuma garumu var saisinat, bet
ieteicams atstat vismaz 1 cm garu izvirzijumu no IPG, lai nakotné varétu nonemt pieslégvietas
spraudni, ja nepiecieSams pievienot priekSkambaru sensoru vadu.

8.7 Vadu novietojuma parbaude

Piezime. Ja OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne joprojam ir savienota ar OPTIMIZER
Smart Mini IPG, tad Intelio programmeésanas zizlis nav jaievieto sterilaja lauka. Tomér, ja
OPTIlink starp OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni un OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
partraukta, pirms OPTIlink var atjaunot, sterila lauka ir jaievieto Intelio programméSanas zizlis un
janovieto tiesi virs OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Piezime. Intelio programméSanas zizlis nav sterils, un to nevar sterilizét. Ja Intelio
programmeésanas zizlis ir jaievieto sterilaja lauka, tas vispirms jaievieto sterild zondes apvalka vai
uzmava.

e Paliidziet personai, kas apkalpo Intelio programmétaju (arpus sterila lauka), veikt S$adas
darbibas, izmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni:

o leprogrammeéjiet OPTIMIZER Smart Mini IPG, lai nodroSinatu CCM terapiju,
veicot Sadas darbibas:

= Panell CCM Status (CCM statuss) iestatiet rezimu OVO-LS-CCM
(ODO-LS-CCM rezimu, ja implantéti 3 vadi)

» |estatiet CCM Therapy Mode (CCM terapijas rezimu) uz ON (leslégts)
» Atlasiet cilni CCM Settings (CCM iestatijumi)

=  NoklikSkiniet uz OPTIset Wizard (OPTIset vednis)

= NoklikSkiniet uz OPTIset: Propose IEGM Sensitivities (lerosinat IEGM

= Kad OPTlIset ir pabeidzis sensitivitates priekslikumu, noklikskiniet uz
pogas Accept & Continue (Pienemt un turpinat)

» Kad atkal paraddas OPTlset logs, noklikskiniet uz OPTIset: Propose
CCM Algorithm Timing (lerosinat CCM algoritma laiku)

» Kad OPTlset ir pabeidzis CCM algoritma laika noteikSanas priekslikumu,
noklikSkiniet uz pogas Accept & Continue

» Kad atkal paradas OPTlset logs, noklikSkiniet uz OPTIset: Propose
CCM Amplitude (lerosinat CCM amplittidu)
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* Kad tiek paradits OPTIset: CCM AMPLITUDE (OPTlIset: CCM
AMPLITUDA), iespéjojiet CCM Channels (CCM kanali) (pa vienam)

= Kad OPTIset ir pabeidzis CCM algoritma amplitddas priekslikumu,
iestatiet CCM Amplitude uz 5,0 V un péc tam noklik3kiniet uz pogas
Accept & Continue

= Kad atkal tiek paradits OPTIset logs, noklikSkiniet uz pogas Accept &
Continue

= NoklikSkiniet uz mirgojo$as pogas Program panelt Programming
Buttons, lai ieladétu mainttos parametrus OPTIMIZER Smart Mini IPG

o lzmeriet vadu pretestibu, veicot $adas darbibas:
= Rezimu josla noklikSkiniet uz pogas Diagnostics (Diagnostika)
= Atlasiet cilni Leads (Vadi)

= NoklikSkiniet uz pogas Measure Leads Impedance (Mérit vadu
pretestibu)

= Parbaudiet, vai mérjjumi atbilst paredzamajam vertibam.

o Vietéja anestézija vai nomierinodu medikamentu ietekmé pajautajiet pacientam, vai ir
kadas sajatas, kamér ar OPTIMIZER Smart Mini IPG tiek veikta CCM terapija. Ja
pacients norada, ka neko nejat, palieliniet CCM amplitddu Iidz 7,5 V un atkartojiet sajatu
parbaudi.

e Ja pacients izjat diskomfortu vai cita veida sajitu, identificéjiet vadu, kas to izraisa,
atsledzot CCM padevi uz RV kanalu. Ja pacients turpina izjust neértibas, atkartoti
ieslédziet RV kanalu un atslédziet LS kanalu. Péc tam, kad ir identificéts vads, kas izraisa
diskomfortu, ta novietojums ir jdmaina, lai sirds kontrakcijas modulacijas terapiju varétu
veikt ar maksimalo amplitidu, izmantojot abus CCM kanalus.

e Kad vadi ir novietoti, nostipriniet katru vadu pie attiecigas vada fikséSanas uzmavas.
Pirms fiks€joSas uzmavas piestiprinasanas pie vada notiriet vada korpusu ar sterilu
fiziologisko $kidumu. Nostipriniet fikséjoSo uzmavu ar divdm neabsorb&jamam ligatiram
un uzmanigi pievelciet — nepievelciet parak ciesi.

Piezime. Jebkada nozimiga vada pretestibas novirze turpméakas parbaudes laika var liecinat par
vada parvietoSanos vai par citu problému, kas prasa turpmaku izmekléSanu.

8.8 IPG kabatinas iegrieSana

leteicama metode, lai izveidotu kabatinu, kurai jabat pietiekami lielai, lai taja varétu ievietot
OPTIMIZER Smart Mini IPG un lieko vadu cilpas, ir taisns iegriezums tieSi fascijas augSdala.

Piezime. Veicot kabatinas iegrieSanu, nemiet véra, ka, lai uzlade bitu iesp&jama, attalums starp
uzlades zizli un OPTIMIZER Smart Mini IPG nedrikst parsniegt 4 cm.

8.9 OPTIMIZER Smart Mini IPG ievietoSana un kabatinas aizvérSana

levietojiet OPTIMIZER Smart Mini IPG zemadas kabatina. Lai gan OPTIMIZER Smart Mini IPG
teorétiski var nolasit un uzladét jebkura pozicija, vélamais novietojums ir tads, ka ierices gravéta
puse ir vérsta pret adu, kas nodroSina vislabako savienojumu starp uzlades spoli galvené un
ladétaju Vesta.

Lai gan OPTIMIZER Smart Mini IPG var implantét ITdz 4 cm dziluma, maksimalais ieteicamais
implantacijas dzilums, lai nodroSinatu pareizu ierices nolasiSanu un uzladi, ir 2,5 cm.

levietojot IPG zemadas kabatina, TpaSu uzmanibu pievérsiet tam, lai lieko vadu segmentu
izliekums kabatina badtu vienmérigs, un novietojiet tos ap IPG vai kabatina, kas atrodas zemak
par ierici. Piestipriniet IPG pie fascijas ar neabsorb&jamu Suvi un aizveriet kabatinu.

Péc ierices implantacijas javeic rentgenogrammas, lai parliecinatos par ierices un vadu
izvietojumu, ka arT lai izslégtu pneimotoraksu un citas kirurgiskas komplikacijas, pat ja nav
simptomu. Péc tam pacientiem vismaz 24 stundas pirms izrakstiSanas jasanem standarta
pécoperéacijas aprupe.
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Pirms pacienta izraksti8anas parbaudiet katra implantéta vada jutibas slieksni, izmériet vada
pretestibu un péc tam salidziniet Sos rezultatus ar implantacijas laika iegttajam vértibam.
Jebkuras butiskas izmainas var liecinat par vadu dislokaciju.

Piezime. Palielinoties implanta dzilumam, samazinas ladétaja efektivitate implantétas ierices
uzladesanai. Tas var ietekmét laiku, kas nepiecieSams implantétas ierices uzladei

Piezime. Ja pacientam ir implantéts art ICD, javeic vienlaiciga ieri€u mijiedarbibas testéSana
(skat. 3. pielikumu).

IERICES EKSPLANTACIJA/NOMAINA

9.1 lerices iznemSana
Eksplantgjot OPTIMIZER Smart Mini IPG, janem véra 8adi svarigi faktori:

o Atverot IPG kabatinu, jaievéro 1pasa piesardziba, lai nesabojatu kopa ar OPTIMIZER
Smart Mini IPG implantétos vadus.

o Atskravejot iestatiSanas skravi, vienmér ievietojiet griezes momenta atslégas galu Iidz
galam iestatiSanas skravé un viena Iinija ar to. Neievietojiet griezes momenta atslégu
iestatiS8anas skrave slipi.

e Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG tiek eksplantéts un netiek nomaintts, liekie vadi péc
atvienoSanas no IPG ir janosledz.

Uzmanigi atveriet IPG kabatinu un uzmanigi iznemiet IPG no tas. Kad IPG ir iznemts no kabatas,
atskravéjiet iestatijuma skrives ar sterilu seSstiira atslégu Nr. 2. Kad visas iestatiSanas skraves ir
atskruvétas, satveriet vadu savienotaju ar vienas rokas 1kski un raditajpirkstu, bet ar otru roku
turiet IPG, un, piesardzigi pielietojot pastavigu spéku, izvelciet vadu savienotaju no spailes.

Piezime. Satverot vadu savienotaju ar sterilu plaksniti, savienotaju var vieglak izvilkt no spailes.

Uzmanibu! Nekad nevelciet pasu vadu, tas var sabojat vadu un izraisit ta darbibas traucéjumus.

9.2 lerices nomaina
Veicot OPTIMIZER Smart Mini IPG nomainu, janem véra $adi svarigi faktori:

o Atskravéjot iestatiSanas skrivi, vienmeér ievietojiet griezes momenta atslégas galu 1dz
galam iestatiSanas skravé un viena Inija ar to. Neievietojiet griezes momenta atslégu
iestatiSanas skrivé slipi.

¢ Nomainot OPTIMIZER Smart Mini IPG, parliecinieties, ka vadu izolacija ir neskarta.
Pirms vadu pieslégSanas rezerves IPG, ar elektrokardiostimulatora sistémas analizatoru
(PSA) janoverte pretestibas, uztverSanas un stimulacijas robezveértibas.

e Pirms IS-1 vadu savienotaju ievietoSanas vizuali parliecinieties, ka neviena no
iestatiSanas skriivém neizvirzas neviena no IPG galvenes dobumiem (skatiet diagrammu
uz IPG). Atskraveéjiet jebkuru iestatiS8anas skrivi, kas izvirzita arpus sieninas un atrodas
galvenes dobuma, pagrieZot to atpakal ar seSstira atslégu pretéji pulkstenraditaja
virzienam. Pagrieziet iestatiS8anas skrivi tikai tik daudz, lai tas gals vairs neatrastos
galvenes dobuma.

e Nekados apstaklos IPG savienotaja terminala pieslégvieta nedrikst ievadit citus
priekSmetus, iznemot implantéjamo vadu savienotajus (vai pieslégvietas spraudni).

Notiriet katru vadu savienotaju tapu ar sterilu destilétu Gdeni (ja izmantojat fiziologisko Skidumu,
péc tam noslaukiet katru savienotaju sausu ar kirurgisko sakli) un pilniba ievietojiet katru vadu
savienotaju ta attiecigaja savienotaja spailé OPTIMIZER Smart Mini IPG galvené.

Piezime. Pirms iestatiSanas skravju pievilkSanas vizuali parbaudiet katru savienotaja spaili IPG
galvené un parliecinieties, ka katra vadu savienotaja gals ir pilniba ievietots attiecigaja vadu
galu spailé.
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10.0

Pievelciet vadu galu iestatiSanas skrives, izmantojot IPG iepakojuma ieklauto sterilo Allen
griezes momenta atslégu Nr. 2. Pagrieziet griezes momenta atslégu pulkstenraditaja kustibas
virziena, lidz izdzirdat un sajatat klikSki. Uzmanigi uzspiediet uz katra vada stiepes atslogojuma,
lai parliecinatos, ka katrs vads ir dro$i nostiprinats attiecigaja pieslégvieta.

Pievelciet gredzena iestatiSanas skruvi katram vadam, izmantojot griezes momenta atslégu.
Pagrieziet griezes momenta atslégu pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz izdzirdat un sajatat
klik&ki.

9.3 Pieslégvietas spraudna izmantoSana ar OPTIMIZER Smart Mini IPG

Ja kopa ar OPTIMIZER Smart Mini IPG nav paredzéts izmantot priekSkambaru vadu, ievietojiet
OPTIMIZER Smart Mini IPG iepakojuma ieklauto pieslégvietas spraudni IPG augs$éja
pieslégvieta, kas apziméta ar "A".

Piezime. Ka alternativu OPTIMIZER Smart Mini IPG priek8kambara pieslégvietai var izmantot
jebkuru tirdznieciba pieejamu bipolaro 1S-1 pieslégvietas spraudni.

Pievelciet galu iestatiSanas skruvi. Pieslegvietas spraudna izvirzijuma garumu var saisinat, bet
ieteicams atstat vismaz 1 cm garu izvirzijumu no IPG, lai nakotné varétu nonemt pieslégvietas
spraudni, ja nepiecieSams pievienot priekSkambaru sensoru vadu.

9.4 Eksplantéta OPTIMIZER Smart Mini IPG utilizacija

Visi eksplantétie OPTIMIZER Smart Mini IPG ir janodod atpakal Impulse Dynamics testéSanai un
analizei, kas var sniegt vértigu informaciju par to, ka turpmak uzlabot ierices kvalitati un
lietoSanas uzticamibu.

Bridinajums: OPTIMIZER Smart Mini IPG vai pieslégvietas spraudni, kas jebkada iemesla dél ir
iznemts, nedrikst atkartoti izmantot citam pacientam. lespéjama infekcija sterilitates
trikuma dé| un ierices darbibas traucéjumi neparedzéta nolietojuma dé|.

OPTIMIZER SMART MINI'IPG: FUNKCIJAS UN
PROGRAMMESANAS IESPEJAS

10.1 CCM terapija
10.1.1 lerices rezimi
Implantéjamajam OPTIMIZER Smart Mini IPG ir tris ierices rezimi:

e OOOQ: lerice ir gaidiSanas rezZima — netiek uztverti nekadi notikumi un netiek
veikta CCM terapija.

e ODO-LS-CCM: lerice uztver priekSkambaru, kambaru (RV) un lokalos sensoros
(LS) notikumus un spéj nodrosinat CCM terapiju.

e OVO-LS-CCM: lerice uztver RV un LS notikumus, ignoréjot jebkadus
priekSkambaru notikumus, un spéj nodrosinat CCM terapiju bez nepiecieSamibas
uztvert priekSkambaru notikumus.

10.1.2 CCM Therapy Mode (CCM terapijas rezims)
OPTIMIZER Smart Mini IPG ir divi CCM terapijas rezimi:
o OFF (Izslegts): Izsledz CCM terapijas veikSanu

e ON (leslegts): leslégts — Lauj OPTIMIZER Smart Mini IPG nodroSinat CCM
terapiju noteiktu stundu skaitu diena laika perioda, kas noteikts ar Start Time
(sakuma laiks) un End Time (beigu laiks) parametriem. CCM terapija tiek veikta
vienas stundas intervalos ar pauzém starp katru intervalu uz aprékinato laiku,
pamatojoties uz stundu skaitu diena, Start Time un End Time parametru
iestatijumiem.
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10.1.3 CCM Therapy hours/day (CCM terapija stundas/diena)

Parametrs CCM hs/days (CCM h/diena) nosaka kopéjo stundu skaitu diena, kad ar
OPTIMIZER Smart Mini IPG ir planots nodrosinat CCM terapiju. Péc nokluséjuma CCM
hs/days parametrs ir iestatits uz 7 h/diena.

10.1.4 Start Time (Sakuma laiks) un End Time (Beigu laiks)

Parametri Start Time un End Time nosaka visparéjo CCM terapijas piegades sakuma un
beigu laiku katras dienas laika. Péc nokluséjuma CCM terapijas grafiks ir iestatits ta, lai
katru dienu tas tiktu secigi sadalits 24 stundu perioda.

10.1.5 Extend on Low CCM % (Darbibas pagarinajums pie zema CCM %)

Ja CCM terapijas procentuala dala, ko pacients sanem planotajos CCM terapijas
veikS8anas periodos, ir mazaka par 90 %, OPTIMIZER Smart Mini IPG piedava iespéju
pagarinat So CCM terapijas veik3anas periodu. Ja ir iespgjota funkcija Extend on Low
CCM %, OPTIMIZER Smart Mini IPG pagarina CCM terapijas piegades On Time
(Darbribas laiks) intervalu, pamatojoties uz CCM terapijas procentualo dalu, kas sniegta
sakotnéja 1 stundas laika. Termin$, par kadu tiek pagarinats darbibas laiks, ir $ads:

e JaCCM % ir no 80 % I1dz 90 %, darbibas laiks tiek pagarinats par 11 %

e JaCCM % irno 70 % Iidz 79 %, darbibas laiks tiek pagarinats par 26 %

e JaCCM % ir no 60 % Iidz 69 %, darbibas laiks tiek pagarinats par 46 %

e Ja CCM % ir mazaks par 60 %, darbibas laiks tiek pagarinats par 72 %
Visos gadijumos laiks izslégta stavoklT tiek attiecigi samazinats par tadu pasu laika posmu.
10.1.6 CCM veikSanas apturésana
OPTIMIZER Smart Mini IPG aptur CCM terapijas veikSanu, ja ir konstatéti $adi apstakli:

¢ CCM Magnet Mode (CCM magnéta rezims): Saja stavoklit OPTIMIZER Smart
Mini IPG joprojam uztver un klasificé sirdsdarbibas notikumus. Veselibas
apripes sniedzéjs (vai pacients) var ieslegt OPTIMIZER Smart Mini IPG CCM
magnéta reZima, novietojot sirds aparata magnétu (minimala lauka intensitate
90 Gausi @ 4,0 cm) virs OPTIMIZER Smart Mini IPG implantacijas vietas un
turot to ierices tuvuma vismaz divus sirdsdarbibas ciklus (3 sekundes). CCM
Magnet Mode stavoklis saglabajas arT péc magnéta nonemsanas no implanta
vietas. CCM Magnet Mode ir divas iestatijumu iespéjas:

o Off 1 day (Izslégts 1 dienu): Ar So iestatijumu OPTIMIZER Smart Mini
IPG 24 stundas ir izslégta CCM rezima. Sis 24 stundu periods sakas
bridt, kad magnéts tiek nonemts no implantétas ierices. Kad $is
24 stundu periods ir beidzies, ierice atsak veikt CCM terapiju, izmantojot
ieprieks ieprogrammétos parametrus.

Piezime. Ja jebkura bridi Saja 24 stundu perioda virs OPTIMIZER Smart
Mini IPG implantacijas vietas uz vismaz diviem sirdsdarbibas cikliem

(3 sekundes) no jauna uzliek sirds ierices magnétu un péc tam to atkal
nonem no implantacijas vietas, 24 stundu periods tiek sakts no jauna.

o Off (Izslégts): Ar So iestatijumu OPTIMIZER Smart Mini IPG paliek
pastavigi izslegta CCM stavokl, I1dz iericei tiek nositita programmas
komanda. So statusu var maintt, tikai izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotni, lai parprogrammétu OPTIMIZER Smart Mini IPG
arsta vadiba.

e DOWN Mode (Rezims DOWN): Saja stavokit OPTIMIZER Smart Mini IPG nevar
uztvert sirdsdarbibas notikumus. So stavokli var mainit tikai ar OPTIMIZER
Smart Mini IPG atiestatiSanu, izmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer
lietotni arsta vadiba vai uzraudziba. Maz ticama gadijuma, ja sistémas logiskas
shémas darbojas nekonsekventi, OPTIMIZER Smart Mini IPG automatiski pariet
"DOWN" reZima, ldz tas tiek atiestatits.
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10.2

Uztversana

OPTIMIZER Smart Mini IPG, izmantojot sirdl implantétus vadus, var uztvert, noteikt un analizét
elektriskos signalus no sirds. OPTIMIZER Smart Mini IPG signalu ievades un kontroles shémas ir
paredzéetas, lai sanemtu Sos elektriskos signalus, analizétu katra signala raksturlielumus
(pieméram, stiprumu un laiku) un noteiktu, vai javeic CCM terapija, ja javeic CCM terapija —

kad to veikt.

Piezime. PriekSkambara (A) parametru iestatijumi ir aktivi tikai tad, ja OPTIMIZER Smart Mini
IPG ir ODO-LS-CCM rezima.

10.3

10.2.1 UztverSanas vadi

Notikumi labaja sirds pusé tiek konstatéti, izmantojot divus (vai péc izvéles tris)
uztverSanas vadus:

o PriekS8kambaris (péc izvéles): vads ievietots labaja priek8kambart (A)
e 1. kambaris: vads novietots uz laba kambara (V) starpsienas
e 2. kambaris: vads novietots uz laba kambara (V) starpsienas

10.2.2 UztverSanas parametri

Jutigums un polaritate ir parametri, kas nosaka, ka tiek uztverti labas sirds
puses notikumi.

e Sensitivity (Sensitivitate): Lai konfigurétu vadu jutigumu, OPTIMIZER Smart
Mini Programmer lietotne nodroSina $adus iestatijumus:

o Atrium (PriekSkambaris): PriekSkambara vada jutigumu var iestatit uz
jebkuru no 11 vértibdm no 0,3 mV Iidz 5 mV.

o Ventricle 1 and 2 (1. un 2. kambaris): Kambara vada jutigumu var
iestattt uz jebkuru no 16 vértibam no 0,3 mV Iidz 10 mV.

Piezime. Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG darbojas OVO-LS-CCM rezim3,
minimalais pielaujamais kambara vada jutiguma iestatijums ir 1 mVv.

e Polarity (Polaritate): Lai konfigurétu vadu polaritati, OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotné ir pieejamas $adas opcijas:

o Bipolar (Bipolara): Signals tiek uztverts starp bipolara vada "galu"
(distalais elektrods) un "gredzenu" (proksimalais elektrods).

o Unipolar (Vienpolars): Signals tiek uztverts starp vada galu (distalo
elektrodu) un OPTIMIZER Smart Mini IPG korpusu.

CCM Timing (CCM laika grafiks)

10.3.1 Postventrikularie A/V refraktarie periodi

Postventrikularie A/V refraktarie periodi ir laika intervali, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG
neuztver ievades notikumus. Refraktarie periodi ir piemérojami labas sirds puses
uztverSanai:

o Post-V Atrial Refractory Period (Postventrikularais (Post-V) priekSkambaru
refraktarais periods): Laika intervals péc kambaru (RV) notikuma, kad
priekSkambaru vada uztvertie signali netiek atziti par priekSkambaru notikumiem.
Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni, Post-V Atrial Refractory
Period var iestattt uz vértibam no 148,0 ms Ilidz 452,2 ms ar 7,8 ms soli.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
ODO-LS-CCM rezima.

e Post-V Ventricular (RV) Refractory Period (Post-V kambaru (RV) refraktarais
periods): Laika intervals péc kambara (RV) notikuma, kad RV kanala uztvertie
signali netiek atziti par kambara (RV) notikumiem. Izmantojot OPTIMIZER Smart
Mini Programmer lietotni, Post-V Ventricular (RV) Refractory Period var iestatit
uz vérttbam no 148,0 ms lidz 452,2 ms ar 7,8 ms soli.
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10.3.2 CCM inhibésanas parametri

Analizgjot uztverto sirdsdarbibas notikumu virkni, pamatojoties uz to secibu un laika
secibu, OPTIMIZER Smart Mini IPG "izlemj" attieciba uz katru sirds darbibu, vai veikt
CCM terapiju vai né.

10.3.2.1 CCM Inhibit Cycles (CCM inhib&sanas cikli)

Var ieprogrammeét ciklu skaitu, kuriem CCM terapijas piegade aizvien tiks kavéta
péc sakotngja inhibéjosa notikuma. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotni, CCM inhibéSanas ciklu skaitu var iestatit vertibas no 1 lidz
16. Tas nozimé, ka CCM terapiju var inhibét no nulles lidz 15 papildu cikliem péc
sakotné&ja inhib&josa notikuma.

Piezime. Kavéto ciklu skaits attiecas uz pédéjo konstatéto notikumu, kas
izraisijis CCM terapijas inhibéSanu. Ja CCM terapijas inhib&3anas perioda tiek
konstatéts jauns inhib&joss notikums, tas izraisa jaunu inhibéSanas periodu.

10.3.2.2 Apstakli, kas izraisa inhibéSanu

Kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir aktiva stavoklT, noteiktos apstaklos CCM
terapijas veikSana var tikt kavéta. lerakstu par katru gadijumu, kas izraisijis CCM
terapijas sniegSanas inhibéSanu, saglaba IPG, un to var apskatit ka statistikas
datus ikreiz, kad ierici nolasa ar OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni.
Apstakli, kas inhibé CCM terapijas sniegSanu, ir $adi:

e Short AV (Iss AV (atrioventrikularais intervals)): Intervali starp
priek§kambara un kambara notikumu tiek uzskatiti par "Short AV", ja tie
ir mazaki par ieprogramméto robezvértibu. Izmantojot OPTIMIZER Smart
Mini Programmer lietotni, Tsa AV robezveértibu var iestatit uz vienu no 49
iespéjamam veértibam no 23 ms I1dz 397 ms. CCM terapijas veikSana
vienmeér tiek inhibéta, ja tiek konstatéts Tsa AV stavoklis.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini
IPG ir ODO-LS-CCM rezima.

e Long AV (Gars AV (atrioventrikularais intervals)): Intervali starp
priek§kambara un kambara notikumu tiek uzskatiti par ",Long AV ", ja tie
ir lielaki par ieprogramméto robezvértibu. Izmantojot OPTIMIZER Smart
Mini Programmer lietotni, 1sa AV robezvértibu var iestatit uz vienu no 49
iesp&jamam vérttbam no 23 ms l1dz 397 ms. CCM terapijas veikSana
vienmér tiek inhibéta, ja tiek konstatéts gara AV stavoklis.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini
IPG ir ODO-LS-CCM rezima.

e Atrial Tachycardia (AT) (Priek§kambaru tahikardija (AT)): Ikreiz, kad
tiek parsniegts priekSkambaru tahikardijas atruma ierobezojums, CCM
terapija tiek automatiski inhibéta. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotni, priekSkambaru tahikardijas atruma robezveértibu var
iestattt uz vienu no 51 iesp&jamam vértibam no 62 bpm Iidz 179 bpm.
CCM terapijas veikSana vienmér tiek inhibéta, ja tiek parsniegts
priekSkambaru tahikardijas atruma ierobezojums.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini
IPG ir ODO-LS-CCM rezima.

e Premature Ventricular Contractions (PVC) (PriekSlaicigas kambaru
kontrakcijas (PVC)): Uztverts laba kambara notikums tiek uzskatits par
PVC, ja pirms ta ir bijis cits laba kambara uztverSanas notikums bez
iestarpinata priekSkambara uztverSanas notikuma. CCM terapijas
veikSana tiek inhibéta ikreiz, kad tiek konstatéts PVC stavoklis.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini
IPG ir ODO-LS-CCM rezima.
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e LS Out of Alert (Lokala uztverSana arpus bridinajuma loga): Lokalas
uztverSanas notikums, kas konstatéts péc lokalas uztverSanas
bridinajuma loga beigam, izraisa stavokli Lokala uztversana arpus
bridinajuma loga. Lokalas uztverSanas bridinajuma logs ir laika intervals,
kura derigu LS notikumu vado$a mala izraisa CCM terapijas veik$anu.
Ka tas ir ieprogrammeéts, detalizéti aprakstits 10.3.3.3. sadala.

e Ventricular Tachycardia (VT) (Kambaru tahikardija (VT)): Ikreiz, kad
tiek parsniegts kambaru tahikardijas atruma ierobeZojums, CCM terapija
tiek automatiski inhibéta. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotni, kambaru tahikardijas atruma robezveértibu var
iestattt uz vienu no 25 iesp&jamam vértibam no 62 bpm idz 110 bpm.
CCM terapijas veikSana vienmér tiek inhibéta, ja tiek parsniegts kambaru
tahikardijas atruma ierobeZojums.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini
IPG ir OVO-LS-CCM reZzima.

e Atrial and Ventricular Noise (PriekSkambaru un kambaru troksni):
Lai gan OPTIMIZER Smart Mini IPG ir ieviestas dazadas metodes
trokSnainu signalu noteik3anai un filtréSanai, troksnis no spécigiem
elektromagnétiskiem avotiem (pieméram, no portativajiem telefoniem,
radio raiditajiem u. c.), ka arT fiziologisko notikumu (pieméram,
miopotencialu u. c.) raditais troksnis var traucét sirdsdarbibas notikumu
noteikSanu.

Ikreiz, kad priek8kambaru vai kambaru kanala tiek konstatéti signali ar
augstaku frekvenci (virs 11,6 Hz), OPTIMIZER Smart Mini IPG vadibas
sistéma pienem, ka tas ir troksnis, un pazino par A/V trokSna stavokli. Ja
tiek konstatéts priekSkambaru vai kambaru troksnis, CCM terapijas
veikSana vienmér tiek inhibéta.

10.3.3 Vietejas uztverSanas parametri

Konstatéto kambara miokarda lokalo elektrisko aktivitati attieciba uz laba kambara (RV)
elektrisko aktivitati sauc par lokalas uztverSanas (LS) notikumiem.

10.3.3.1 Lokalas uztverSanas kanala pieskirSana

OPTIMIZER Smart Mini IPG ir iespé&ja lokalas uztverSanas (LS) kanalu pieskirt
jebkurai ventrikularajai pieslégvietai. lzmantojot OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotni, fizisko pieslégvietu V1 vai V2 var elektriski noteikt ka LS
kanalu. Attiecigi, ja viena fiziska pieslégvieta ir noteikta ka LS kanals, otra fiziska
pieslégvieta automatiski tiek noteikta ka RV kanals.

10.3.3.2 CCM aktivizésana, pamatojoties uz lokalas uztver$anas
notikumiem

CCM terapijas nodrosinasana ir atkariga no miokarda iek$éjas elektriskas
aktivitates izraudzita lokalas uztverSanas (LS) kanala tuvuma. LS kanals ir
konfiguréts ta, lai uztvertu elektrisko aktivitati nelield, lokalizéta sirds apgabala
(netalu no ventrikulara elektroda fiksacijas vietas). Reagéjot uz uztverto aktivitati,
OPTIMIZER Smart Mini IPG izvérté miokarda elektrisko signalu, lai noteiktu, vai
tas atbilst kritérijiem, ko nosaka iericé ieprogramméto LS parametru vértibu
kopums. Ja kritériji ir izpilditi, IPG nodroSina CCM terapiju. Sirdsdarbibas cikla
laika ventrikulara vada, kas apziméts ka LS kanals, konstatéta signala laiks, jo
Tpasi attieciba uz R vilni, ir galvenais kritérijs, péc kura OPTIMIZER Smart Mini
IPG klasificé ciklu ka normalu vai patologisku. CCM terapija netiek veikta tadu
ciklu laika, kas klasificéti ka patologiski.

10.3.3.3 Lokalas uztversanas bridinajuma logs

Ja ierTces iek$éja logika konstaté kambaru notikumus, kas atbilst sirdsdarbibas
cikliem, kuri nav klasificéti ka patologiski sakara ar trokSniem, priekSkambaru
tahikardiju vai aizdomam par PVC, ta atver lokalas uztverSanas bridindjuma logu.
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Bridinajuma logs var atrasties AV intervala, VA intervala vai dalgji AV un dal&ji
VA intervala.

Pirmais notikums, kas tiek konstatéts $aja loga, kalpo par CCM terapijas
veikSanas ierosinataju.

Arpus bridinajuma loga konstatétie derigie lokalas uztverSanas notikumi tiek
uzskatiti par nederigiem un kavé CCM terapijas veik8anu uz programmeé&jamu
ciklu skaitu. Lokalas uztversanas notikumu inhibéSanu var konstatét pat laika
starp lokalas uztverSanas notikuma aktivizédanu un atbilsto§as CCM terapijas
sakumu, kas $aja gadijuma netiek veikta.

Lokalas uztverSanas bridindjuma logs ir laika intervals, kura derigu LS notikumu
vado$a mala tiek izmantota, lai uzsaktu CCM terapijas veikSanu.

ST loga laika parametrus nosaka divi programmé&jami parametri:

e LS Alert Start (LS bridinajuma loga sakums): Laika intervala sakums,
kura laika jafiksé derigs LS notikums, lai uzsaktu CCM terapiju.
Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni, bridinajuma loga
sakumu var iestatit uz vertibam no- 100 ms [fdz 100 ms ar 2 ms soli.

Piezime. Ja &1 vértiba ir negativa, bridingjuma logs sakas AV intervala.

e LS Alert Width (LS bridinajuma loga platums): Laika intervals, kura
jafiksé derigs LS notikums, lai uzsaktu CCM terapiju. Ekvivalents
bridindjuma loga ilgumam. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotni, Alert Width var iestatit no 1 ms Iidz 40 ms ar 1 ms
soli. Ja bridinajuma loga sakuma un bridinajuma loga platuma summa ir
negativa, bridindjuma logs beidzas AV intervala.

Piezime. Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG darbojas OVO-LS-CCM
reZzima, 81 parametra maksimalais pielaujamais iestatijums ir 30 ms.

Pirma $aja loga konstatéta notikuma vadosa mala tiek izmantota, lai uzsaktu
CCM terapiju. Kad tiek konstatéts notikums, lokalas uztver§anas bridinajuma
logs tiek nekavéjoties aizvérts. Tiek uzskatits, ka visi lokalas uztverSanas
notikumi, kas konstatéti péc loga aizvérSanas, atrodas arpus bridinajuma loga un
izraisa LS Out of Alert (LS arpus bridinajuma loga) statusu

Ja lokalas uztver$anas notikums tiek konstatéts arpus bridindjuma loga, CCM
terapijas padeve vienmér tiek inhibéta.

10.3.4 Lokalas uztverSanas slapésanas refraktarie periodi

Lokalas uztverSanas (LS) slapeSanas refraktarie periodi lauj maskét signalus (pieméram,
troksni), kas var tikt konstatéti pirms vai péc priekS§kambara, RV vai LS notikuma.

LS slapéSanas refraktarie parametri ir $adi:

Pre A Refractory Period (Refraktarais periods pirms priekS§kambara
notikuma): Laika intervals pirms priek§kambaru notikuma, kura visi
priekSkambaru signali tiek maskéti, lai tos neatklatu. Izmantojot OPTIMIZER
Smart Mini Programmer lietotni, ilgumu var iestatit no 0 ms Iidz 55 ms ar 5 ms
soli.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
ODO-LS-CCM rezima.

Post A Refractory Period (Refraktarais periods péc priekSkambara
notikuma): Laika intervals péc priekSkambaru notikuma, kura visi priekSkambaru
signali tiek maskéti, lai tos neatklatu. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini
Programmer lietotni, ilgumu var iestatit no 0 ms [idz 55 ms ar 5 ms soli.

Piezime. Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
ODO-LS-CCM rezima.

Pre RV Refractory Period (Refraktarais periods pirms laba kambara
notikuma): Laika intervals pirms laba kambara notikuma, kura visi signali tiek
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masketi, lai tos neatklatu. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer
lietotni, ilgumu var iestatit no 0 ms [ldz 55 ms ar 5 ms soli.

e Post RV Refractory Period (Refraktarais periods péc laba kambara
notikuma): Laika intervals péc laba kambara notikuma, kura visi signali tiek
maskeéti, lai tos neatklatu. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer
lietotni, ilgumu var iestatit no 0 ms lldz 39 ms ar 1 ms soli.

e Post LS Refractory Period (Refraktarais periods péc lokalas uztverSanas
(LS)): Laika intervals péc LS notikuma, kura visi signali tiek maskeéti, lai tos
neatklatu. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni, ilgumu var
iestattt no 15 ms I1dz 250 ms ar 5 ms soli.

10.4 CCM terapijas veikSana

CCM terapija ir impulsu virkne, ko veido programmeéjams secigu impulsu skaits, no kuriem katram
ir divas pretéjas polaritates fazes un programmeéjams ilgums.

10.4.1 CCM virknes parametri

Talak ir noraditi CCM virknes parametri, kurus var programmeét, izmantojot OPTIMIZER
Smart Mini Programmer lietotni:

e CCM Train Delay (CCM virknes kavésSanas): CCM terapijas veikSanu aktivizé
vietéjas uztverSanas notikums. CCM Train Delay ir laika intervals starp lokalas
uztverSanas aktivizéSanas notikuma vadoSo malu un CCM impulsu virknes
darbibas sakumu. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni,
kavéSanas parametru var iestatit vérttbam no 3 ms Iidz 140 ms, ar 1 ms soli un
85 ms (vértiba mijiedarbibas testéSanai).

Piezime. Ja OPTIMIZER Smart Mini IPG darbojas OVO-LS-CCM rezim3, $1
parametra maksimalais pielaujamais iestatijums ir 45 ms.

e CCM Amplitude (CCM amplitiida): Sis parametrs nosaka CCM terapijas
impulsa spriegumu. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni,
amplitidu var iestattt uz vértibam no 4,5V Iidz 7,5 V ar 0,5 V soli.

e Number of Biphasic Pulses (Divfazu impulsu skaits): Izmantojot OPTIMIZER
Smart Mini Programmer lietotni, divfazu CCM terapijas impulsu skaitu var iestatit
uz 1, 2 vai 3.

e Balancing (Lidzsvaro$ana): Katras CCM impulsu virknes piegadi noslédz
Balancing faze, kas izladé atlikuSo polarizaciju elektrodu/audu saskarné.
Balancing tiek panakta, 1ssavienojot kanalus, kas tiek izmantoti CCM terapijas
nodrosinasanai. Izmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni,
Balancing fazi var iestatit uz vértibam no 40 ms Iidz 100 ms ar 10 ms soli.

e First Phase Polarity (Pirmas fazes polaritate): CCM terapijas impulsa pirmas
fazes polaritati var iestatit ar OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni uz
.Positive” ("Pozitiva") vai ,Negative“ ("Negativa"). Kad pirmas fazes polaritate ir
iestatita uz vienu vértibu, otras fazes polaritate automatiski tiek iestatita uz
pret&jo vertibu.

Piezime. Ja pacients izjat diskomfortu, kad ar OPTIMIZER Smart Mini IPG tiek
veikta CCM terapija, pirmas fazes polaritates iestatiSana uz "Negative" var
palidzét mazinat So diskomfortu.

e Phase Duration (Fazes ilgums): Katras CCM terapijas impulsu fazes platumu
var iestatit ar OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni uz vienu no 4
iespéjamam veértibam no 5,13 ms [1dz 6,60 ms. Abu fazu ilgums tiek automatiski
iestatits uz vienadam vértibam.

Piezime. Nemainiet fazes ilgumu no noklusgéjuma iestatijuma 5,13 ms, ja vien
arsts nav devis attiecigu noradijumu.
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10.5

o Interval (Intervals): Intervals ir laika nobide starp katru CCM terapijas impulsu
fazi. lIzmantojot OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotni, intervalu var iestatit
no 0 ms lidz 7 ms ar 1 ms soli.

Piezime. Ja pacients izjat diskomfortu, kad ar OPTIMIZER Smart Mini IPG tiek
veikta CCM terapija, intervala iestatiSana uz vértibu > 1 ms var palidzét mazinat
So diskomfortu.

e CCM Channels (CCM kanali): CCM terapiju var veikt, izmantojot vienu vai abus
$adus kanalus:

o RV
o LS:

Parametru ierobezojumi un bridinajumi

Ikreiz, kad tiek mainita parametra vértiba, OPTIMIZER Smart Mini Programmer lietotne veic
mainttas vértibas parbaudi, salidzinot to ar visam citam parametru vértibam, kas paslaik ir
ieprogrammétas OPTIMIZER Smart Mini IPG. Ja modificéta parametra vértiba parkapj kadu no
turpmak minétajiem ierobezojumiem, tiek generéts klodas zinojums, kas tiek paradits kladu
zinojumu loga.

1.

AV Limit Long (AV ilgas kavésanas robeZvértibai) jabat lielakai par AV Limit Short (AV
1sas kavésanas robezvértibu)

Pamatojums: Péc definicijas AV Long Delay (AV ilgajai kavéSanai) vienmer jabdt lielakai
par AV Short Delay (AV Tso kavéSanos)

Kopéjam CCM notikuma periodam (Alert Start + Alert Width + CCM Train Delay + CCM
Train Duration + Balancing Phase Duration) jabdt isakam par A/V refraktaro periodu
minus 86 ms (trokSnu logs).

Pamatojums: Lai izvairitos no viltus notikumu atklaSanas, CCM terapija pilntba jaisteno
priek§kambaru un kambaru refraktaraja perioda. Pirms So refraktaro periodu beigam tiek
aktivizéts 86 ms gars trokSnu logs, lai noteiktu argjos traucéjumus. Tapéc CCM terapija ir
japabeidz, pirms tiek atvérts trokSnu logs.

Periodam Alert Start + CCM Train Delay jabat vienadam vai lielakam par 3 ms

Pamatojums: Alert Start (Bridindjuma loga sakuma) laiks attiecas uz laba kambara
notikumu. Tadgjadi, ja Alert Start vértiba ir negativa un ja AV intervala laika tiek
konstatéts lokalas uztverSanas notikums, bis janotiek laba kambara notikumam, un tam
bus jabat konstatétam, pirms ierice var noteikt, vai notikums iekluvis bridindjuma loga.
Tas nozimé, ka CCM terapija netiks veikta pirms laba kambara notikuma atklaSanas.
Tadéjadi Sis ierobezojums lauj noteikt laba kambara notikumu pirms CCM terapijas
uzsakSanas.

Post LS Refractory Period nevar bdt lielaks par CCM Train Delay

Pamatojums: Ta ka Post LS Refractory Period maskeé jebkuru notikumu (pieméram, CCM
notikumu), kas var notikt péc LS notikuma atklaSanas, Post LS Refractory Period nevar
sakt CCM terapiju.

Periodam (milisekundés), kas atbilst Atrial Tachycardia Rate, jabat lielakam par Post-V
Atrial Refractory plus Short AV Delay plus 50 ms (RA/RV)

Pamatojums: P&c tam, kad ir konstatéts priekSkambaru notikums, jaunu priekSkambaru
notikumu nevar konstatét, ldz beidzas Post-V Atrial Refractory Period. Turklat minimalais
nepiecieSamais bridingjuma loga periods tahikardijas noteik8anai ir 50 ms.

Periodam (milisekundés), kas atbilst Ventricular Tachycardia Rate, jabdt lielakam par
Post-V Ventricular Refractory periodu plus 50 ms (RA/RV)

Pamatojums: Péc tam, kad ir konstatéts kambaru (RV) notikums, jaunu kambaru (RV)
notikumu nevar konstatét, ldz beidzas Post-V RV Refractory Period. Pie tam minimalais
nepiecieSamais bridindjuma loga periods tahikardijas noteikSanai ir 50 ms.
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7. LS Alert Window Start (LS bridingjuma loga sakums) nedrikst bat pirms vai péc
Ventricular Refractory Period

Pamatojums: Ja LS bridinajuma logs sakas pirms vai péc Post RV Refractory Period, tiks
konstatéti tikai tie LS notikumi, kas ietilpst bridindjuma loga un ir arpus RV refraktara
perioda, un tiks uzsakta CCM terapija. Tas efektivi saisina LS bridindjuma logu un var
noveérst LS notikuma atklasanu.

8. LS Alert Window End (LS bridingjuma loga beigas) nedrikst bdt pirms vai péc Ventricular
Refractory Period

Pamatojums: Ja LS bridinajuma logs beidzas Post RV Refractory Period, tiks konstatéti
tikai tie LS notikumi, kas ietilpst bridindjuma loga un ir arpus RV refraktara perioda, un
tiks uzsakta CCM terapija. Tas efektivi saisina LS bridinajuma logu un var novérst LS
notikuma atklasanu.

9. Post LS Refractory Period nevar bt lielaks par CCM Train Delay

Pamatojums: Ja CCM Train Delay ir Tsaka par Post LS Refractory Period, tad CCM
terapija tiek veikta Post LS Refractory Period, kamér LS notikums nav uztverts.

11.0 APKOPE UN GARANTIJA

11.1 Informacija par ierobezoto garantiju

Impulse Dynamics garanté, ka visos IPG (ieskaitot attiecigo programmaparattru un
programmatdru) 24 ménesus péc IPG sakotnéjas implantacijas nebls razoSanas un materialu
defektu, ja vien saskana ar piemérojamiem likumdoSanas aktiem nav noteikts ilgaks termin3
("Garantijas termins").

Ja izradas, ka IPG vai ta dala ir bojata izgatavoSanas vai materialu zina vai neatbilst
piemérojamam specifikacijam, Impulse Dynamics vai nu nomaina bojatas vai neatbilsto$as
implantéjamas sastavdalas, vai art salabo vai nomaina bojatas vai neatbilsto8as neimplantéjamas
sastavdalas. Garantijas termin$ nomainttam vai salabotam IPG ir atlikuSais sakotné&jais garantijas
termin$ vai devini ménesi péc salabota vai nomainita IPG piegades, atkariba no ta, kur§ no Siem
periodiem ir ilgaks.

Saskana ar So garantiju Impulse Dynamics neuznemas atbildibu, ja parbaudés un analizés
atklajas, ka IPG iesp€jamais defekts vai neatbilstiba nepastav vai ir radusies nepareizas

lietoSanas, nolaidibas, nepareizas implantacijas vai turpméakas darbibas, neatlautu remonta
méginajumu, ko veicis lietotajs, vai negadijuma, ugunsgréka, zibens vai citu apdraudéjumu dél.

11.2 Obligata baterijas uzlade

OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladéjama baterija ir izstradata ta, lai nodrosinatu optimalu
veiktspéju, ja ta tiek pilniba uzladéta reizi nedéla. Regulara iknedélas uzlade ir nepiecieSama, lai
novérstu baterijas nolietoSanos, kas var izraisit ierices darbibas ilguma samazinasanos.
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| PIELIKUMS

Lietotaja értibam turpmak sniegts Tss un izsmeloss OPTIMIZER Smart Mini IPG raksturlielumu
kopsavilkums. Dala informacijas ir sniegta art lietoSanas instrukcija teksta veida.

Fizikalas ipasibas

cilvéka audiem

Modelis CCM X11
Augstums (mm) 61,3+1,5
Platums (mm) 44,0+ 0,5
Biezums (mm) 11,0+0,5
Tilpums (cm?®) 23,0+ 0,5

Masa (g) 31+3,0

Atklata metala virsma (cm?) 32,5
Radiopagnétiskais 1D |DOS|\/|ya
Materiali, kas nonak saskaré ar Titans

Epoksida sveki
Silikona gumija

Vadu savienotgji

3,2 mm; I1S-1 BI

a"D" ir Impulse Dynamics raZotaja kods; "OSM" ir OPTIMIZER Smart Mini modela kods; "y" aizstaj ar gada kodu:
"A" 2019. gadam, "B" 2020. gadam, "C" 2021. gadam utt.

Baterijas specifikacijas

Modelis un IEC tips

2993, uzladéjama

Tmena indikatoram (LBI)

Razotajs Integer
Chemistry Litija jonu
Maksimalais baterijas spriegums 4,1V
Baterijas darbibas laiks?® >20 gadiem
Aptuvena jauda no atkartotas uzlades

[T[dz zema akumulatora uzlades 215 mAh

!Nomaina ir indicéta, tikidz IPG vairs nespéj nodrosinat CCM terapijas veik$anu pilnu nedé|u ar regularu

iknedélas uzladi.

Pasreizéjais patérins

Rezims

Pasreizéjais patérins

000

Mazak neka 23 pA

OVO-LS-CCM OFF vai
Rezims ODO-LS-CCM izslégts

Mazak neka 48 pA

Rezims OVO-LS-CCM ieslégts vai
Rezims ODO-LS-CCM ieslégts

Mazak neka 1300 pA?

1OPTIMIZER Smart Mini IPG stravas patérin$ ir atkarigs no CCM impulsu virknes piegadatas energijas.
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Drosais rezims

Rezims Apraksts

Tas iestajas, ja ierice saskaras ar apstakliem, kas tiek uzskatiti par
DOWN Mode (ReZims ierices aparatdras vai programmatiras defekta rezultatu. Saja rezZima
DOWN) ierice ir pilniga miera stavoklt, CCM terapija netiek veikta un

sirdsdarbibas notikumi netiek uztverti.

Programmeéjamie parametri

CCM TERAPIJAS PARAMETRI

Parametra nosaukums

Vertibas Raksturlielumi

Mode (ReZims)

Gaidisanas rezims: netiek uztverti nekadi notikumi

000 un netiek raiditas CCM impulsu virknes.

Aktivais reZims, kura ierice uztver priekS8kambaru,
ODO-LS- = - :

kambaru un lokalas uztver§anas notikumus un
CCM . v = "
sp€j nodrosinat CCM terapiju

Aktlvais rezims, kura ierice uztver kambaru un

CCM Therapy Mode (CCM
terapijas reZims)

OVO-LS- lokalas uztversanas notikumus un spéj nodroSinat
CCM CCM terapiju bez nepiecieSamibas noteikt
priekSkambaru uztverSanas notikumus.

OFF Nav iespéjota impulsu virkne
(Izslegts) Pel P
ON e ome s e ix s

_ Ka definéts talak noraditajas parametru vértibas
(leslégts)

CCM Therapy (hs/day) (CCM
terapija (h/diena))

no 1 h/diena Iidz 24 h/diena ar soli 1 h/diena

Start Time (hour) (Sakuma laiks
(stundas))

no00hiidz23 harsoli1h

Start Time (minute) (Sakuma
laiks (mindtes))

no 00 min ITdz 59 min ar soli 1 min

End Time (hour) (BeigSanas laiks
(stundas))

no 00 hlidz23 harsoli1h

End Time (minute) (BeigSanas
laiks (mindtes))

no 00 min ITdz 59 min ar soli 1 min

CCM Magnet Mode (CCM
magnéta rezZims)

Off 1 day (Izslégts 1 dienu) vai OFF (Izslégts)

Extend on Low CCM %

(Darbibas pagarinajums pie ON vai OFF
zema CCM %)

A /V UZTVERSANAS PARAMETRI

Parametra nosaukums Vertibas

Atrium Sensitivity (PriekSkambara
sensitivitate!)

11 iesp&jamas veértibas no 0,3 mV lidz 5 mV

Atrium Polarity* (Priek§8kambara
polaritate?)

Bipolar vai unipolar

Ventricle 1 Sensitivity (Kambaris 1
sensitivitate)

16 iesp&jamas veértibas no 0,3 mV Iidz 10 mV
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A IV UZTVERSANAS PARAMETRI

Ventricle 1 Polarity (Kambaris 1
polaritate)

Bipolar vai unipolar

Ventricle 2 Sensitivity (Kambaris 2
sensitivitate)

16 iesp&jamas veértibas no 0,3 mV Iidz 10 mV

Ventricle 2 Polarity (Kambaris 2

Bipolar vai unipolar

polaritate)

1Sjs parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir ODO-LS-CCM reZima

A/V REFRAKTARIE PARAMETRI

Parametra nosaukums

Vertibas

Post-V Atrial Refractory Period?
(Postventrikularais (Post-V)
priek§kambaru refraktarais periods?)

no 148,0 ms I1dz 452,2 ms ar soli 7,8 ms

Post-V RV Refractory Period
(Postventrikularais (Post-V) kambaru
(RV) refraktarais periods)

no 148,0 ms I1dz 452,2 ms ar soli 7,8 ms

18js parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir ODO-LS-CCM reZima

CCM INHIBESANAS PARAMETRI

Parametra nosaukums

Vertibas

CCM Inhibit Cycles (CCM
inhibéSanas cikli)

no 1 Iidz 16 ar soli 1

Short AV Limit* (Tsa AV
(atrioventrikularais intervals)
ierobezojums?)

49 iespéjamas veértibas no 23 ms [idz 397 ms

Long AV Limit* (Gara AV
(atrioventrikularais intervals)
ierobezojums?)

49 iespéjamas veértibas no 23 ms [idz 397 ms

Atrial Tachycardia Rate?!
(Priek8kambaru tahikardijas atrums?)

51 iesp€jama vértiba no 62 bpm Iidz 179 bpm

Ventricular Tachycardia Rate?
(Kambaru tahikardijas atrums?)

25 iespéjamas vértibas no 62 bpm lidz 110 bpm

1Sis parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir ODO-LS-CCM reZim
28is parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir OVO-LS-CCM rez

CCM DARBIBAS LAIKA PARAMETRI

]
Tma

Parametra nosaukums

Vértibas

LS Assignment (LS pieskirSana)

V1 vai V2

LS Alert Start (LS bridindjuma loga
sakums)

no -100 ms I1dz 100 ms ar 2 ms soli

LS Alert Width (LS bridindjuma loga
platums)

no 1 ms [idz 40 ms ar 1 ms soli

LS IZKLIEDES REFRAKTARIE PARA

METRI

Parametra nosaukums

Veértibas
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LS IZKLIEDES REFRAKTARIE PARAMETRI

Pre A LS Refractory Period * (LS
refraktarais periods pirms
priek8kambara notikuma?)

no 0 ms I1dz 55 ms ar 5 ms soli

Post A LS Refractory Period ! (LS
refraktarais periods péc
priek§kambara notikuma?)

no 0 ms I1dz 55 ms ar 5 ms soli

Pre RV LS Refractory Period (LS
refraktarais periods pirms laba
kambara notikuma)

no 0 ms I1dz 55 ms ar 5 ms soli

Post RV LS Refractory Period (LS
refraktarais periods péc laba kambara
notikuma)

no 0 ms I1dz 39 ms ar 1 ms soli

Post LS Refractory Period
(Refraktarais periods péc LS)

no 15 ms Iidz 250 ms ar 5 ms soli

18js parametrs ir aktivs tikai tad, kad OPTIMIZER Smart Mini IPG ir ODO-LS-CCM reZima

CCM VIRKNES PARAMETRI

Parametra nosaukums

Vertibas

CCM Train Delay (CCM virknes
kavéSanas)

no 3 ms I1dz 140 ms ar 1 ms soli un 85 ms (mijiedarbibas

testésanai)

CCM Amplitude (CCM amplitida)

no4,5VIidz7,5V ar 0,5V soli

Number of Biphasic Pulses (Divfazu
impulsu skaits)

1,2vai3

Balancing (L1dzsvaro$ana)

no 40 ms Iidz 100 ms ar 10 ms soli

First Phase Polarity (Pirmas fazes
polaritate)

"Positive" vai "Negative"

Phase Duration (Fazes ilgums)

4 iespéjamas veértibas no 5,13 ms lidz 6,60 ms.

Interval (Intervals)

no 0 ms I1dz 7 ms ar 1 ms soli

CCM Channels (CCM kanali)

RV un/vai LS

Nominalie iestatijumi
CCM TERAPIJA

Parametra nosaukums

Nominala veértiba

Mode (Rezims)

OFF (Izslégts)

Timed (Laiks)

7 h/diena

CCM Magnet Mode (CCM magnéta rezims)

Izslégts 1 dienu

Extend on low CCM % (Darbibas pagarindjums pie zema CCM %)

OFF (Izslégts)

CCM GRAFIKS

Parametra nosaukums

Nominala vertiba

Start Time (Sakuma laiks)

00:00

End Time (BeigSanas laiks)

23:59
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UZTVERSANA

Parametra nosaukums

Nominala vertiba

Atrium Sensitivity (Priek8kambara sensitivitate) 1,3 mVvV
Atrium Polarity (PriekSkambara polaritate) Bipolars
Ventricle 1 Sensitivity (Kambaris 1 sensitivitate) 2mVv
Ventricle 1 Polarity (Kambaris 1 polaritate) Bipolars
Ventricle 2 Sensitivity (Kambaris 2 sensitivitate) 2mVv
Ventricle 2 Polarity (Kambaris 2 polaritate) Bipolars

A/V REFRAKTARIE PERIODI

Parametra nosaukums

Nominala vertiba

Post-V Atrial Refractory Period (Post-V) priekSkambaru refraktarais
periods)

249, 4 ms

Post-V Ventricular Refractory Period (Post-V kambaru refraktarais
periods)

249, 4 ms

CCM INHIBESANA

Parametra nosaukums

Nominala vertiba

CCM Inhibit Cycles (CCM inhibésanas cikli) 2 sitieni
Short AV Delay (Isa AV (atrioventrikularais intervals) kavé$anas) 70 ms
Long AV Delay (Gara AV (atrioventrikularais intervals) kavéSanas) 397 ms

Tachycardia! (Tahikardija®)

98 sitieni minaté

1Tahikardija kontrolé priekskambaru frekvenci ODO-LS-CCM rezima un kambaru frekvenci OVO-LS-CCM rezima.

LAIKA GRAFIKA ALGORITMS

Parametra nosaukums

Nominala vértiba

LS Assignment (LS pieskirSana) V2
LS Alert Start (LS bridinajuma loga sakums) -10 ms
LS Alert Width (LS bridinajuma loga platums) 30 ms

LS IZKLIEDES REFRAKTARIE PERIODI

Parametra nosaukums

Nominala veértiba

Pre A LS Refractory Period (LS refraktarais periods pirms

priekSkambara notikuma) 0ms
Post A LS Refractory Period (LS refraktarais periods péc 0ms
priekSkambara notikuma
Pre RV LS Refractory Period (LS refraktarais periods pirms laba 0ms
kambara notikuma
Post RV LS Refractory Period (LS refraktarais periods péc laba

. 0 ms
kambara notikuma
Post LS Refractory Period (Refraktarais periods péc LS notikuma) 20 ms
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CCM VIRKNE

Parametra nosaukums

Nominala vertiba

CCM Train Delay (CCM virknes kavéSanas) 30 ms
CCM Amplitude (CCM amplittda) 75V
Number of Biphasic Pulses (Divfazu impulsu skaits) 2
Balancing (Ltdzsvaro$ana) 40 ms
First Phase Polarity (Pirmas fazes polaritate) Pozitiva
Phase Duration (Fazes ilgums) 5,13 ms
Interval (Intervals) 0 ms
CCM Channels (CCM kanali) RV, LS

PACIENTA BRIDINAJUMI (vairak informacijas skatiet Intelio programmésanas sistémas un Vesta

ladétaja sistémas lietoSanas instrukcija)

Parametra nosaukums

Nominala vertiba

Alert Delivery Mode (Bridinajumu pazino$anas rezims)

Planots

Alert Delivery Mode Start Time, End Time (Bridindjuma pazinoSanas
rezZima sakuma laiks, beigu laiks)

08:00, 21:00

Max Lead Impedance Change (Maksimalas vadu pretestibas izmainas)

ON (leslégts)

Lead Impedance Change Percentage (Vadu pretestibas izmainas
procentos)

30 %

Minimum Target CCM Therapy (Minimala mérka CCM terapija)

ON (leslégts)

Minimum Target CCM Therapy Rate (Minimalais mérka CCM terapijas
atrums)

75 %

Battery Recharge Reminder (Baterijas uzlades atgadinajums)

ON (leslégts)

Battery Recharge Reminder Days (Baterijas uzlades atgadinajuma
dienas)

10 dienas

CCM Therapy Suspended (CCM terapija apturéta)

OFF (Izsléegts)

Long Time Without Communicating With the IPG (ligs laiks bez sazinas
ar IPG)

ON (leslégts)

Long Time Without Communicating With the IPG Days (llgs laiks bez
sazinas ar IPG, dienu skaits)

2 dienas

Long Time Without Transmitting Data to the Remote Monitor (ligs laiks
bez datu parraides uz attalinato monitoru)

OFF (Izslégts)

Down Mode (Rezims Down)

ON (lesléegts)

CCM Not Sensing/Noise (CCM neuztver/trok3ni)

ON (leslégts)

Charger Battery Low (Zems Iadétaja baterijas uzlades limenis)

ON (leslégts)

Charger Failure (Ladétaja darbibas trauc&jumi)

ON (leslégts)

Rechargeable Battery Low (Zems uzladéjamas baterijas uzlades
[Tmenis)

ON (leslégts)
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I PIELIKUMS

Akumulatora uzlades ilgums

OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas uzlades ilgumu var novértét, izmantojot turpmak sniegtas
tabulas.

Piezime. Talak noraditie baterijas uzlades ilguma dati ir piesardzigi apréekini.

1. tabula ir paradits uzlades ilgums ka paralélo vadu pretestibas funkcija, ja CCM terapijas
padeve ir iestatita uz 7 stundam diend $ados apstak|os:

e Impulsu skaits viena CCM virkné: 2
e Fazesilgums: 5,13 ms
e Sirdsdarbiba: 75 sitieni minaté

e 100 % CCM terapijas padeve

Tabula 1
e retestiba (@) | CCMampitoda(v) | PEFEE M
220 45 27
220 6 18
220 7,5 12
250 45 37
250 6 21
250 7,5 14
300 45 41
300 6 25
300 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 4,5 93
1200 6 60
1200 7,5 28
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Baterijas stravas zudums

OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas stravas zudums ir |oti atkarigs no energijas daudzuma, kas
tiek izmantots, kad pacientam tiek veikta CCM terapija.

2. tabula paradits vidéjais izméritais stravas zudums no OPTIMIZER Smart Mini IPG baterijas
CCM terapijas laika $ados apstak|os:

e Impulsu skaits viena CCM virkné: 2
e Fazesilgums: 5,13 ms
e Sirdsdarbiba: 75 sitieni minaté

e 100 % CCM terapijas padeve

Tabula 2
Vear (V) Pa’a")‘_::::e‘gfb”a(z’(;)*vz) CCM amplitida (V) V's‘i'fa‘ifs'if,":ﬁ'r?;s
(mA)
35 220 45 0,96
3,5 220 6 1,84
35 220 75 2.9
3,5 250 45 0,88
3,5 250 6 1,36
3,5 250 75 2.4
3,5 300 45 0.75
3,5 300 6 1,22
3,5 300 75 2.2
3,5 600 45 0,41
3,5 600 6 0,78
3,5 600 75 15
3,5 900 45 0,34
3,5 900 6 0.6
3,5 900 75 13
3,5 1200 45 0,31
3,5 1200 6 0.5
3,5 1200 75 1,2
41 220 45 1,21
41 220 6 1,46
41 220 75 213
41 250 45 0.7
41 250 6 1,42
41 250 75 18
41 300 45 0,68
41 300 6 1,08
41 300 75 1,47
41 600 45 0,52
41 600 6 0,65
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41 600 7,5 1,06
4,1 900 4,5 0,38
4,1 900 6 0,46
41 900 7,5 0,97
4,1 1200 4,5 0,32
4,1 1200 6 0,48
4,1 1200 7,5 0,91
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Il PIELIKUMS

Elektromagnétiska imunitate

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA — OPTIMIZER SMART MINI IMPLANTEJAMA

IMPULSU GENERATORA ELEKTROMAGNETISKA IMUNITATE

OPTIMIZER Smart Mini IPG, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas dala, ir paredzéts lietoSanai
elektromagnétiska vide, ka noradits turpmak. Pacientam, kam implantéts OPTIMIZER Smart Mini IPG,

janodroSina, lai tas tiktu lietots noraditaja vide.

OPTIMIZER Smart Mini IPG butiska veiktspéja:

IPG jaspéj darboties ar droSiem iestatijumiem. Ir pielaujams, ka Sie iestatijumi atspéjo CCM

stimulaciju.?

PIEZIME. Avarijas gadijuma, novietojot kardiostimulatora magnétu virs OPTIMIZER Smart Mini IPG
implantacijas vietas un turot to ierices tuvuma vismaz divus sirdsdarbibas ciklus (2—3 sekundes),
OPTIMIZER Smart Mini IPG parslédzas magnéta rezZima, partraucot CCM terapiju.

Imunitates tests®

Testa limenis

Atbilstibas
ITmenis

Elektromagnétiska vide —
vadlinijas® ¢

ISO 14117:2019

1. tests un 2. tests

Inducéta vadu

4.2. punkts — Inducéta | saskana ar strava

vadu strava — 16,6 Hz standartu neparsniedz

lidz 20 kHz robezvértibas 1.
un 2. testam
saskana ar
standartu

ISO 14117:2019 Saskana ar Neuzrada

4.3. punkts — standarta 4.3.2.1., | darbibas

Aizsardziba pret 4.3.2.2. un traucéjumus, kas

noturigiem darbibas
traucéjumiem, kas
saistiti ar apkartéjiem
elektromagnétiskajiem
laukiem

4.3.2.3. punktu

saglabajas péc
elektromagnétisk
a testa signala
nonemsanas
saskana ar
standarta
4.3.2.1.,4.3.2.2.
un 4.3.2.3.
punktu

ISO 14117:2019

4.4, punkts —
Aizsardziba pret
darbibas traucé&jumiem,
ko izraisa Tslaiciga
nepartraukto vilnu
(CW) avotu iedarbiba

Saskana ar
standartu

Saglaba batisko
veiktspéju 2
saskana ar
standartu

ISO 14117:2019

Saskana ar 4.5.2.,

Saglaba batisko

Skatiet Sis rokasgramatas sadalu
"Bridinajumi - par vides
apstakliem".

o Esiet piesardzigi tadu
iekartu tuvuma3, kas rada
spécigus elektriskos vai
elektromagnétiskos
laukus.

e Neejiet zona, kura ir
izvietoti bridinajumi, kas
iesaka neienakt
pacientiem ar
kardiostimulatoru (vai
pacientiem ar cita veida
implantéjamam iericém).

e Var rasties traucéjumi
tadu iekartu tuvuma, kas
markétas ar $adu simbolu:

©)

4.5, punkts — 4.5.3.un 4.5.4. veiktspéju 2

Aizsardziba pret EMI punktu saskana ar 4.5.2.,

ka sirds signalu 45.3.un4.5.4.

uztverSanu punktu

ISO 14117:2019 Saskana ar lerices darbiba Nodrosiniet 6 collu (15 cm)
4.6. punkts — standartu netiek ietekméta | attdlumu starp sadzives

Aizsardziba pret
statiskajiem
magnétiskajiem
laukiem ar plismas
blivumu Iidz 1 mT

saskana ar
standartu

magnétiem vai priekSmetiem, kas
satur magnétus (pieméram,
austinas, mobilie telefoni,
trenazieri ar magnétiem u. c.), un
implantu.
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ISO 14117:2019 Saskana ar Neuzrada Skatiet 8Ts rokasgramatas sadalu

4.7. punkts — standartu darbibas par bridinajumiem->

Aizsardziba pret traucéjumus, kas | Kodolmagnétiska rezonanse

statiskajiem saglabajas péc (NMR), magnétiskas rezonanses

magnétiskajiem iznemsanas no attélveidosana (MRI).

laukiem ar plismas lauka, saskana ar

blivumu Iidz 50 mT standartu

ISO 14117:2019 Saskana ar Neuzrada Skatiet Sis rokasgramatas sadalu

4.8. punkts — standartu darbibas "Uzmanibu!-> vides apstakli"”,

Aizsardziba pret traucéjumus, kas | "Uzmanibu!-> rapnieciskas

mainstravas saglabajas péc iekartas" un "Uzmanibu!->

magnétiska lauka iznemSanas no sadzives tehnika".

iedarbibu diapazona no lauka, saskana ar C I

1 kHz ITdz 140 kHz standartu * Esiet piesardzigi tadu
iekartu tuvuma, kas rada
Spécigus mainstravas
magnétiskos laukus.

o Neejiet zona, kura ir
izvietoti bridinajumi, kas
iesaka neienakt
pacientiem ar
kardiostimulatoru (vai
pacientiem ar cita veida
implantéjamam iericém).

ISO 14117:2019 Saskana ar Darbojas tapat ka | Skatiet 81s rokasgramatas sadalu
4.9. punkts — standartu pirms testa bez "Uzmanibu-> parraides ierices"
TestéSanas prasibas papildu un "Uzmanibu-> mobilie un
385MHz < f reguléanas péc | bezvadu talruni”.

< 3000 MHz frekvenéu testa signala L s
diapazonam pieméroSanas * Esiet piesardzigi tadu

saskana ar
standartu.

iekartu tuvuma3, kas rada
spécigus radiofrekvencu
laukus.

o Neejiet zona, kura ir
izvietoti bridinajumi, kas
iesaka neienakt
pacientiem ar
kardiostimulatoru (vai
pacientiem ar cita veida
implantéjamam iericém).

e Var rasties traucéjumi
tadu iekartu tuvuma, kas
markétas ar $adu simbolu:

©)
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ISO 14117:2019

5. punkts — TestéSana
virs 3000 MHz
frekvences

Standarts
nepieprasa testét
ierices ar
frekvenci virs

3 GHz.

Nav sagaidams,
ka elektromag-
nétiskie lauki >

3 GHz trauces
ierfices darbibu, jo
ir paaugstinata
ierices
aizsardziba, ko
nodroSina korpusa
un kermena audu
slapésana
mikrovilnu
frekvences,
sagaidama
elektromagnétisko
traucéjumu
kontroles funkciju
veiktspéja, kas
ieviesta, lai
izpilditu zemaku
frekvencu
prasibas, un
mazaka kézu
jutiba mikrovilnu

Nav attiecinams

Izvairieties no tieSas saskares ar
lieljaudas radara un mikrovilnu
sakaru staru galveno joslu.

frekvences.

ISO 14117:2019 Saskana ar Neuzrada Skatiet Sis rokasgramatas sadalu
6.1. punkts — lerices standartu darbibas "Bridinajumi >par
aizsardziba pret traucéjumus, kas | elektrokautériju” un "Bridinajumi
augstfrekvences saglabajas péc - par radiofrekvencu ablaciju".
kirurgiskas iedarbibas elektromag-
raditiem bojajumiem nétiska testa

signala

nonemsanas,

saskana ar

standartu.
ISO 14117:2019 Saskana ar Neuzrada Skatiet Sis rokasgramatas sadalu
6.2. punkts lerices standartu darbibas "Bridinajumi > par defibrilaciju

aizsardziba pret aréjo
defibrilatoru raditiem
bojajumiem

traucé&jumus, kas
saglabajas péc
elektromag-
nétiska testa
signala
nonemsanas,
saskana ar
standartu.

un kardioversiju".
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GTRI E3
Reprezentativas
dro$ibas un logistikas
sistémas (elektroniska
priekdmetu uzraudziba,
metala detektori, RFID)

Saskana ar E3
protokolu

Saskana ar E3
protokolu

Skatiet STs rokasgramatas sadalu
"Uzmanibu - veikalu pretzaglu
sistéemasl/lidostu drosibas
parbaudes sistémas".

Elektroniskas priekSmetu
uzraudzibas (EAS) sistémas,
pieméram, tadas ka lielveikalos:

o Neuzkavéjieties EAS
sistémas tuvuma ilgak,
neka nepiecieSams.

e Nemiet vera, ka EAS
sistémas bieZi vien ir
pasléptas vai maskétas
pie uznémumu,
pieméram,
mazumtirdzniecibas
veikalu, izejam.

¢ Nebalstieties pret
sistémas sensoriem.

Metala detektoru arkas:

e Neapstajieties un
neuzkavéjieties arkas €j3;
vienkarsi ejiet cauri arkai
parasta tempa.

Radiofrekvencu identifikacijas
(RFID) lasttaji:

¢ Nodaliet sienas ierici
(lasttaju) un implantéto
ierici.

e Nebalstieties pret lasttaju.

Radiofrekvencu identifikacijas
(RFID) un kases terminala
marké&jumu deaktivatori:

e Palieciet rokas stiepiena
attaluma no deaktivatora
virsmas.

¢ Neatbalstieties pret
deaktivatoru.

PIEZIMES:

& Ar OPTIMIZER Smart Mini IPG nedrikst veikt neatbilstoSu stimulaciju. Ir pielaujama normala CCM
padeve vai CCM padeves inhibéSana traucéjumu dél, bet nav pielaujama CCM padeves neatbilstosa
aktivizéSana traucéjumu deél.

b OPTIMIZER Smart Mini IPG nav kardiostimulators, CRT vai ICD ierice. Tapéc ISO 14117:2019
kritériji tika pielagoti, lai tos varétu piemérot CCM.
¢ Skatiet §Ts rokasgramatas sadalas " BRIDINAJUMI" un "PIESARDZIBAS PASAKUMI".

d 81s vadlinijas nav uzskatamas par vienigo vai ekskluzivo $s informacijas avotu. Vislabaka prakse ir
konsultéties ar preces, kurai var rasties elektromagnétiskie traucéjumi, originalo razotaju, lai
parliecinatos par jebkadiem Tpasiem noradijumiem attieciba uz darbibu un saderibu ar implant&jamam
iericém. Jautdjumus par OPTIMIZER Smart Mini IPG vienmér uzdodiet savam arstam vai citam

kvalificetam veselibas apripes specialistam.
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Elektromagnétiskas emisijas

OPTIMIZER Smart Mini IPG ir jaizstaro elektromagnétiska energija, lai veiktu tam paredzéto
funkciju, sazinoties ar Intelio programmétaju vai ladétaju Vesta. Var tikt ietekmétas tuvuma
esosas elektroniskas iekartas.

ETSI EN 301 839

VADLINIJAS UN BAZO'I_'AJA DEKLARACIJA — OPTIMIZER SMART MINI IPG
ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 839 V2.1.1 — Ipasi zemas jaudas aktivie mediciniskie implanti (ULP-AMI) un
saistitas periféras ierices (ULP-AMI-P), kas darbojas frekvencéu diapazona no 402 MHz lidz
405 MHz — harmonizéts standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES 3.2. panta butiskas prasibas

OPTIMIZER Smart Mini implantgjamais impulsu generators, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas
dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vide, ka noradits turpmak. Pacientam, kuram
implantéts OPTIMIZER Smart Mini implant&jamais impulsu generators, janodro$ina, ka tas tiek lietots
noradttaja vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlinijas
Frekvences klida Atbilst 5.3.1. punktam OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
Aiznemtais joslas platums Atbilst 5.3.2. punktam jaizstaro elektromagnétiska

enerdija, lai veiktu tam

Izvades strava Atbilst 5.3.3. punktam paredzéto funkciju, sazinoties
Raiditaja nevélamas emisijas Atbilst 5.3.4. punktam ar Intelio programmétaju vai
(30 MHz I1dz 6 GHz) ladéetaju Vesta. Var tikt
Frekvences stabilitate zema Atbilst 5.3.5. punktam ietekmeétas tuvuma esosas

sprieguma apstaklos elektroniskas iekartas.

Uztveéréju nevélamais starojums | Atbilst 5.3.6. punktam

ETSI EN 301 489-1 un ETSI EN 301 489-27

VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA - OPTIMIZER SMART MINI IPG
ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS SASKANA AR:

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 — Elektromagnétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un
apraides pakalpojumiem — 1. dala: Kopigas tehniskas prasibas; Harmonizétais
elektromagnétiskas saderibas standarts

ETSI EN 301 489-27 — Elektromagnétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un apraides
pakalpojumiem — 27. dala: Ipasie nosacijumi ipasi mazas jaudas aktivajiem mediciniskajiem
implantiem (ULP-AMI) un saisfitajam periférajam iericem (ULP-AMI-P), kas darbojas 402 MHz
Iidz 405 MHz frekven€u diapazona; Harmonizétais standarts, kas ietver Direktivas 2014/53/ES
3.1. panta b) punkta butiskas prasibas

OPTIMIZER Smart Mini implantéjamais impulsu generators, kas ir OPTIMIZER Smart Mini sistémas
dala, ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, ka noradits turpmak. Pacientam, kuram
implantéts OPTIMIZER Smart Mini implantéjamais impulsu generators, janodro$ina, ka tas tiek lietots
noraditaja vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide —
vadlinijas
Izstarotas emisijas B klase OPTIMIZER Smart Mini IPG ir
EN 55032:2012/AC:2013 jaizstaro elektromagnétiska

enerdija, lai veiktu tam
paredzéto funkciju, sazinoties
ar Intelio programmétaju vai
ladétaju Vesta. Var tikt
ietekmétas tuvuma esosas
elektroniskas iekartas.
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IV PIELIKUMS

Bezvadu tehnologija

Komunikacija starp OPTIMIZER SMART MINI implantéjamo impulsu generatoru (IPG) un
INTELIO programmétaju tiek izmantota RF bezvadu tehnologija. Tas notiek, izmantojot $ifrétu
kanalu pa RF savienojumu, kas atbilst medicinisko implantu sakaru sistémas (MICS) prasibam
(diapazons noteikts I1dz 2 m, 402-405 MHz) MedRadio frekvencu josla. "OPTIlink" Sifrétais MICS
kanals tiek izveidots péc tam, kad IPG ir pozitivi identificéts un notiek apmaina ar SifréSanas
atslegam, izmantojot loti maza attaluma (<4 cm) sazinu pa 13,56 MHz uzlades kanalu.

Radiofrekvencu bezvadu tehnologija tiek izmantota art tam, lai no Iadétaja Vesta transkutani
parraiditu energiju OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladei 13,56 MHz ISM frekvencé. Parraides
diapazons ir noteikts maksimali 4 cm attalumam starp ladétaja spoli un IPG uztvéréja spoli.
Uzlades procesa kontrole, ka art bridinajuma zinojumu nosutiSana no IPG uz ladétaju notiek,
izmantojot Sifrétu MICS kanalu.

OPTIMIZER Smart Mini IPG bezvadu sistémas nominalas specifikacijas

Ipasiba Nominala
OPTIlink MICS MedRadio

Frekvencu josla 402-405 MHz Medictnisko implantu
sakaru dienests (MICS)

Medicinisko ieri¢u radiosakaru
dienests (MedRadio)

Parraides joslas platums < 145 kHz

Modulacija FSK

Izstarota strava <25 uW E.L.LR.P.
Diapazons no 0 Iidz vismaz 1,5 m

Quality of Service (QoS) bezvadu tehnologijam

QoS komunikacijai starp Intelio programmeétaju un OPTIMIZER Smart Mini
IPG

MedRadio MICS apaksjoslas (402 I1dz 405 MHz) bezvadu tehnologija nodroSina
sazinu starp OPTIMIZER Smart Mini IPG un INTELIO programmeétaju.

Lai Intelio programmétaju varétu izmantot OPTIMIZER Smart Mini IPG
programmeésanai, vispirms starp Intelio programmétaju un IPG jaizveido OPTIlink
sakaru sesija. To veic ar Intelio programmésanas zizli, kas janovieto virs
implanta vietas un 4 cm attaluma no IPG. Kad Intelio programmésanas zizlis
atrodas virs pacienta implanta vietas, tiek izveidots sazinas savienojums, iniciéjot
komandu Start OPTIllink. Apmaina ar SifréSanas atslegam notiek patentéta
procesa, izmantojot 13,56 MHz uzlades kanalu, péc kura Intelio
programmeésanas zizli var novietot Iidz 1,5 m attaluma no implanta vietas, un
komunikacija notiek, izmantojot MedRadio.

OPTIlink signala stipruma indikators dinamiski parada Quality of Service (Qo0S)
savienojumam starp Intelio programmésanas zizli un OPTIMIZER Smart Mini
IPG. Atkariba no savienojuma kvalitates signala stipruma indikatora izliektie
"vilni" tiek paradrti Sadi:

% OPTIMIZER —
0 SMART

SN: A00011

OPTIlink

e Labas kvalitates saite — 3 zali signala vilni
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o Vidéjas kvalitates saite — 2 dzelteni signala vilni
e Zemas kvalitates saite — 1 sarkans signala vilnis
QoS komunikacijai starp ladétaju Vesta un OPTIMIZER Smart Mini IPG

MedRadio MICS apaksjoslas (402 It1dz 405 MHz) bezvadu tehnologija nodrosina
sazinu starp OPTIMIZER Smart Mini IPG un ladétaju Vesta. Prasibas Quality of
Service (QoS) atSkiras atkariba no lietoSanas vides (operaciju zale,
atveseloSanas palata, klinika un majas vide).

Ladetajs Vesta uzsak darbu, paradot IPG datu lejupielades un IPG datu
lejupielades veiksmigas pabeigSanas ekranus:

Péc datu lejupielades pabeigSanas |adétajs Vesta parada IPG uzlades statusa
ekranu:

> -

Uzlades IPG statusa ekrana savienojuma limena ikona (ﬂ), kuras izgaismoto
stabinu skaits ir proporcionals uzlades zizla tuvumam implantétajam OPTIMIZER
Smart Mini IPG, norada uz transkutanas energijas parraides bezvadu
savienojuma Quality of Service (QoS). Uzlades zizlis ir japarvieto, Iidz uzlades
IPG statusa ekrana savienojuma limena ikona iedegas vismaz 2 stabini, kas
norada uz pietiekamu QoS, lai uzladétu OPTIMIZER Smart Mini IPG.

Viens izgaismots stabin$ norada uz pasliktinatu QoS, kadé| var bat nepiecieSams
ilgaks uzlades laiks. Ja nav neviena izgaismota IPG uzlades statusa ekrana
savienojuma lTmena ikonas stabina un darbojas skanas signals, tas norada uz
sliktu uzlades zizla novietojumu. Ja 20 sekunzu laika ladéSanas spraudnis netiek
novietots virs implanta atraSanas vietas, ladétajs Vesta izdod 3 garus skanas
signalus, parada ekranu IPG uzlades savienojuma klida un péc tam izslédzas.

Papildus OPTIMIZER Smart Mini uzladei ladétajs Vesta kalpo art ka iespéja
pazinot pacientam par bridingjumiem un citiem apstakliem. Ladétajs Vesta ir
noreguléts ta, lai vismaz reizi diena sazinatos ar OPTIMIZER Smart Mini IPG. St
sazina notiek ikreiz, kad IPG dazas mindtes atrodas 1,5 m (5 pédu) vai mazaka
attdluma no ladétaja Vesta.

Ja ladétajs Vesta un OPTIMIZER Smart Mini IPG nesazinas programméjama
laika perioda, l1adétajs Vesta pacientam var paradit bridindjuma ekranu "ligs laiks
bez datu lejupielades no IPG":

Sada gadijuma noradiet pacientam, lai mégina uzladét OPTIMIZER Smart Mini
IPG ar savu ladétaju Vesta. Ja pacients spéj veiksmigi uzladét implantéto ierici,
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ladétajs Vesta vairs nerada bridinajuma ekranu. Ja méginajums uzladét
OPTIMIZER Smart Mini IPG ar ladétaju Vesta nav veiksmigs, jasazinas ar
Impulse Dynamics parstavi.

Bezvadu koeksistences problemu novérSana

Problému novérsana OPTIlink savienojumam starp OPTIMIZER Smart Mini
IPG un Intelio programmétaju

Ja rodas problémas ar OPTIllink sesijas izveidi starp OPTIMIZER Smart Mini IPG
un Intelio programmétaju, méginiet rikoties $adi:

e Parvietojiet Intelio programmeésanas zizli ta, lai tas atrastos paraléli IPG
plaknei un ta centrs atrastos koaksiali ar IPG galvenes centru.

e Samaziniet attalumu starp iericém.
o Parvietojiet ierices talak no citam iericém, kas var radit traucéjumus.

e Vienlaikus nelietojiet citas bezvadu ierices (pieméram, citu ieriéu
programmeétajus, klépjdatoru, plansetdatoru, mobilo talruni vai bezvadu
talruni).

Ja rodas problemas ar OPTIllink sesijas izveidi starp OPTIMIZER Smart Mini IPG
un Intelio programmétaju, méginiet rikoties $adi:

e Samaziniet attalumu starp iericém.
o Parvietojiet ierices t3, lai tas batu viena redzamibas zona.
o Parvietojiet ierices talak no citam iericem, kas var radit traucéjumus.

e Vienlaikus nelietojiet citas bezvadu ierices (pieméram, citu ieri€u
programmeétajus, klépjdatoru, plansetdatoru, mobilo talruni vai bezvadu
talruni).

e Pagaidiet dazas minGtes un méginiet pieslégties vélreiz

PIEZIME. Bezvadu sakaru iekartas, pieméram, bezvadu majas tikla ierices,

mobilie un bezvadu talruni un planSetdatori, var ietekmét OPTIlink savienojuma

kvalitati.

Bezvadu savienojuma starp OPTIMIZER Smart Mini IPG un ladétaju Vesta

problému novérsana

Ja rodas problémas ar bezvadu savienojuma izveidi starp OPTIMIZER Smart

Mini IPG un ladétaju Vesta, méginiet rikoties $adi:

o Jaladéetajs Vesta netiek izmantots OPTIMIZER Smart Mini IPG uzladei,

novietojiet to vieta, kur pacients bieZi uzturas (pieméram, gulamistaba uz
naktsgaldina), pieslégtu pie mainstravas adaptera, un mainstravas

adapteri iespraudiet sienas kontaktligzda. Tas nodroSinas regularu
sazinu starp OPTIMIZER Smart Mini IPG un ladétaju Vesta.

o Palieciet nekustiga stavoklt uzlades vai datu parsiatiSanas procesa laika.
e Samaziniet attalumu starp iericém.

e Parvietojiet ierices ta, lai tas batu viena redzamibas zona.

o Parvietojiet ierices talak no citam iericém, kas var radit traucéjumus.

o Vienlaikus nelietojiet citas bezvadu ierices (pieméram, citu iericu
programmeétajus, klépjdatoru, plansetdatoru, mobilo talruni vai bezvadu
talruni).

e Pagaidiet dazas minates un méginiet pieslégties vélreiz.

PIEZIME. Bezvadu sakaru iekartas, pieméram, bezvadu majas tikla ierices,
mobilie un bezvadu talruni un plansetdatori, var ietekmét bezvadu savienojuma
kvalitati.
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V PIELIKUMS

IPG-ICD mijiedarbibas testéSanas procedura:

Pacientiem ar vienlaikus implantétu defibrilatoru (ICD) nepiecieSama papildu testéSana
implantacijas proceddras beigas, lai nodroSinatu gan OPTIMIZER Smart Mini IPG, gan ar to
saistitas ierices pareizu darbibu. NepiecieSamas testéSanas proceduras posmi ir $adi:

1.
2.

Programmeéjiet ICD t§, lai 81 testa laika tas nenodro$inatu antitahikardijas terapiju.

lespéjojiet CCM terapiju un ieprogramméjiet OPTIMIZER Mini IPG uztverSanas logus, lai
konsekventi nodroSinatu CCM terapiju, ja vienlaikus tiek lietota cita ierice.

Atkartoti pagariniet CCM Train Delay vismaz par 40 ms Iidz 50 ms virs hroniska CCM
Train Delay iestatljuma un novérojiet reallaika intrakardialas elektrogrammas (ICD-EGM),
lai noteiktu maksimali pielaujamo CCM Train Delay ilgumu, pirms ICD sak neatbilstoSi
uztvert CCM terapijas impulsus ka R (radio) vilnus.

Dokumentéjiet maksimalo CCM Train Delay un ievadiet informaciju k& dalu no implanta
datiem.

Parprogrammeéjiet CCM Train Delay uz vértibu pirms testa.

Dokumentégjiet CCM Train Delay parprogrammeésanu, izmantojot IPG iestatijuma
parametru izdruku.

Parprogrammeéjiet ICD t3, lai tas spétu nodrosinat antitahikardijas terapiju.

leglstiet minimalo R-R intervala ICD VT zonu no ICD programmétaja vai izdrukas un
ievadiet 8o informaciju ka dalu no implanta datiem.

Dokumentgjiet antitahikardijas terapijas atkartotu aktivizésanu, izmantojot ICD iestatijumu
parametru izdruku.
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VI PIELIKUMS

PasSreizéjais kliniskais kopsavilkums: FIX-HF-5C
Pétijuma plans

FIX-HF-5C bija prospektivs, randomizéts, treSo puSu maskéts daudzcentru pétijums,
kura piedalijas 160 pacienti. Galvenie ieklauSanas kritériji ietvéra izsviedes frakciju (EF)
2 25 % un = 45 %, normalu sinusa ritmu, QRS ilgumu < 130 ms un Nujorkas Sirds
slimibu asociacijas (NYHA) Il klases vai ambulatoro 1V klases sirds mazspéju,
neskatoties uz GDMT (ieskaitot ICD, ja ta ir noradits). Galvenie izslég8anas kritériji
ietvéra sakotngjo maksimalo VO2 < 9 vai > 20 ml/min/kg, hospitalizaciju sirds mazspéjas
gadijuma 30 dienas pirms uznemsanas pétijuma, kliniski nozimigu apkartéjo ektopiju

(> 8900 priekslaicigas sirds kambaru kontrakcijas [PVC] / 24 stundas), PR intervalu

> 375 ms un hronisku priekSkambaru mirdzéSanu vai priek8kambaru plandi$anos

30 dienu laika péc uznemsanas pétijuma.

Visiem atbilstigajiem pacientiem tika ieplanots ierices implantéSanas datums, kas visiem
pacientiem kalpoja par pétijuma sakuma datumu (SSD). Péc tam pacienti tika
randomizéti attieciba 1:1, pétijjumu turpinot vai nu tikai optimalas mediciniskas terapijas
(OMT) grupa (kontroles grupa), vai ari OMT plus sirds kontraktilitates modulacijas
terapijas (CCM) grupa (CCM grupa). Pacientiem, kurus iedalija CCM grup3, tika
implantéta ierice, bet pacientiem, kurus iedalija kontroles grupa, implantéSanas datums
tika atcelts. Pacienti novertéSanai klinika atgriezas péc 2 nedélam, 12 nedélam un

24 nedélam. ApsekoSanas vizites ietvéra 2 kardiopulmonalas slodzes (CPX) testus, aklu
NYHA noveértéjumu, Minesotas Dzives ar sirds mazspéju anketas (MLWHFQ) dzives
kvalitates novértéjumu un nevélamu notikumu (AE) novértéjumu.

NYHA un CPX maskéSana

NYHA novértéjumu veica maskéts klniskais specialists turpat klinika atbilstoSi standarta
kiTniskajai praksei.

CPX testus noveértéja neatkariga centrala laboratorija, kura bija maskéta attieciba uz
randomizacijas statusa pieskirSanu atsevidkiem pacientiem.
Primarais efektivitates galapunkts

Primarais efektivitates galapunkts tika definéts ka maksimala VOz izmainas no sakotnéja
stavokla péc 24 nedélam kontroles grupa un CCM grupa, ka to novertéjusi maskéta
centrala laboratorija. Primaraja efektivitates analizé tika izmantots Baija atkartotu
mérTjumu linearais modelis, lai novértétu vidéja maksimala VO: atskiribas starp grupam
péc 24 nedélam, salidzinot ar sakotné&jo stavokli, ar fiksétu 30 % informacijas
aiznem8anos (70 % lejupéji) no attiecigas arstéSanas grupas starpibas, kas novérota
FIX-HF-5 pétijuma apaksgrupa un ir definéta ka EF = 25 %.

Sekundarie efektivitates galapunkti

Ta ka tika parbauditas vairakas sekundaras hipotézes, alfa kontroles metode bija slégtas
formas hierarhiska metode. Sim analizém, ja sekundara galapunkta vienpusé&ja p vértiba
bija < 0,025, nulles hipotéze tika noraidita, bet tika parbaudits nakamais sekundarais
galapunkts. Sekundaro galapunktu testéSanas hierarhija ir $ada:

e Minesotas Dzives ar sirds mazspé&ju anketa
¢ NYHA Kklasifikacija

o Maksimalais VO2 ar maksimalo elpoSanas ekvivalenta attiecibu (RER) = 1,05
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DroSuma galapunkti

Primarais droSuma galapunkts bija to pacientu Tpatsvars, kuriem 24 nedélu apsekoSanas
perioda novéroja ar OPTIMIZER ierici vai implantéSanas proceddru saistitas
komplikacijas, ka to noteica notikumu novértéSanas komiteja (EAC). Primarais droSuma
galapunkts tika noveértéts, salidzinot ar ieprieks noteiktu veiktsp&jas mérki 70 % apmér3,
kas tika atvasinats no vairakiem iepriek$&jiem pétijumiem, kuri ietvéra sirds
resinhronizacijas terapiju (CRT) (pirmspardoSanas atlaujas (PMA) P010012: Contak CD
CRT D, P030005: Contak Renewal TR, P0O30035: St. Jude Frontier, and P010012/S37:
Contak Renewal 3AVT; Van Rees, 2011).

Citi droSuma galapunkti ietvéra navi jebkadu célonu dél, kardiovaskularu navi, jebkadu
célonu izraisTtu naves vai hospitalizacijas gadijumu salikto bieZumu, kardiovaskularas
naves vai ar sirds mazspéjas pasliktinasanos saistttu hospitalizacijas gadijumu salikto
bieZumu, ka art nevélamu notikumu (AE) un nopietnu nevélamu notikumu (SAE)
biezumu.

Demografiskie dati un sakotnéjie raksturlielumi

No 160 atbilstigajiem pacientiem 74 tika randomizéti CCM grupa, bet 86 — kontroles
grupa. CCM grupa 6 pacienti nesanéma ierici un 2 pacienti nomira pirms vizites

24. nedéla (ieskaitot 1 pacientu, kur§ nomira pirms randomizacijas). Kontroles grupa
4 pacienti nomira, bet 3 pacienti izstajas pirms vizites 24. nedéla.

Grupas bija labi Iidzsvarotas demografisko un sakotné&ja stavokla pazimju zina

(3. tabula). Kopuma vidéjais vecums bija aptuveni 63 gadi. Lielaka dala pacientu bija
baltas rases un viriesi, etiologija parsvara bija iSémiska kardiomiopatija, kas raksturiga
neseniem sirds mazspéjas pétijumiem. Vid€jais maksimalais VO2 sakotné&jais limenis bija
aptuveni 15 ml/kg/min, kas ir méreni samazinats salidzinajuma ar normalo populaciju
Perspektivi uznemto FIX-HF-5C pacientu raksturojums bija 1dzigs FIX-HF-5
apaksgrupas raksturojumam, ko izmantoja Baija analizé (3. tabula).

Tabula 3: Demografiskie un sakotnéjie raksturlielumi

e FIX-HF-5 apaksgrupa
AErlrele (25 % < EF < 35 %)
CCM Kogr:Lrg;es CCM chr:;tjrg;es
(N=74) (N=86) (N=117) (N=112)
Vidéjais vecums (gadi) 63 63 59 60
Viriesi 73% 79 % 71% 74 %
Balta rase 74 % 71 % 75 % 72 %
ISémiska sirds mazspéja 62 % 59 % 72 % 69 %
:ﬁgr'il‘ss)ejs MI (miokarda 49 % 59 % 67 % 59 %
lepriek$éja sirdsdarbibas
stimulatora (PM) /
implantéjama sirds 88 % 85 % 80 % 79 %
defibrilatora (ICD)
sistéma
Diabéts 51 % 49 % 49 % 52 %
NYHA
Il klase 87 % 91 % 93 % 87 %
IV klase 14 % 9% 7% 13%
QRS ilgums (ms) 103 104 99 101
LVEF (kreisd kambara
izsviedes frakcija) (%) 33 33 3l 32
LVEDD (kreisd kambara 58 60 57 56

46




e FIX-HF-5 apaksgrupa
AbSIUEES (25 % < EF < 35 %)
cCM Kor;Lro;es CCM Kor;Lro;es
(N=74) grup (N=117) grup
(N=86) (N=112)
beigu diastoliskais
diametrs) (mm)
Mak3|mé_la|s VO: 155 15.4 14.6 14.8
(ml/kg/min)
Slnges testa ilgums 11,4 10,6 11,3 117
(minGtes)
EMHW (seSu mindSu 317 324 326 324
ieSanas tests) (metri)
MLWHI_:Q (punktu 56 57 60 56
kopskaits)

Videja vertiba vai % (n/N)
Efektivitates rezultati

Primarais efektivitates galapunkts

Tika sasniegts primarais efektivitates galapunkts. PEc modela aprékinata vidéja
maksimala VO. atSkiriba péc 24 nedélam starp CCM grupu un kontroles grupu bija
0,84 ml/kg/min ar 95 % Baija ticamibas intervalu (0,12; 1,55) ml/kg/min. Varbatiba, ka
CCM grupa ir paraka par kontroles grupu, bija 0,989, kas parsniedz 0,975 kritériju,
kads nepiecieSams primara galapunkta statistiskajam nozimigumam.

2. attela redzams, ka Baija modela punktu novértéjums ir |oti ldzigs tikai
novértéjumam pétijuma FIX-HF-5C. Tomér modelt papildus ietverti |oti kvalitativi dati
no iepriek8éja randomizéeta, maskéta pétijuma, kuri palielina aprékinu precizitati. Ja
FIX-HF-5C butu atseviSks pétijums, batu piemérots videjais Tl. Tomér Baija modelis
lauj mums ietvert visu kltnisko pieredzi, kas nozimé efekta lieluma novértéjuma
pastiprinatu precizitati, kuru apliecina Saurakais 95 % Tl ar Baija novértéjumu.

Videja maksimala

VO, starpiba

Aposteriora

Starpiba (95% ClI) (ml/kg/min) varbitiba
Baija modelis —— 0.84 (0.12, 1.55) 0.989
FIX-HF-5C —— 0.79 (-0.10, 1.68)
FIX-HF-5 - apak&grupa 1.08 (0.41, 1.76)
2 -1 0 1 2
Atbalsta kontroles grupa  Atbalsta CCM

Attéels 2: Maksimalais VO2 péc pétijuma

Maksimala VO: uzlabojuma pieaugums laika gaita no 3 lidz 6 ménesiem (3. attéls).
ArstéSanas efektu Saja diagramma var redzét ka nozimigas VO2 samazinasanas
rezultatu kontroles grupa ar salidzinosi nelielu VO2 pieaugumu arstéSanas grupa.
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FIX-HF-5C

17 1
Aposteriora varbutiba 0.968 0.989
16 -
Maksimalais
VO, 15 1 CCM
(ml/kg/min)
[95% TI] .
14 Control
13
0 12 24
Nedélas

Attels 3: Laika gaita veidojusies arstésSanas ietekme uz maksimalo VO2 (FIX-HF-5C)

Tika veiktas jutiguma analizes, kur tika izmantots primarais efektivitates galapunkts
un trikstoS$ie dati tika apstradati ar dazadiem mehanismiem vai modifikacijam

(4. tabula). Truksto8as vertibas aprékinaSanas metode ietekméja rezultatus, un VO2
aplése dazadam metodém svarstijas no 0,48 lidz 0,84. Secinajums par CCM
parakumu attieciba uz vidéjo maksimalo VO: bija konsekvents visas jutiguma
anahzeés. Turklat primara analize sasniegtu statistisko nozimigumu ar jebkuru
aiznémuma sveérumu 0,11 apméra vai vairak (k& noradits iepriek$, analizes plana
ieprieks bija noradrits 0,30).

Tabula 4: Maksimala VO, arsteSanas efekts dazados pétijjumos

. Baija
Pétijums Populacija Baua_VOZ aposteriora
aplese i
varbutiba
Irg)kstosas vértibas aprékinasana (nave 0.836 0,989
Primara analize ar — == o -
e e ® 02 | ogm | oo
FIX-HF-5C un FIX-HF-5 ha Rk 2
Iz_sk_atltle ga(_ju_urpl (bez trikstosas 0,603 0,978
vértibas aprékinasanas)
Apvienoti Iz_sk_atTtle gaEiTJ_urpl (bez trikstosas 0.749 0,999
FIX-HF-5C un FIX-HF-5 vértibas aprékinasanas)
Irg)kstosas vértibas aprékinasana (nave 0.799 0.960
Tikai FIX-HF-5C TrakstoSas vérflbas aprékinasana (nave 0,611 0,957
= zemakais maksimalais VO2)
Iz_sk_atTtle gaEiTj_unjl (bez trikstosas 0.480 0916
vértibas aprékinasanas)
Irg;(stosas vértibas aprékinaSana (nave 1,074 1,00
Tikai FIX-HF-5 — — — —
Iz_sk_atltals gaild_uu_r?s (bez trikstosas 1,080 1,00
vértibas aprékinaSanas)
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Sekundarie efektivitates galapunkti

MLWHFQ rezultati péc 24 nedélam ir atspoguloti 5. tabula un parada, ka katra
pétijuma CCM grupa bija statistiski nozimigi paraka par kontroles grupu (p < 0,001).

Tabula 5: MLWHFQ izmainas 24 nedélas péc pétijuma

Atskiriba (95 % TI) MLWHFQ p-vértiba
kopvertéjuma starp grupam (1-puseéja)
S“’.“mét'e -10,9 (-14,6, -7,2) < 0,001
atl
FIX-HF-5C -11,7 (-17,6, -5,9) < 0,001
FIX-HF-5 -10,8 (-15,6, -6,1) < 0,001
apaksgrupa

Pacientu procentualais daudzums, kuriem pétijuma rezultata novéroti uzlabojumi par
1 vai vairakam NYHA klasém, bija statistiski nozimigi paraks CCM grupa
salidzindjuma ar kontroles grupu (p < 0,001 katra pétijuma; 6. tabula).

Tabula 6: Pacienti, kuri 24 nedélas péc pétijjuma sasniedza 2 1 NYHA klases uzlabojumu

NI eSS Kontroles -vértiba
izmainas par 2 1 CCM p .
: grupa (1-puseja)
klasi
Summétie dati 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 apaksgrupa | 47/103 (45,6 %) 27/94 (28,7 %) < 0,001

FIX-HF-5C pétijuma p-vértiba, kas tiek izmantota, lai salidzinatu CCM grupas vidéjo
maksimalo VO2 péc 24 nedélam, salidzinot ar kontroles grupu starp novérojumiem ar
RER > 1,05, bija 0,1100. Tapéc Sis sekundarais efektivitates galapunkts netika
sashiegts tikai ar FIX-HF-5C datiem Summeéjot datus no pétijumiem FIX-HF-5 un
FIX-HF-5C, arstéSanas efekts tika novértéts ka 0,62 ml/kg/min ar p-vértibu 0,009.
Turklat galapunkts tika sasniegts FIX-HF-5 apaksgrupa (7. tabula).

Tabula 7: Maksimala VO: izmainas testos ar RER 2 1,05 24 nedélas péc pétijjuma

Maksimala VO, atSkirtba (95 % p-veértiba
TI) (ml/kg/min) starp grupam (1-puseéja)
gur.“mé“e 0,62 (0,11. 1,14) 0,009
ati
FIX-HF-5C 0,43 (-0,25, 1,11) 0,1100
FIX-HP-5 - 5 83 (0,08, 1,61) 0,017
apaksgrupa

Drosuma rezultati

AE sastopamibas raditajs Saja pétijuma bija relativi zems. Salidzinajumi starp grupam
neuzradija nekadas statistiskas at3kiribas starp CCM un kontroles grupam nekadiem
analizei apkopotajiem AE.

Primarais droSuma galapunkts

Primarais droSuma galapunkts tika sasniegts, ka paradits 8. tabula. CCM grupas
kohorta bez komplikacijam proporcija veidoja 89,7 % (61/68) ar zemako ticamibas
robezu 79,9 % (vienpuséja alfa = 0,025), kas bija lielaka par iepriek$ noteikto 70 %
robezvértibu. Lielaka dala komplikaciju (5/7, 71,4 %) bija vada parvietoSanas gadijumi.
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Tabula 8: Primarais droSuma galapunkts (FIX-HF-5C, arstéjot tikai CCM grupu)

0,
iy azs s/toérll(gs
Dala bez komplikacijam zemakas ko‘-’r'] o
n/N (%) kontroles robezas
robezas (LCL) (UCL)
61/68 (89,7 %) 79,9 % 95,8 %

Sekundéarie droSuma galapunkti (FIX-HF-5C)

Ka paradits 9. tabula, naves gadijumu, kardiovaskularu célonu izraisitas naves,

jebkadu celonu naves un hospitalizacijas gadijumu neesamiba péc 24 nedélam abas
grupas bija lidziga.

Tabula 9: Sekundarie droSuma galapunkti péc 24 nedélam (FIX-HF-5C)

Sadu gadijumu neesamiba CCM Kontroles | p-vertiba
grupa

Jebkadu célonu izraisita nave 98,3% | 95,3 % 0,2549

Kardiovaskulara nave 100 % 96,5 % 0,1198

Jebkadu célonu izraisita nave vai 781% | 77,7% 0,9437

hospitalizacija

Pasreizejais kliniskais kopsavilkums: FIX-HF-5C2
levads

lepriek3ejam OPTIMIZER ierices versijam, kas tika izmantotas saskana ar pasreizéjo
ASV pétamas ierices atbrivojumu (IDE), ir bijusi vajadziga priekSkambaru depolarizacijas
uztverSana, izmantojot priekS§kambara vadu, lai pareizi noteiktu CCM impulsu pievades
laiku. Attiecigi priekS8kambaru mirdzéSanas vai plandiSanas dé| bija noteikti tehniski
ierobezojumi CCM signalu pievadei. Pasreizéjai OPTIMIZER versijai, kas ir 2 vadu
OPTIMIZER Smart, vairs nav nepiecieSama prieckSkambaru uztversana, vienlaikus
uzturot droSu un efektivu CCM pievadi kambarim. 2 vadu OPTIMIZER Smart samazina
kopéjo nepiecieSamibu péc vadiem no 3 vadiem uz 2 vadiem, laujot CCM terapiju
pievadit plaSakam pacientu ar simptomatisku sirds mazspéju (HF) lokam, vienlaikus
samazinot kopéjo aparatiras slogu un attiecigie ar vadiem saistitiem nevélamiem
notikumi visiem pacientiem, kuri sanem CCM terapiju.

Visbiezak novérotas komplikacijas pétijumos FIX-HF-5 un FIX-HF-5C hija vada
parvietoSanas, vada izolacijas bojajums un vada plisums, kam nepiecieSama atkartota
operacija, lai novérstu vada problému vai nomainttu vadu. Lidzigi $adas ar vadiem
saistitas komplikacijas ir visbiezak minétas sirds resinhronizacijas terapijas (CRT),
implantéjama sirds defibrilatora (ICD) un elektrokardiostimulatoru ieri€éu komplikacijas.
Tapéc iesp€ja samazinat kop€jo vadu skaitu, kas nepiecieSams konkrétai iericei,
pieméram, OPTIMIZER Smart, var samazinat art attiecigas ierices izraisito kop€jo
komplikaciju lTmeni. Uzlabojot OPTIMIZER Smart raksturigo droSumu, arsti varés
paplasinat ierices lietoSanu, tadéjadi palidzot lielakam skaitam pacientu ar hronisku
sirds mazspéju.

Pétijuma plana parskats

FIX-HF-5C2 pétijums bija daudzcentru, perspektivs tikai vienas grupas arstésanas
pétijums par OPTIMIZER Smart sistémas 2 vadu konfiguraciju. P&tijuma tika uznemti
seSdesmit pacienti, kuriem implantéja OPTIMIZER Smart sistému. Primarais efektivitates
galapunkts bija fiziskas slodzes tolerances uzlaboSanas, ko méra ar maksimalo VO2, kas
iegts, veicot kardiopulmonalas slodzes testéSanu (CPX). CPX datus novértéja
neatkariga centrala laboratorija. Subjektu ar implantétu OPTIMIZER Smart rezultati tika
salidzinati ar pétijuma FIX-HF-5C kontrolgrupas subjektu maksimalajiem VO2 rezultatiem
attieciba uz vidéjam maksimala VO2 izmainam no sakotnéja limena péc 24 ned&lam.
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FIX-HF-5C2 pétijuma sekundarais efektivitates galapunkts bija pievaditas CCM terapijas
vidéja dienas apjoma novértéjums 24 nedelu pétijuma Tika veikts salidzinajums starp
FIX-HF-5C2 pétijuma ieklautajiem subjektiem ar OPTIMIZER 2 vadu iericém un FIX-HF-
5C pétijuma subjektiem ar OPTIMIZER 3 vadu iericém, lai noteiktu, vai pastav atskiriba
terapija, ko nodro$ina abas ierices konfiguracijas.

Primarais droSuma galapunkts pétijuma FIX-HF-5C2 bija to personu procentuala dala,
kam 24 nedélu novéroSanas perioda radas OPTIMIZER ierices vai procediras izraisitas
komplikacijas. Komplikacijas izvértéja neatkariga notikumu novértéSanas komiteja.

Metodikas parskats

Pétijuma centri identificéja potencialos pacientus no kliniku pacientu populacijas ar
hronisku sirds mazspéju. Mérka pacientu populacija aptvéra subjektus ar izsviedes
frakcijam no 25 % Iidz 45 % (ieskaitot), kuru simptomi atbilda NYHA funkcionalajai

Il klasei vai ambulatorajai NYHA IV klasei. No potencialajiem subjektiem, kuri péc tam
tika uznemti pétijuma, tika iegdta informéta piekriSana, lai veiktu sakotngjo atlases testu
un tadejadi noteiktu atbilstibu pétijumam. Sakotnéjie skrininga izmeklgjumi ietvéra:
medicinisko anamnézi, fizisko parbaudi, medikamentu lietoSanas vésturi, asins analizes,
kardiopulmonalas fiziskas slodzes testus (CPX), lai noteiktu maksimalo VOZ2,
ehokardiografiju, lai noteiktu kreisa kambara izsviedes frakciju (LVEF), 12 novadijumu
EKG un NYHA klases novertéjumu. CPX un ehokardiografijas testus izvértéja neatkariga
centrala laboratorija.

Subjektiem, kuri izturéja sakotnéjo testésanu un izpildija atbilstibas kritérijus, bija
paredzéts iesp€jami driz implantét OPTIMIZER Smart ar 2 vadiem. Subjekti novértésanai
kltnika atgriezas 2 nedélas, 12 nedélas un 24 nedélas péc sakotngjas implantéSanas.
Vizités péc 12 un 24 nedélam subjektiem tika veikta visparéja veselibas parbaude, lietoto
medikamentu novértéjums, asins analizes, CPX tests, NYHA novértéjums un nevélamo
notikumu novértéjums. Datu vaksana pétijuma galapunktu novértéSanai tika pabeigta Iidz
ar viziti péc 24 nedélam.

Rezultati
Pétnieku skaits un centru skaits

FIX-HF-5C2 pétijuma piedalijas 8 centri un 8 galvenie pétnieki, ka paradits 10.
tabula zemak.

Tabula 10: Centru saraksts

Pétnieks/pétniecibas centrs Atlastti :;t%irr';té
A centrs 7 4 (6,7 %)
B centrs 33 18 (30,0 %)
C centrs 3 1(1,7 %)
D centrs 43 12 (20,0 %)
E centrs 8 3 (5,0 %)
F centrs 14 3 (5,0 %)
G centrs 6 1(1,7 %)
H centrs 39 18 (30,0 %)
KOPA 153 60

Subjektu atbildiba par pétijuma vizitém

11. tabula atspogulots pacientu sadalijums. Tika atlasiti 153 subjekti. No tiem
pétijuma tika uznemti 60 subjekti, un visiem 60 subjektiem tika implantéta pétama
ierice. Pirms 24. nedélas izstajas viens subjekts. P&étljuma nebija neviena naves
gadijuma. ApsekoSana pétijuma vizites laika ir atspogulota tabula kopa ar to subjektu
skaitu un procentualo daudzumu, kuriem tika sekmigi veikta slodzes testédana
primara galapunkta sasniegSanai. Kopa 53 subjekti atgriezas uz slodzes testéSanu
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péc 12 nedélam, bet 55 subjekti ieradas uz slodzes testéSanas viziti péc 24 nedélam.
1 (vienam) subjektam péc 12 nedélam veikta testa rezultati tika atziti par
nepietiekamiem, bet 3 subjekti uzradija nepietiekamus testa rezultatus péc

24 nedélam, tapéc palika 52 izvértéjami testi péc 12 nedélam un 52 izvertéjami testi
péc 24 nedélam. Viens subjekts no pétijuma izstajas pirms 24 nedélu termina
sashiegSanas.

Tabula 11: Pacientu sadalljums

Mainigais lielums FIX-HF-5C2 OPTIMIZER
Atlastti 153
Uznemtie/veikta implantéSana 60 (39,2 %)
Uz protokolu (PP) 59 (98,3 %)
Mirusit 0 (0,0 %)
Izstajusies?! 11,7 %)
Veikta 12 nedélu vizite 59 (98,3 %)
Veikts 12 nedélu slodzes tolerances tests 53 (88,3 %)
Izvértgjams 12 nedélu slodzes tolerances 52 (86,7 %)
tests?
Veikta 24 nedélu vizite 59 (98,3 %)
Veikts 24 nedélu slodzes tolerances tests 55 (91,7 %)
Izvértéjams 24 nedélu slodzes tolerances 52 (86,7 %)
tests?

IPirms vizites 24. nedéla
2|etver tikai subjektus ar derigu maksimalo VO3, ka noteikusi centrala
laboratorija, noraditaja vizitée.

Sakotnéjie raksturlielumi

Pétijuma FIX-HF-5C2 subjektu sakotnéjie raksturlielumi ir atspoguloti 12. tabula
kopa ar pétijuma FIX-HF-5C grupu sakotnéjiem raksturlielumiem. Galvenais ir
salidzindjums starp OPTIMIZER grupu pétijuma FIX-HF-5C2 un kontroles grupu
pétijuma FIX-HF-5C, jo §Ts grupas ir primaras salidzinamas grupas efektivitates
analizei. Pie nominalad nozimiguma limena 0,05 FIX-HF-5C2 subjekti bija vecaki
(66,3 = 8,9 pret 62,8 + 11,4), viniem bija mazaks diabéta sastopamibas raditajs

(30 % pret 48,8 %) un zemaks LVEDD raditajs (57,7 + 6,8 pret 60,2 + 7,0)
salidzindjuma ar subjektiem 55 FIX-HF-5C kontroles grupa. Lai gan FIX-HF-5C2
subjektiem bija mazaka LVEDD, LVEF starp abam grupam (34,1 + 6,1 pret 32,5 +
5,2 %) statistiski nozimigi neatdkiras. Maksimalais VO2 limenis CPX testéSanas laika
sakotnéji bija hdzigs abam grupam, tacu FIX-HF-5C2 subjekti izturéja slodzi vid&ji par
pilnu mindti ilgak neka FIX-HF-5C kontroles grupas subjekti (11,6 + 2,9 min. pret 10,6
+ 3,1 min.). ST atskiriba bija statistiski nozimiga (p< 0,04).

AtbilstoSi pétljuma mérkim un planam ievérojami vairak pétijjuma FIX-HF-5C2
daltbniekiem sakotnéja limen bija pastaviga priekSkambaru mirdzéSana, par ko
liecina priekSkambaru mirdzéSana sakotnéja EKG pieraksta. Lai gan tas nesasniedza
statistisko nozimibu, FIX-HF-5C2 ietvéra tikai 1 NYHA IV klases subjektus, bet FIX-
HF-5C — 8 NYHA IV klases subjektus. ST atkiriba ataino klinisko praksi. Tas nav
normativs ierobezojums, jo protokols tika izveidots, pirms tika saSaurinatas
lietoSanas indikacijas pirms NYHA IIl subjektiem un NYHA IV subjektiem tika atlauts
iesaistities pétijuma FIX-HF-5C2. Skaidra kliniskas prakses atlase NYHA Il klases
subjektiem pétijuma FIX-HF-5C2 apliecina, ka NYHA Il funkcionalas klases grupa ir
piemérota CCM terapijas mérkauditorijai. Visi paréjie raksturlielumi abas grupas

bija ITdzigi.

Pamata medikamentu lietoSana ir atspogulota 13. tabula.

52



Tabula 12: Sakotnéjie raksturlielumi: ITT populacija

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Mainigais lielums OPTIMIZER OPTIMIZER | P-vértiba! |  Kontroles grupa | P-vértibat
Vecums (gadi) 66,3 + 8,9 (60) 63,1 + 10,9 (74) 0,071 62,8 + 11,4 (86) 0,049
VirieSi 53 (88,3 %) 54 (73,0 %) 0,032 68 (79,1 %) 0,182
Etniska piederiba (balta rase) 40 (66,7 %) 55 (74,3 %) 0,346 61 (70,9 %) 0,590
Sirds nepietiekamibas (CHF) 41 (68,3 %) 46 (62,2 %) 0,473 51 (59,3 %) 0,299
etiologija (isémiska)
lepriek§€js MI (miokarda infarkts) 36 (60,0 %) 36 (48,6 %) 0,224 51 (59,3 %) 1,000
lepriek§€ja koronaro artériju 13 (21,7 %) 18 (24,3 %) 0,837 23 (26,7 %) 0,560
SuntéSana (CABG)
lepriek§€ja ICD vai PM sistéma 55 (91,7 %) 67 (94,4 %) 0,731 73 (85,9 %) 0,432
lepriek$éjs ICD (ICD, CRT-D, S- 53 (88,3 %) 66 (93,0 %) 0,382 73 (85,9 %) 0,804
ICD)
lepriek$éjs kardiostimulators 2 (3,3 %) 1(1,4 %) 0,593 0 (0,0 %) 0,170
Stenokardija 2 (3,3 %) 5 (6,8 %) 0,459 6 (7,0 %) 0,471
Diabéts 18 (30,0 %) 38 (51,4 %) 0,014 42 (48,8 %) 0,027
Sakotnéja pastaviga priekSkambaru 9 (15,0 %) 0 (0 %) 0,0005 0 (0 %) 0,0002
mirdzéSana
PriekS§kambaru aritmiju vésture 34 (56,7 %) 25 (33,8 %) 0,009 35 (40,7 %) 0,065
PriekS§kambaru plandisanas 5 (8,3 %) 8 (10,8 %) 0,772 6 (7,0 %) 0,761
PriekS§kambaru mirdzésana 28 (46,7 %) 20 (27,0 %) 0,029 27 (31,4 %) 0,082
Biezi PAC 3 (5,0 %) 3 (4,1 %) 1,000 1(1,2 %) 0,306
Citas priekS§kambaru patologijas 2 (3,3 %) 2 (2,7 %) 1,000 3 (3,5 %) 1,000
Kambaru aritmiju vésture 17 (28,3 %) 26 (35,1 %) 0,459 28 (32,6 %) 0,716
Kambaru fibrilacija 5 (8,3 %) 5 (6,8 %) 0,752 8 (9,3 %) 1,000
Kambaru tahikardija 13 (21,7 %) 19 (25,7 %) 0,685 19 (22,1 %) 1,000
Biezi PVC 5 (8,3 %) 8 (10,8 %) 0,772 7 (8,1 %) 1,000
NYHA | |
i klase 59 (98,3 %) 64 (86,5 %) 0,023 78 (90,7 %) 0,082
IV klase 1(1,7 %) 10 (13,5 %) 0,023 8 (9,3 %) 0,082

1Salidzinajuma ar FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupu, izmantojot Figera precizo binaro mainigo lielumu testu un divu paraugu t-testu
nepartrauktajiem mainigajiem lielumiem.
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Tabula 13: Sakotnéja stavokli lietotie medikamenti: ITT populacija

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Mainigais lielums OPTIMIZER OPTIMIZER | P-vértiba'! |  Kontroles grupa | P-vértibat

ACEI/ARB/ARNI (angiotenzinu 45 (75,0 %) 61 (82,4 %) 0,393 72 (83,7 %) 0,212
konvertéjo8a enzima inhibitors /
angiotenzina receptoru blokatori /
angiotenzina receptoru un neprilizina
inhibitori)

ACE inhibitors 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 blokators 57 (95,0 %) 72 (97,3 %) 0,656 82 (95,3 %) 1,000
Diurétikis 44 (73,3 %) 57 (77,0 %) 0,689 67 (77,9 %) 0,558
Sekundarais diurétikis 5 (8,3 %) 6 (8,1 %) 1,000 8 (9,3 %) 1,000
Ivabradins 3 (5,0 %) 2 (2,7 %) 0,656 4 (4,7 %) 1,000
Digoksins 4 (6,7 %) 10 (13,5 %) 0,260 8 (9,3 %) 0,762
Aldosterona inhibitors 25 (41,7 %) 26 (35,1 %) 0,477 33 (38,4 %) 0,733
Hidralazins 3 (5,0 %) 5 (6,8 %) 0,731 10 (11,6 %) 0,240
Nitrati 11 (18,3 %) 18 (24,3 %) 0,527 26 (30,2 %) 0,124
Kalcija kanalu blokators 6 (10,0 %) 9 (12,2 %) 0,787 8 (9,3 %) 1,000
Antiaritmiskie ITdzekli 19 (31,7 %) 14 (18,9 %) 0,108 12 (14,0 %) 0,013
Antitromboctti 41 (68,3 %) 54 (73,0 %) 0,572 59 (68,6 %) 1,000
Antikoagulants 27 (45,0 %) 19 (25,7 %) 0,028 18 (20,9 %) 0,003

1Salidzinajuma ar FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupu, izmantojot FiSera precizo testu.
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Sakotnéjie sirds mazspéjas medikamenti ir apkopoti 13. tabula. Vienigas nozimigas
atskiribas bija lielaka ARNi, antiaritmisko Ilidzeklu un antikoagulantu lietosana F1X-
HF-5C2 subjektiem. Plasaka ARNi izmantoSana atspogulo faktu, ka tos saka lietot
pétijuma FIX-HF-5C beigas. Plasaka antiaritmisko ITdzek|u un antikoagulantu
lietoSana, visticamak, nozimé pacientu ar priekSkambaru mirdzéSanu ieklauSanu, Sie
pacienti tika izslégti no pétijuma FIX-HF-5C. 14. tabula salidzinats antiaritmisko zalu
lietojums pétijumos FIX-HF-5C2 un FIX-HF-5C.

Tabula 14: Sakotnéji lietotie antiaritmiskie lidzekli

FIX-HF-5C2
OPTIMIZER
19 (31,7 %)

FIX-HF-5C
OPTIMIZER  Kontroles grupa
14 (18,9 %) 12 (14,0 %)

Mainigais lielums
Antiaritmiskie ITdzekli

Amiodarons 12 (20,0 %) 11 (14,9 %) 6 (7,0 %)
Sotalols 5 (8,3 %) 3 (4,1 %) 2 (2,3 %)
Meksiletins 1 (1,7 %) 0 3 (3,5 %)
Dofetilids 1(1,7 %) 0 1(1,2 %)

Primarais efektivitates galapunkts

Baija analize

Lai novertétu grupu vidéja maksimala VO: raditaja atskiribas no sakotnéja stavokla
péc 24 nedélam FIX-HF-5C2 pacientiem ar ierici, salidzinot ar FIX-HF-5C kontroles
grupas pacientiem, tika izmantots Baija atkartotu mérijumu modelis ar 30 %
informacijas aiznem3anos (70 % lejupéji) no atbilstosas grupas atskiribas, kas
novérota FIX-HF-5 apakSgrupas datos.

FIX-HF-5C2 pacientu ar iericém grupa 55 no 60 pacientiem nodrosindja vismaz vienu
maksimalo VO2 mérfjumu péc sakotnéja limena un 52 pacienti — 24 nedélu
maksimala VO2 mérijumus. 24 nedélu novértédanas perioda FIX-HF-5C2 subjektu
vidd netika konstatéti naves gadijumi un netrlika novérojumu sirds mazspéjas
izraisttu hospitalizacijas gadijumu dé&l. Tomér pacientiem FIX-HF-5C kontroles grup3,
kuriem trikst maksimalad VO:z novérojumu naves gadijumu dél, trakstodas vertibas
nulles izteiksmé aprékinatas saskana ar FIX-HF-5C protokolu. Saja analize
apvienotajas FIX-HF-5C2 un FIX-HF-5C pacientu ar iericém kontroles grupas kopa ir
146 pacienti un 397 netrikstosi maksimala VO2 novérojumi.

15. un 16. tabula sniegti Baija analizes rezultati, savukart 4. un 5. attéla grafiski
paradtti maksimala VO2 rezultati.

Tabula 15: Novérojumu skaits, vidéjie lielumi, maksimala VO2 standartnovirze (SD) sadalijuma péc

grupas un laika

R EREe] umu _skalts r\.lovergjumuv . Vidéjas vertibas Standartnovirze
(novérotie) skaits (trikstosie)
Kontroles - Kontroles - Kontroles - Kontroles -
lerice lerice lerice lerice
grupa grupa grupa grupa

Sakotnéji 86 60 0 0 15,36 15,01 2,81 2,94
Péc 12 73 52 13 8 1459 | 16,01 4,29 3,34
nedélam
Péc 24 74 52 12 8 1434 | 16,22 4,69 3,0
nedélam
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Tabula 16: Baija primaras analizes rezultati (ar aiznemumu)

Aiznemums (Baija metode)
Videja
arstesanas Zemaka Augstaka Standarta P vértiba
Laiks laika robezvértiba | robezvertiba kluda (paraka)
atskiriba (LL) (UL) (SE) P
(TmtDiff)
Péc 12 1,079 0,381 1,776 0,356 0,999
nedélam
Pec 24 1,722 1,021 2,417 0,356 1,000
nedélam
25
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Attéls 4: Baija modelétas arstéSanas vidéja maksimala VO2 atSkiriba (A) laika gaita
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Tikai FIX-HF-5C2
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Vidéja PVO2 arstéSanas atskiriba

Attéls 5: 24 nedélu modeléta vidéja arstéeSanas PVO2 atSkiriba sadalljuma péc pétijuma

Baija aposteriora varbatiba, ka As vértiba ir lielaka par 0 (noradot FIX-HF-5C2 ierices
parakumu salidzinajuma ar FIX-HF-5C kontroles grupa izmantoto), ir 1. Ta ka ta
parsniedz 0,975, nulles hipotéze tiek noraidita, un tas tiek uzskatits par parakumu
attieciba pret primaro galapunktu.

Biezuma analize

Baija analize norada, ka FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupai bija paraks maksimala VO2
pieaugums, salidzinot ar FIX-HF-5C kontroles grupu, ar aposterioro varbatibu, kas
parsniedz statistikas nozimigumam nepiecieSamo vértibu 0,975.

PamatojoSa analize, kas nav Baija analize, par maksimalo VO2 ir atspogulota
17. tabula (visparigi kopsavilkumi).

Vienpadsmit (11) subjektiem 12. vai 24. nedéla trika novértéjamu maksimala VO2
rezultatu. Abas vizites neapmekléja 5 (pieci) subjekti.

Netika konstatéti naves gadijumi vai partraukumi sirds mazspéjas izraisitas
hospitalizacijas dél, tapéc FIX-HF-5C2 datos nebija trikstosu vértibu nulles izteiksmé
vai viszemakas veértibas. lepriekSgjie pétijumu rezultati sniegti salidzinaSanas
noldkos, ieskaitot atkirtbas starp pasreizéjiem OPTIMIZER rezultatiem un pétijuma
FIX-HF-5C rezultatiem. Maksimalais VO2 gan péc 12, gan 24 nedé&lam bija
ieveérojami palielinats FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupa, un izmainas salidzinajuma ar
sakotné&jo lTmeni batiski atSkiras no kontroles grupas pétijuma FIX-HF-5C. Tas tika
apstiprinats ar biezuma metodi jaukta modela rezultatos, salidzinot ar pétijuma FIX-
HF-5C kontroles grupu.

Kopuma pétijuma FIX-HF-5C2 subjektiem ar ierici novérojam maksimala VO:
uzlaboSanos, kas nebija atkariga no VO2 samazinaSanas kontroles grupa.
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Tabula 17: Efektivitates kopsavilkums: ITT populacija

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Mainigais lielums OPTIMIZER OPTIMIZER Atskiriba' Kontroles grupa Atskiriba'
Maksimalais VO2 (ml/kg/min)
Sakotngji Vidéjais + 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 % TI] [14,2, 15,8] [14,9, 16,1] [-1,44, 0,47] [14,8, 16,0] [-1,31, 0,60]
P-vértiba? 0,317 0,462
Péc 12 nedélam Vidgjais + 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 % TI] [15,1,16,9] [14,8,16,4] [-0,76, 1,62] [14,5,15,9] [-0,36, 1,96]
P-vértiba? 0,478 0,174
Izmainas no sakotnéja stavokla Vidgjais = SD 0,77 £ 1,64 (52) 0,10 + 2,34 (67) 0,67 + 2,06 -0,35+ 2,11 (70) 1,13+1,92
[ldz 12 nedélam (n)
(min., maks.) (-5,30, 4,60) (-7,35, 5,95) (-6,10, 4,80)
[95 % TI] [0,32, 1,23] [-0,47, 0,67] [-0,09, 1,42] [-0,86, 0,15] [0,43, 1,82]
P-vértiba? 0,001 0,716 0,082 0,164 0,002
Péc 24 nedélam Vidg&jais + 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 % TI] [15,4, 17,1] [14,6, 16,3] [-0,49, 1,95] [14,4, 15,9] [-0,10, 2,21]
P-vértiba? 0,239 0,074
Izmainas no sakotnéja stavokla Vidgjais £ SD 1,13+ 1,50 (52) -0,027 £ 2,745 (66) 1,15+ 2,28 -0,50 + 2,36 (70) 1,63+2,04
[[dz 24 nedélam (n)
(min., maks.) (-2,60, 4,20) (-7,30, 5,90) (-6,85, 4,90)
[95 % TI] [0,71, 1,54] [-0,701, 0,648] [0,32, 1,99] [-1,07, 0,06] [0,89, 2,37]
P-vértiba? <.001 0,938 0,007 0,078 <.001

1Salidzinajuma ar FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupu.
2Vértibas tiek salidzinatas ar sakotnéjo stavokli, izmantojot para t-testu, un atSkiribas tiek salidzinatas, izmantojot divu paraugu t-testu, nenemot véra citus laika intervalus.
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Sekundaras efektivitates analizes

Ta ka primarais galapunkts tika sasniegts, kopéjas CCM pievades sekundaro galapunktu varéja parbaudrtt formali. Kopéja CCM pievade
populacijam ar iepriek8&ju iSémisku sagatavosanu (IP) ir redzama 18. tabula. Rezultati tiek uzraditi attiectba uz visiem pieejamajiem datiem un

vairakkartéjas trukstoSo vértibu aprékinasanas vajadzibam atbilstoSi ieprieks aprakstitajam. Kaut art visiem FIX-HF-5C2 subjektiem tika implantéta
ierice, 1 subjekts FIX-HF-5C OPTIMIZER grupa nomira pirms pétijuma sakuma un vél 5 subjektiem netika veikta implantéSana, tapéc populacija ar

iepriekSeju iSémisku sagatavosanu (IP) atSkiras pétijuma FIX-HF-5C, kas tiek izmantots salidzinaSanai Ka var redzét 18. tabula, attieciba uz
visiem pieejamajiem datiem un aprékinato trikstoSo vértibu datiem kopé&ja CCM pievade péc 24 nedélam ir ekvivalenta OPTIMIZER grupam
pétijumos FIX-HF-5C2 un FIX-HF-5C, jo atSkirtbas 95 % ticamibas intervals starp 2 grupam pilniba ietilpst intervala, ko nosaka ar (O, Ou).

Tabula 18: Sekundara efektivitate — datu pieprasiSana no OPTIMIZER: IP populacija

FIX-HF-5C2

FIX-HF-5C

FIX-HF-5C2
pastaviga
priekSkambaru
mirdzésana
sakumstavokli
(AFIB)

Mainigais lielums

OPTIMIZER (N=60)

OPTIMIZER (N=60)

Atskiribat

OPTIMIZER (N=9)

Kopéja CCM pievade

Péc 24 nedelam

Vidajais + SD (n)

19892 + 3472 (59)

19583 + 4998 (67)

310 + 4352

19734 + 4187 (9)

(min., maks.) (11618, 28284) (3645, 31009) (12787, 24578)
[95 % TI] [18988, 20797] [18364, 20802] [-1228, 1847] [16515, 22952]
P-vértiba? 0,691
(©L, Gu) (-2448, 2448)
Kopéja CCM pievade
(APREKINATA)
Péc 24 nedélam Vidéjais + SE 19897 + 463 19618 + 610 279 + 783
(min., maks.) (19811, 20037) (19553, 19722)
[95 % TI] [18988, 20805] [18421, 20814] [-1256, 1813]
P-vértiba? 0,722
(O, Bu) (-2452, 2452)

!Bioekvivalence tiek atzita, ja atSkiribas divpuséjais 95 % ticamibas intervals pilnTba ietilpst intervala (O, Ou).

2p-veértiba vidé&jai vértibai no divu paraugu t-testa atskirtbas noteikSanai starp grupam.
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Primarais droSuma galapunkts

Primarais droSuma galapunkts bija saliktais galapunkts to OPTIMIZER grupas subjektu
procentualajam skaitam, kuriem 24 nedélu apsekoSanas perioda radas vai nu ar
OPTIMIZER ierici, vai art ar OPTIMIZER procediiru saistitas komplikacijas, ko noteica
neatkariga notikumu novértésanas komiteja (EAC). EAC parskatija visus zinojumus par
nopietniem nevélamiem notikumiem (SAE), apstiprindja statusa “nopietns” klasifikaciju un
izvertéja notikuma saistibu ar OPTIMIZER sistémas ierici vai proceddru. SAE, par kuriem
EAC noteica, ka tie ir saistiti ar OPTIMIZER sistemu vai ar OPTIMIZER procediru, tika
uzskatiti par komplikacijam.

FIX-HF-5C2 subjektiem tika noverota tikai 1 komplikacija. Ta radas subjektam, kuram
OPTIMIZER IPG implantéSanas vieta izveidojas neliela hematoma, un subjekts uzturéjas
slimnica visu nakti novéroSanai péc ierices implantéSanas. Hematoma izzuda bez
arstésanas, un $aja gadijuma vairs nebija turpmaku komplikaciju. So notikumu EAC
novertéja ka komplikaciju, kas saistita ar proceduru, uzskatot, ka sakotnéja uzturéSanas
slimnica tiek pagarinata par papildu dienu novéroSanas vajadzibam. Attieciba uz subjektiem
ar 2 vadu OPTIMIZER ierici netika zinots par SAE, kas saistits ar OPTIMIZER ierici.

Tadéjadi komplikaciju Tmenis FIX-HF-5C2 pétijuma ITT grupa bija 1,7 % (1/60) ar
precizu 95 % TI (0,0 %, 8,9 %). Ka var redzét 19. tabula, pétijuma FIX-HF-5C2
komplikaciju biezums bija nominali zemaks, neka noverots ieprieks€ja petijuma, lai gan
tas nebija statistiski nozimigs. Mazais izlases apjoms pétijumam FIX-HF-5C2 apgritina
statistisko atSkirtbu uzradiSanu procentpunktos. Tomér absoluta atdkirtba starp FIX-HF-
5C2 péetijuma komplikaciju biezumu (1,7 %) un FIX-HF-5C pétijuma komplikaciju
biezumu (10,3 %) ir kliniski nozimiga.

Tapéc varam secinat, ka tika sasniegts pétijuma FIX-HF-5C2 primarais droSibas
galapunkts un ka CCM pievade ar 2 vadu ierici ir tikpat drosa ka CCM terapijas pievade

ar 3 vadu ierici. Sie rezultati daléji var bt saistiti ar 2 vadu iericei implantéto vadu skaita
samazinasanu, ka arT venozajos asinsvados ievadito vadu kopé&ja apjoma samazinasanu.

Tabula 19: DroSums: ITT populacija

FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C
Mainigais lielums OPZT\I/Ia(IquER OF?T\I/la(IquER P-vértiba!

Primarais droSums
Ar OPTIMIZER ierici vai N (%) 1(1,7 %) 7 (10,3 %) 0,0660
proceduru saistita 95 % TI 0,0 %, 8,9 % 4,2 %, 20,1 %
komplikacija 24 nedélu laika 0 211 (00%,899%)  (4,2%, 20,1 %)
Sekundarais droSums
PVC vai VT SAEs N (%) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

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

VT N (%) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

1Salidzinajuma ar FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupu, izmantojot FiSera precizo testu.
*Veértibas ir subjektu skaits un procentualais daudzums. Katra kategorija subjekti tiek ieskaitrti
tikai vienu reizi.

Nevélamie notikumi

Visu centru zinotie mazak nopietnie nevélamie notikumi un noveértétie nopietnie
nevélamie notikumi no pétijuma sdkuma datuma lidz 24 nedélu perioda beigam
arstéjamaja populacija (ITT) uzskaittti 20. tabula un 21. tabula . Tiek noradits kopéjais
notikumu skaits, ka art to subjektu skaits un procentualais daudzums, kuriem radies
vismaz viens no $ada veida notikumiem. Notikumu raditaji bija lldzigi tiem, kas novéroti
gan FIX-HF-5C OPTIMIZER grupa, gan kontroles grupa. Pie nhominala nozimiguma
fmena 0,05 pétijuma FIX-HF-5C2 bija mazaks to pacientu procentualais daudzums,
kuriem radas nopietni OPTIMIZER sistémas darbibas trauc&jumi, neka iepriek$&ja
pétijuma (p = 0,03).
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Tabula 20: Novértetie nopietnie nevélamie notikumi no 0. lidz 168. dienai: ITT populacija

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C kontroles grupa
Mainigais lielums Notikumu Subjekti2 Notikumu Subjekti p-vertibat | NOUKUMU Subjekti P-vértiba!
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 %)
Visparaji medicinisks 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 %)
Sirds mazspéjas pasliktinasanas 7 5 (8,3 %) 4 3 (4,1 %) 0,466 8 7 (8,1 %) 1,000
(2,8 %, 18,4 %) (0,8 %, 11,4 %) (3,3 %, 16,1 %)
Visparéji kardiopulmonals 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 %)
AsinoSana 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 %)
Neirologiski 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 %)
Trombembolija 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 %)
Lokala 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 %)
Sepse 1 1 (1,7 %) 1 1 (1,4 %) 1,000 1 1(1,2%) 1,000
(0,0 %, 8,9 %) (0,0 %, 7,3 %) (0,0 %, 6,3 %)
ICD vai kardiostimulatora sistémas 1 1(1,7 %) 2 2 (2,7 %) 1,000 0 0 (0,0 %) 0,411
darbibas traucéjumi
(0,0 %, 8,9 %) (0,3 %, 9,4 %) (0,0 %, 4,2 %)
OPTIMIZER sistémas darbibas 0 0 (0,0 %) 6 6 (8,1 %) 0,033 -
traucgjumi
(0,0 %, 6,0 %) (3,0 %, 16,8 %)

Programmas nosaukums: AE.sas

1Salidzinajuma ar FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupu, izmantojot FiSera precizo testu.
2Subjektu skaits un procentualais daudzums Katra kategorija subjekti tiek ieskaititi tikai vienu reizi.
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Tabula 21: Mazak nopietnie nevélamie notikumi no 0. lidz 168. dienai: ITT populacija

FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER FIX-HF-5C kontroles grupa
Mainigais lielums Notikumu Subjekti2 Notikumu Subjekti p-vertibal | NOnKLMU Subjekti P-vértiba!
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 %)
Visparaji medicinisks 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 %)
Sirds mazspéjas pasliktinasanas 3 3 (5,0 %) 6 5 (6,8 %) 0,731 4 4 (4,7 %) 1,000
(1,0 %, 13,9 %) (2,2 %, 15,1 %) (1,3 %, 11,5 %)
Visparéji kardiopulmonals 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 %)
AsinoSana 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 %)
Neirologiski 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 %)
Trombembolija 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 %)
Lokala 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 %)
Sepse 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %)
(0,0 %, 6,0 %) (0,0 %, 4,9 %) (0,0 %, 4,2 %)
ICD vai kardiostimulatora sistémas 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %) 0 0 (0,0 %)
darbibas traucéjumi
(0,0 %, 6,0 %) (0,0 %, 4,9 %) (0,0 %, 4,2 %)
OPTIMIZER sistémas darbibas 0 0 (0,0 %) 3 2 (2,7 %) 0,502 -
traucgjumi
(0,0 %, 6,0 %) (0,3 %, 9,4 %)

Programmas nosaukums: AE.sas

1Salidzinajuma ar FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupu, izmantojot FiSera precizo testu.
2Subjektu skaits un procentualais daudzums Katra kategorija subjekti tiek ieskaititi tikai vienu reizi.
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Pétijuma FIX-HF-5C2 OPTIMIZER subjektu kohorta visparéjo mazak nopietno nevélamo
notikumu bieZums bija ieveérojami lielaks neka pétijjuma FIX-HF-5C kontroles grupa. Tas nebija
ieveérojami lielaks par mazak nopietno nevélamo notikumu bieZumu pétijuma FIX-HF-5C
OPTIMIZER grupa. Augstaku raditaju starp pétijuma FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupas un
pétijuma FIX-HF-5C kontroles grupas subjektiem var attiecinat uz visparéjo medicinisko notikumu
atSkirtbam un lokalu infekciju. Vispargjie mediciniskie notikumi ietver plaSu nevélamu notikumu
klastu, pieméram, no kakla sapém Iidz tadiem nopietnakiem notikumiem ka holelitiaze. Kliniski ir
grati interpretét vispargjo medicinisko notikumu atskirtbu nozimi. Tikai 1 no 5 mazak nopietnajam
lokalajam infekcijam bija saistita ar ierici (IPG kabatinu). Svarigs fakts ir tas, ka lokalas infekcijas
[Tmenis sakotné&ji nebija augsts un batiski neatdkiras OPTIMIZER grupas subjektiem pétijuma
FIX-HF-5C2 un OPTIMIZER grupas subjektiem pétijuma FIX-HF-5C.

Iztirzajums

Pétijums sasniedza primaro efektivitates galapunktu, to pamatojot ar iesniegto Baija analzi, kuru
pieraditi pamato bieZuma analizes. Attieciba uz droSumu nebija nekadu ar ierici saistitu
komplikaciju, un radas tikai 1 ar procediru saistita komplikacija (< 2 %). Sis raditajs bija
ieverojami zemaks neka FIX-HF-5C 3 vadu ierices pétijuma noveérotais. Nebija pieradijumu par
atskiribu starp pétfjuma grupam attieciba uz nevélamiem notikumiem vai novértétiem nopietniem
nevélamiem notikumiem, lai gan FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupa, $Skiet, bija mazaks nopietnu ar
OPTIMIZER System saistitu notikumu biezums, neka tika noveérots ieprieks.

Tadejadi var secinat, ka pétijums FIX-HF-5C2 atbilda iepriek$ noteiktajiem galapunktiem un ka
OPTIMIZER Smart 2 pievadu konfiguracija ir vismaz tikpat droSa un efektiva kd OPTIMIZER
Smart 3 pievadu konfiguracija saskana ar Partikas un zalu parvaldes (FDA)

apstiprinajumu P180036.

Pétijuma FIX-HF-5C2 OPTIMIZER grupas pacientiem maksimalais VO2 gan Baija, gan biezuma
statistikas analizés uzlabojas vairak, salidzinot ar iepriek$€ja pétijuma FIX-HF-5C
kontroles grupu.

Risku un ieguvumu attieciba

OPTIMIZER Smart 2 vadu konfiguracijas priekSrocibas ir maksimala VOZ2 limena uzlabo3anas,
uzlabots funkcionalais stavoklis, par ko liecina augstaka NYHA funkcionala klase un samazinats
procesualo komplikaciju biezums, salidzinot ar OPTIMIZER Smart 3 vadu konfiguraciju (pétijjums
FIX-HF-5C). Ar OPTIMIZER Smart System saistitie riski ir [Tdzigi tiem, kuri saistiti ar ICD un
elektrokardiostimulatoriem; tas ir pienacigi dokumentéts literatdra. Pétijjuma FIX-HF-5C galvena
zinota komplikacija bija vada parvietoSanas. Pétijuma FIX-HF-5C2 netika zinots par vada
parvietoSanos. Tadgjadi ir skaidrs, ka OPTIMIZER Smart 2 vadu konfiguracijas potencialie
ieguvumi atsver iespéjamos riskus.

Secinajumi
Pamatojoties uz Seit aprakstita pétijuma FIX-HF-5C2 rezultatiem, ir izdariti Sadi secinajumi:

1. OPTIMIZER Smart System 2 vadu konfiguracija ir dro$a un efektiva CCM terapijas
pievadei pacientiem ar NYHA Il klases sirds mazspéjas simptomiem.

2. Fiziskas slodzes toleranci, par ko liecina maksimala VO2 uzlabo$anas, uzlabo CCM
terapija, kas tiek pievadita ar OPTIMIZER Smart System 2 vadu konfiguraciju.

3. CCM terapijas veikSana ar 2 vadu sistému ir kltniski efektiva un tada pati ka ar 3
vadu ierici.

4. 2 vadu ierices komplikaciju lTmenis ir zemaks, iesp&jams, pateicoties implantéto vadu
skaita samazinasanai.

5. 2 vadu ierices nopietno nevélamo notikumu profils batiski neatSkiras no 3 vadu
ierices profila.
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CCM registrésanas pétijums
Kopsavilkums

Nosaukums: Cardiac contractility modulation improves long-term survival and
hospitalizations in heart failure with reduced ejection fraction (Sirds
kontraktilitates modulacija uzlabo ilgtermina dzivildzi un hospitalizacijas gadijumu
skaitu sirds mazspéjas ar samazinatu izsviedes frakciju dél).

MERKI

Sirds kontraktilitates modulacija (CCM) uzlabo simptomus un fiziskas slodzes panesibu
un samazina sirds mazspéjas (HF) izraisitas hospitalizacijas gadijumus 6 ménesus ilga
apseko$anas perioda pacientiem ar Nujorkas Sirds slimibu asociacijas (NYHA) Ill vai
IV klases simptomiem, QRS < 130 ms un 25 % < kreisa kambara izsviedes frakciju
(LVEF) < 45 % (pétijums FIX-HF-5C). Pasreizéja perspektiva registrésanas pétijuma
(CCM-REG) merkis bija novértét CCM ilgtermina ietekmi uz hospitalizacijas gadijumu
skaitu un mirstibu realas pasaules apstaklos Saja pasa populacija.

METODES UN REZULTATI:

Tika ieklauti 140 pacienti ar 25 % < LVEF < 45 %, kuri CCM terapiju (CCM-REG25-45)
sanéma kiTnisku indikaciju dél. Sirds—asinsvadu sistémas problému un sirds mazspégjas
izraisttas hospitalizacijas gadijumi, Minesotas Dzives ar sirds mazspéju anketas
(MLHFQ) atbildes un NYHA klase tika novértétas 2 gadu perioda. Mirstibas lTmenis tika
novérots 3 gadus un salidzinats ar Sietlas sirds mazspéjas modela (SHFM) prognozém.
Pacientiem ar 35 % < LVEF < 45 % (CCM-REG35-45) un 25 % < LVEF < 35 % (CCM-
REG25-34) tika veikta atseviSka analize. Hospitalizacijas gadijumu skaits samazinajas
par 75 % (no 1,2 uz pacientiem gada pagajusaja gada lidz 0,35 uz pacientiem gada

2 gadu perioda péc CCM, P < 0,0001) pétijuma CCM-REG25-45 un par lidzigu
daudzumu pétijumos CCM-REG35-45 (P < 0,0001) un CCM-REG25-34. MLHFQ un
NYHA klases raditaji uzlabojas visas trijas kohortas, progreséjot laika gaita (P < 0,002).
Tris gadu dzivildze pétijuma CCM-REG25-45 (82,8 %) un pétijuma CCM-REG24-34
(79,4 %) bija hdziga tai, ko prognozéja SHFM (attiecigi 76,7 %, P = 0,16; 78,0 %,

P =0,81), un bija augstaka, neka prognozéts pétijuma CCM-REG35-45 (88,0 % pret
74,7 %, P = 0,046).

SECINAJUMS:

Realas pasaules apstaklos CCM rada I1dzigus rezultatus ka iepriek$ejos pétijumos
pacientiem ar 25 % < LVEF < 45 % un QRS < 130 ms, samazina sirds—asinsvadu
sistémas problému un sirds mazspéjas izraisitas hospitalizacijas gadijumu skaitu un
uzlabo MLHFQ un NYHA klases raditajus. Kopé&ja mirstiba bija salidzinama ar SHFM
prognozéto, bet bija zemaka par pacientiem ar 35 % < LVEF < 45 % prognozéto.

ATSLEGVARDI:

Hospitalizacijas gadijumi; Kreisa kambara izsviedes frakcija; Minesotas Dzives ar sirds
mazspéju anketa; Dzivildze
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