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OPTIMIZER™ وCCM™  علامتان تجاریتان لشركةImpulse Dynamics. 

®OPTIMIZER  ھي علامة تجاریة مسجلة في الولایات المتحدة لشركةImpulse Dynamics 

 ر مسبق. من الممكن تغییر المعلومات الواردة في ھذا المستند دون إشعا

ة كتابیة صریحة  یحظر إعادة إنتاج أي جزء من ھذا الدلیل أو نقلھ بأي شكل أو بأي وسیلة، بما في ذلك الوسائل الإلكترونیة أو المیكانیكیة، بدون موافق 
 .Impulse Dynamicsمن 

للحصول على قائمة محدثة ببراءات  محمیان بالعدید من براءات الاختراع الأمریكیة.  CCMوتقنیة  OPTIMIZER Smart Miniإن نظام 
http://www.impulse- الاختراع ذات الصلة وطلبات الحصول علیھا، یرجى زیارة صفحة براءات الاختراع الخاصة بنا:

dynamics.com/us/patents 

 قبل استخدام الجھاز. یرجى قراءة المستندات المقدمة بالكامل 

بأي حادث خطیر عن طریق إرسال برید إلكتروني إلى  Impulse Dynamicsیجب إبلاغ الشركة المصنعة  :إشعار
.dynamics.com-QualityComplaints@impulse  وفقاً لـMDR 2017/745دث الخطیر" أي حادث أدى بشكل مباشر  ، یقُصد بـ "الحا

 أو غیر مباشر أو ربما أدى أو قد یؤدي إلى أي مما یلي: 

a( ،وفاة المریض أو المستخدم أو شخص آخر 

b(  التدھور الخطیر المؤقت أو الدائم في الحالة الصحیة للمریض أو المستخدم أو شخص آخر. تدھور خطیر في صحة المریض، نتح عنھ ما
 أي مما یلي:

i. و إصابة یشكلان تھدیدًا للحیاة، مرض أ 

ii.  ،اعتلال دائم في بنیة الجسم أو وظائفھ 

iii. ،دخول المستشفى أو إطالة أمد إقامة المریض في المستشفى 

iv.  ،التدخل الطبي أو الجراحي للوقایة من الأمراض أو الإصابات التي تھدد الحیاة أو الاعتلال الدائم في بنیة الجسم أو وظائفھ 

v.  ،مرض مزمن 

c( ر على الصحة العامة. تھدید الصحة العامة ھو حدث قد یؤدي إلى خطر وشیك بالوفاة، أو تدھور خطیر في الحالة الصحیة  تھدید خطی
للشخص، أو مرض خطیر، قد یستلزم إجراءات علاجیة فوریة، وقد یتسبب في حالات مرضیة أو وفیات كبیرة في البشر، أو یشكل حدثاً 

 الزمان المحددین. غیر عادي أو غیر متوقع في المكان و 

26-08-2021، تاریخ الإصدار: 01مراجعة 
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 OPTIMIZER SMART MINIنظام  1.0
 من المكونات التالیة:  OPTIMIZER Smart Miniنظام یتكون  

 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمولد النبض القابل للزرع ( •

 Intelioمبرمج  •

 Vestaشاحن  •

 OPTIMIZER Smart Miniوصف نظام  1.1
انون ضى الذین یعة مخصص للمرھو جھاز طبي من الفئة الثالث OPTIMIZER Smart Mini) بنظام IPGمولد النبض القابل للزرع (

من قصور قلبي متوسط إلى شدید؛ وھي حالة لا تضخ فیھا عضلة القلب الدم كما ینبغي، مما یؤدي إلى انخفاض النتاج القلبي. یراقب مولد 
) CCMالنشاط الداخلي للقلب ویقدم علاج تعدیل انقباض القلب (  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالنبض القابل للزرع (

لال فترة الحِران البطیني المطلق، عندما لا یكون نسیج القلب قادرًا على التنشیط، مما یؤدي إلى جعل علاج تعدیل انقباض القلب خ   لأنسجة
) مع النشاط الكھربائي المحلي المكتشف وھو مصمم CCM) غیر استثاري. تتم مزامنة تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( CCMالقلب ( 

 النتاج القلبي أو زیادة انقباض عضلة القلب. طریق زیادة ور القلب عنلعلاج قص

فقط على توصیل نبضات علاجیة لتعدیل   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیعمل مولد النبض القابل للزرع ( ملاحظة:
 ع.القابل للزر ) إلى القلب ولا یتضمن وظائف منظم ضربات القلب أو مزیل الرجفان القلبي CCMانقباض القلب (

 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالقیاس عن بعد للتحقق من مولد النبض القابل للزرع ( Intelioیستخدم مبرمج 
) في نظام IPG، یمكن للطبیب الحصول على بیانات تشخیصیة من مولد النبض القابل للزرع ( Intelioوبرمجتھ. باستخدام مبرمج 

OPTIMIZER Smart Mini لتشغیل الخاصة بھ لتلبیة المتطلبات المحددة لكل مریض. یص معلمات ا افة إلى تخصبالإض 

) في نظام IPGبواسطة بطاریة قابلة لإعادة الشحن ویستخدمھ المریض لشحن مولد النبض القابل للزرع ( Vestaیعمل شاحن 
OPTIMIZER Smart Mini  تعرض شاشة عرض رسومیة ل على شاشة  المزروع عبر الجلد باستخدام نقل الطاقة الحثي. إنھ یشتم

مختلفة لكل حالة تشغیلیة بالإضافة إلى التنبیھات والمعلومات الأخرى التي تتلقاھا من خلال الاتصالات الیومیة مع مولد النبض القابل  
 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGللزرع (

 OPTIMIZER Smart Minii) في نظام IPGمتطلبات أسلاك مولد النبض القابل للزرع ( 1.2
) أسلاك الإنظام 3) أو ثلاثة (2مصمم لیسُتخدم مع سلكین (  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمولد النبض القابل للزرع (

ل  ) في الأذین الأیمن. یتوافق مولد النبض القاب1) في البطین الأیمن ویتم زرع سلك اختیاري ( 2البطیني المتاحة تجاریاً؛ یتم زرع سلكین (
 .IS-1مع سلك منظم ضربات القلب القیاسي المزود بموصل  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGللزرع (

 یمكن للطبیب الذي یقوم بعملیة الزرع أن یحدد أي سلك إنظام بطیني قیاسي یتمیز بالخصائص التالیة: 

 ید.تم اعتماد السلك ثنائي القطب من أجل الإنظام البطیني داخل القلب عبر الور  •

 القیاسي (ثنائي القطب)  IS-1 BIموصل  •

 فرینش  8أقصى قطر للسلك   •

 . 2مم  3.6تثبیت نشط بمثقاب نشط كھربائیاً وإلكترود كھربائي بعید بمساحة سطح نشطة كھربائیاً تبلغ  •

 الإیریدیوم) إلكترود كھربائي بعید (طرف) مغطى بطبقة ذات استقطاب منخفض (على سبیل المثال، نیترید التیتانیوم أو أكسید   •

 مم  30و 8، والتباعد بین الحلقة والطرف بین 2مم 3.6سطح نشط كھربائیاً لإلكترود قریب (حلقي) لا یقل عن  •

 أوم 200أقصى إجمالي المقاومة للأسلاك  •

في نظام  ) IPG) من مولدات النبض القابلة للزرع (CCMیجب أن تكون الأسلاك المخصصة لتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( ملاحظة:
OPTIMIZER .نماذج تجاریة حاصلة على الموافقات التنظیمیة المناسبة للموقع الجغرافي الذي سیتم استخدامھا فیھ 

 یمكن للطبیب الذي یقوم بعملیة الزرع اختیار أي سلك اذیني اختیاري وفقاً لتفضیلاتھ. 
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 OPTIMIZER Smart Mini ) في نظامIPGموصلات أسلاك مولد النبض القابل للزرع ( 1.3
 ثنائیة القطب. یتم تمییز الأطراف بعلامة على النحو التالي:  IS-1-BI) موصلات 3ة الموصل ثلاثة ( كتل  تقبل

• "A": الأذین 

o  سلك، یتم توصیل المنفذ "-2عند التشغیل في وضعA) بقابس سیلیكون مزود مع مولد النبض القابل للزرع "IPG ( 

o  سلك، للاستشعار -3عند التشغیل في الوضع 

• “V1”: لاستشعار وتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (ل – 1 البطینCCM ( 

• “V2”:  للاستشعار وتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( – 2البطینCCM ( 

 

 OPTIMIZER Smart ) في نظامIPGالخصائص المادیة لمولد النبض القابل للزرع ( 1.4
Mini 

 CCM X11 الطراز 

 1.5±  61.3 الارتفاع (مم) 

 0.5 ± 44.0 العرض (مم) 

 0.5±  11.0 السُمك (مم) 

 0.5±  23.0 ) 3الحجم (سم

 3.0 ± 31 الكتلة (جم) 

 32.5 ) 2(سم aالسطح المعدني المكشوف

 معرف الأشعة السینیة 
 یتكون المعرف من العناصر الثلاثة التالیة: 

 Impulseتشیر إلى  ”ID“كود الشركة المصنعة:  •
Dynamics 

 OPTIMIZERإلى  تشیر  ”OSM“كود رقم الطراز:  •
Smart Mini 

" لعام  C، "2020" لعام B، "2019" لعام Aكود العام: " •
 ، إلخ. 2021

ID.OSM.y 
 

 " بكود الحرف الخاص بسنة التصنیع.yیتم استبدال الحرف "

 تیتانیوم وراتنجات الایبوكسي ومطاط السیلیكون  bالمواد التي تتلامس مع النسیج البشري 

 IS-1/VS-1مم؛  3.2 موصلات الأسلاك 
a عند استخدام الاستشعار البطیني أو الأذیني أحادي القطب، تعمل علبة جھازOPTIMIZER Smart Mini  .كإلكترود حیادي 
b ) كشفت الاختبارات أن ھذه المواد متوافقة حیویاً. لا یسبب مولد النبض القابل للزرعIPG  في نظام (OPTIMIZER Smart Mini  أي ارتفاع في درجة

 سجة المحیطة.إتلاف الأنقادر على  الحرارة
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 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPG: مولد النبض القابل للزرع (1الشكل 

 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGبطاریة مولد النبض القابل للزرع ( 1.5
 مواصفات البطاریة  1.5.1

) Li-ionبواسطة بطاریة لیثیوم أیون (  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیعمل مولد النبض القابل للزرع (
فولت وسعة شحن قابلة  4.1. یبلغ أقصى جھد لھا Integer، من تصنیع 2993قابلة لإعادة الشحن من الدرجة الطبیة، طراز 

 ساعة. -أمبیر  0.215للاستخدام تبلغ 

 سلوك البطاریة  1.5.2
ما  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGبل للزرع (النبض القا عند شحنھا بالكامل، یبلغ جھد البطاریة في مولد 

 فولت. 4.1یقرب من 

فولت،   3.5إلى   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGعندما ینخفض جھد بطاریة مولد النبض القابل للزرع (
لاستعداد)  (وضع ا OOOنفسھ في وضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیضع مولد النبض القابل للزرع (

. سیعود مولد النبض القابل للزرع Vestaوشاحن  Intelioأداء أي وظائف باستثناء الاتصال عن بعد مع مبرمج ویتوقف عن 
)IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini  خلال عملیة   3.6لأداء كامل وظائفھ عندما یرتفع جھد بطاریتھ لأعلى من

 إعادة شحن البطاریة.

فولت، فإنھ   3.2عن  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGل للزرع (لنبض القابریة مولد اإذا انخفض جھد بطا
وشاحن  Intelioیقوم بفصل دائرتھ عن البطاریة ویتوقف عن أداء أي وظائف، بما في ذلك الاتصال عن بعد مع مبرمج 

Vesta ) (لا یزال بالإمكان شحن الجھاز). سیستأنف مولد النبض القابل للزرعIPG في نظام ( OPTIMIZER Smart 
Mini  .عملھ بشكل طبیعي عندما یتم شحن البطاریة 

  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGلذلك یوصى بإصدار التوجیھات للمریض بشحن مولد النبض القابل للزرع (
ع  لقابل للزرلد النبض ا مرة واحدة على الأقل في الأسبوع. یوصى أیضًا بإعادة الشحن الفوري إذا كان مستوى بطاریة مو

)IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini بعد التحقق باستخدام المبرمج ،Intelio فولت أو   3.6، عند مستوى جھد
 أقل.

 العمر الافتراضي المتوقع  1.5.3
حسب عمر الخدمة  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیتم تحدید عمر الخدمة لمولد النبض القابل للزرع (

ة الشحن الخاصة بھ. یجب أن توفر البطاریة القابلة لإعادة الشحن داخل مولد النبض القابل للزرع ابلة لإعادبطاریة الق المتوقع لل
)IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini  عامًا.  20خدمة لا تقل عن 

 OPTIMIZER Smartظام ) في نIPGبمرور الوقت، ستفقد البطاریة القابلة لإعادة الشحن في مولد النبض القابل للزرع (
Mini.التي تتعرض لدورات شحن وتفریغ متكررة قدرتھا على الاحتفاظ بسعة الشحن ، 

إلى عامھ العشرین من الخدمة،   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGبمجرد وصول مولد النبض القابل للزرع (
 OPTIMIZER Smart) في نظام IPG( قابل للزرعیجب تقییمھ للاستبدال الاختیاري. ستحتاج إلى استبدال مولد النبض ال

Mini   عندما لا تعود لبطاریتھ بعد إعادة شحنھا بالكامل القدرة على الحفاظ على الشحن الكافي لتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب
)CCM.لمدة أسبوع كامل دون أن تنفد بشدة ( 

لغرض الاستبدال الاختیاري، من  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمن أجل تقییم مولد النبض القابل للزرع (
الخاص  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالمھم إصدار التوجیھات للمریض بشحن مولد النبض القابل للزرع (

أیام من زیارتھ للفحص الروتیني المقررة حتى یتمكن الطبیب من إجراء تقییم لسعة شحن البطاریة الخاصة   7بھ بالكامل قبل 
 ھ. ب
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 OPTIMIZER Smart Mini ) في نظامIPGض القابل للزرع (لد النبعبوة مو 1.6
معقمة ویتم  TYVEK/PETGفي عبوة بلیستر  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیتم تعبئة مولد النبض القابل للزرع (

 وضعھ داخل صندوق تخزین یحتوي أیضًا على العناصر التالیة: 

 الزرعدات عملیة ام مع مستنملصقات قابلة للإزالة للاستخد •

 حزمة الأوراق (تتضمن نسخة مطبوعة من ھذا المستند وبطاقة ھویة المریض وغیرھا من المعلومات المھمة)  •

داخلیة داخل عبوة بلیستر  TYVEK/PETGبغاز أكسید الإیثیلین وتتكون من عبوة بلیستر  TYVEK/PETGتم تعقیم عبوة بلیستر 
TYVEK/PETG .خارجیة 

 ة على العناصر التالیة: تر الداخلی بوة البلیستحتوي ع

 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPG) مولد النبض القابل للزرع (1واحد ( •

 ملي نیوتن متر)  77.68بعزم ( 2) مفتاح ربط ألین رقم 1واحد ( •

 IS-1) قابس منفذ 1واحد ( •

 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGتخزین مولد النبض القابل للزرع ( 1.7
 ھي كما یلي: OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGى بھا لمولد النبض القابل للزرع (زین الموصشروط التخ 

 درجة مئویة  40درجة مئویة إلى  0درجة الحرارة المحیطة:  •

 كیلو باسكال  304كیلو باسكال إلى  50الضغط الجوي:  •

 .OPTIMIZER Smart Miniظام ) في ن IPG(الرطوبة النسبیة لیس لھا تأثیر على مولد النبض القابل للزرع  

 ملف تعریف المستخدم وتدریبھ 2.0
المرضى والأطباء (والموظفین الطبیین المدربین الذین یساعدونھم) وممثلي شركة  OPTIMIZER Smart Miniمن بین المشغلین لنظام 

Impulse Dynamicsنظام ین یشغلون . یجب على الأطباء والعاملین في المجال الطبي وممثلي الشركة الذOPTIMIZER Smart Mini   أن
 یكونوا على درایة بتشغیل المعدات الطبیة الإلكترونیة، وخصوصًا تشغیل الأجھزة الطبیة المزروعة وأدوات البرمجة.

ة ومیزات لق بالتقنیا فیما یتع یمكن للأطباء والعاملین في المجال الطبي المشاركة في برنامج تدریبي ترعاه الشركة والذي سیوفر تدریباً نظریاً وعملیً 
والشاحن   Intelioوالمبرمج   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالجھاز وتعلیمات التشغیل التفصیلیة لمولد النبض القابل للزرع (

Vesta موظفو الشركة ھم من یقررون الحاجة إلى إعادة التدریب في المستقبل فیما یتعلق بنظام .OPTIMIZER Smart Mini   تاریخ  بناءً على
 ع الفردي للمستخدم ومعدل تكراره.الزر

 بعد الزرع. Impulse Dynamicsوھو ما سیوفره ممثلو   Vestaسیقتصر تدریب المرضى على استخدام الشاحن 

 دواعي الاستخدام  3.0
  قصور القلبمن أعراض  عامًا والذین یعانون 18محدد للاستخدام في المرضى الذین تزید أعمارھم عن   OPTIMIZER Smart Miniنظام 

، على  (CCMبسبب خلل وظیفي في البطین الأیسر الانقباضي على الرغم من توفر العلاج الطبي المناسب. لقد ثبت أن علاج تعدیل انقباض القلب ( 
ن لذین یعانو ى للمرضى ا، یحسن الحالة السریریة والقدرة الوظیفیة ونوعیة الحیاة ویحول دون دخول المستشفOPTIMIZERالنحو الذي یقدمھ نظام 

 1من أعراض قصور القلب الأیسر في المرضى المختارین بعنایة وفي أیدي أطباء القلب المتخصصین في قصور القلب.

، للحصول على البیانات الداعمة  Abraham W et al., 2018 (JACC HF) and Anker S et al., 2019 (EJHF)یحُال القارئ إلى  
سنة  109) تظھر Kuschyk et al., 2015; Liu et al., 2016; Kloppe et al., 2016ات (لاثة منشورم أعلاه. ثلبیان مؤشرات الاستخدا

مریض. وعلاوة على ذلك، تتوفر بیانات للمتابعة طویلة المدى من دراستین من دراسات السجلات  200تراكمیة من المتابعة طویلة المدى لأكثر من 
)Mueller et al., 2017 and Anker S et al., 2019) سنوات من المتابعة. ویتم إجراء تقییم  3مریضًا لمدة تصل إلى  283، اللتان تشملان

 مستمر للسلامة والفعالیة على المدى الطویل في دراسات ما بعد التسویق المستمرة.

 
 OPTIMIZERعلى التحقیقات السریریة التي أجریت باستخدام أجھزة الجیل السابق، وھي أنظمة  OPTIMIZER Smart Miniتعتمد سلامة وأداء نظام  1

Smart وOPTIMIZER IV وOPTIMIZER IIIًلق بالغرض من الاستخدام وخصائص التصمیم وتقدیم علاج  فیما یتع . أجھزة الجیل السابق ھذه مكافئة وظیفیا
http://www.impulse- على الویب: Impulse Dynamics). ملخصات ھذه الدراسات متاحة على موقع CCMتعدیل انقباض القلب ( 

data/-physicians/clinical-/fors.com/intdynamic 

http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/
http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/
http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/
http://www.impulse-dynamics.com/int/for-physicians/clinical-data/
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 موانع الاستعمال والاحتیاطات  4.0
 لیة: في الحالات التا  OPTIMIZER Smart Miniنظام  ممنوع استخدام

 الذین لدیھم صمام ثلاثي شرف میكانیكي  رضىالم  .1

 المرضى الذي یتعذر في حالتھم الحصول على مدخل للأوعیة الدمویة من أجل زرع الأسلاك  .2

 تحذیرات  5.0
 المضاعفات المحتملة لزرع الجھاز  5.1

المخاطر. عض بب OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGتمامًا مثل أي إجراء جراحي، یرتبط زرع مولد النبض القابل للزرع (
 تشمل مضاعفات زرع مولد النبض المذكورة في المطبوعات، على سبیل المثال لا الحصر: 

 العدوى  •

 نخر الجلد  •

 تحرك الجھاز من موضعھ  •

 تكوین ورم دموي  •

 تكوین ورم مصلي (سیروما)  •

 ) 7تفاعلات سامة للأنسجة (انظر أیضًا) الآثار العكسیة المحتملة، القسم  •

مللي فولت) إلى زیادة إمكانیة تعرض النظام للتداخل   2ة (أي إعدادات الحساسیة الأقل من ت العالیالحساسیاقد تؤدي برمجة 
 ) أو یحفزه.CCMالكھرومغناطیسي، والذي یمكن أن یثبط تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

 :لا الحصر تشمل المضاعفات الحادة والمزمنة التي ورد ذكرھا في المطبوعات، على سبیل المثال 

 انكسار السلك  •

 إزاحة السلك  •

 انثقاب أذیني أو بطیني •

 حالات نادرة من الانصباب تأموري  •

یمكن أن یؤدي انثقاب جدار البطین إلى التحفیز المباشر للعصب الحجابي أو الحجاب الحاجز. یمكن أن یشیر التغییر الكبیر في المقاومة  
 ). 7عازل السلك أو الانثقاب (انظر أیضًا: الآثار السلبیة المحتملة، القسم أو تلف  و إزاحتھالملاحظ أثناء الفحص الروتیني إلى كسر السلك أ

%)، یمكن أن یؤدي وضع السلك عبر الورید إلى حدوث تجلط وریدي ومتلازمة الورید الأجوف العلوي 1في حالات نادرة جدًا (أقل من 
)SVC .اللاحقة ( 

تیجة لإزاحة السلك. بالإضافة إلى ذلك، یمكن أن یكون فقدان تقدیم علاج تعدیل  الزرع ن وجیزة منیمكن أن یكون فقدان الإحساس بعد فترة  
 ) بسبب كسر السلك.CCMانقباض القلب (

 عدم انتظام ضربات القلب المحتمل 5.2
 من المحتمل أن یكون عدم انتظام ضربات القلب الأذیني والبطیني بسبب زرع السلك 5.2.1

انتظام ضربات القلب، وقد یكون بعضھا مھددًا للحیاة، مثل الرجفان البطیني  إلى عدم الورید  قد یؤدي استخدام الأسلاك عبر
وتسرع القلب البطیني. من المحتمل أن یتسبب استخدام الأسلاك الملولبة، مثل الأسلاك المستخدمة لتوصیل علاج تعدیل انقباض 

لك عن طریق إجراء عملیة الزرع  تقلیل ذ مة. یمكن، في حدوث اضطرابات في التوصیل مثل إحصار الحزی(CCMالقلب ( 
باستخدام توجیھ المنظار الفلوري، والتأكد من وضع الأسلاك في الموضع المناسب قبل التثبیت، بالإضافة إلى الحد من عدد 

 المناورات التي تتم لوضع الأسلاك.

ك التي تعتزم استخدامھا للحد من مع الأسلاالوارد  یرجى قراءة واتباع جمیع التوجیھات الواردة في مستند تعلیمات الاستخدام
 الآثار السلبیة المصاحبة لزرع الأسلاك.

 ) CCMیحتمل أن یكون سبب عدم انتظام ضربات القلب البطیني ھو النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب ( 5.2.2
ذا، فھي قادرة على عادیة. للسرعة ال) طاقة أكبر من النبضات ذات اCCMتمتلك النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب (

) التي  CCMإثارة تنشیط الأنسجة القلبیة عند توصیلھا خارج فترة الحِران المطلق. النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب (
د یكون  یتم توصیلھا خارج نطاق فترة الحِران المطلق لھا القدرة على التسبب في عدم انتظام ضربات القلب الناجم عن النبض (ق

دًا للحیاة، مثل انتظام ضربات القلب البطیني وتسرع القلب البطیني). لھذا السبب، من الضروري أن یتم اختیار عضھا مھدب
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) بعنایة. الأھم من ذلك، یجب اختیار الإعدادات المختلفة المتعلقة بالظروف  CCMمعلمات توصیل علاج تعدیل انقباض القلب ( 
 LS Alert) (على سبیل المثال، نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي (CCMب (باض القلعدیل انقالتي تحول دون تقدیم علاج ت

Window) وفترات الحِران وحساسیات مخطط كھربیة القلب) للسماح بتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (CCM  فقط على (
یطھا على النبضات المشتبھ ولكن تثبالقلب)، الضربات التي یتم إجراؤھا بشكل طبیعي (على سبیل المثال، عدم انتظام ضربات 

 بھا لعضو منتبذ أو سابق لآوانھ. 

) تغییرات في التوصیل الكھربائي للأنسجة. لھذا CCMبالإضافة إلى ذلك، قد تسبب النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب (
رة على التسبب في إحصار دیھ القدلبطیني ل) إلى الحاجز اCCMالسبب، فإن تقدیم النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب (

الحزیمة التي یمكن أن تؤدي إلى بطء نظم القلب. من خلال آلیات مماثلة، فإن التغییرات التي یسببھا علاج تعدیل انقباض القلب  
)CCMالنظم   ) في التوصیل الكھربائي لعضلة القلب یكون لھا القدرة على إحداث حران الأنسجة الذي قد یسھل تحفیز بطء
عدد الدخول. اضطراب النظم التسرعي بعودة الدخول. یوصى بمراقبة المریض بعنایة بحثاً عن التغیرات في نظم القلب  لقلبي مت ا

) مؤقتاً أثناء زرع الأسلاك، وكذلك أثناء التنشیط الدائم الأول لھ بعد الزرع  CCMعند تنشیط علاج تعدیل انقباض القلب ( 
ییرات في نظم البطین الناجم عن تقدیم النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب طلب التغة. قد تتوزیارات المتابعة اللاحق

)CCM) تغییر موضع الأسلاك، و/أو تغییر تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (CCM  ومعلمات سعتھ إلى قیم لا تؤثر (
 سلباً على نظم البطین لدى المریض. 

 ) CCMني ناتجًا عن النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب (لب الأذیربات القیحتمل أن یكون عدم انتظام ض 5.2.3
یمكن نظریاً بدء عدم انتظام ضربات القلب الأذیني وفوق البطیني عندما یتم إجراء نشاط بطیني ناجم عن علاج تعدیل انقباض 

مولد النبض القابل للزرع  یستشعر  مبكر. قد) بالرجوع إلى الأذین، مما یؤدي إلى إزالة الاستقطاب الأذیني الCCMالقلب ( 
)IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini   التنشیط البطیني الناتج عن الحدث الأذیني الناجم عن الرجوع ویقدم علاج

) القویة CCM) كما ھو مبرمج. بالإضافة إلى ذلك، فإن النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب ( CCMتعدیل انقباض القلب (
ن خلال الأسلاك المزروعة في وضع قاعدي بالقرب من الأذینین یمكن أن تؤدي إلى تحفیز الأذینین بشكل  وصیلھا م تي یتم تال

) في تنشیط الأذین من خلال أي من ھذه الآلیات، ثم تم توصیل الإشارة  CCMمباشر. إذا تسبب علاج تعدیل انقباض القلب ( 
، لكن المجموعة الثانیة سیتم تحدیدھا على  (AVAVة المبكرة المزدوجة ( الأذینی نقباضاتالأذینیة إلى البطینین، فقد تبدو مثل الا 

) في نظام IPG" بواسطة مولد النبض القابل للزرع (VT" أو تسرع قلب بطیني "PVCأنھا انقباض بطیني مبكر "
OPTIMIZER Smart Mini. 

) إلى تنشیط الأذین ھي موضع  CCMاض القلب (دیل انقبجیة لتعالمتغیرات الرئیسیة التي قد تتسبب في أن تؤدي النبضات العلا
، وتأخیر تسلسل علاج  (CCMالسلك البطیني على الحاجز البطیني الأیمن، وسعة النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب (

،  (CCMقلب ( ). لمنع حدوث عدم انتظام ضربات القلب الأذیني بسبب علاج تعدیل انقباض ال CCMتعدیل انقباض القلب (
 یوصى بتجنب مواقع زرع الأسلاك القاعدیة.

) أثناء الزرع عن طریق  CCMیمكن اختبار إمكانیة التنشیط الأذیني المباشر بواسطة النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب ( 
مللي  50إلى  40) بمقدار CCMضبط سعة النبضة على أعلى قیمة ممكنة وتمدید تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (

، بما في ذلك (CCMنیة خارج نطاق الضبط الموصى بھ، مع ضمان بقاء تسلسل النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب (ثا
)  CCMمرحلة التوازن الخاصة بھ، بالكامل ضمن حدود فترة الحِران البطیني المطلق، ثم تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

ن نوبات التنشیط الأذیني. یجب أن یؤكد الاختبار عدم وجود تنشیط أذیني مع زیادة بحثاً ع ى المریضأثناء مراقبة نظم القلب لد
 ) الممتد.CCM) وتأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (CCMسعة تعدیل انقباض القلب (

ب تنفیذه ي آخر یج بیر وقائ، ھناك تد(CCMبالإضافة إلى مكان السلك المناسب وبرمجة معلمات علاج تعدیل انقباض القلب (
فقط) على قیمة منخفضة بدرجة كافیة لمنع تقدیم علاج  ODO-LS-CCMوھو برمجة معدل تسرع القلب الأذیني (وضع 

) من إحداث عدم انتظام ضربات القلب الأذیني مع الاستمرار في السماح بالتوصیل المستمر  CCMتعدیل انقباض القلب (
 ).CCMلعلاج تعدیل انقباض القلب (

 لكھربائيي االك 5.3
یمكن أن یؤدي استخدام أجھزة الكي الكھربائي الجراحیة، خاصةً من النوع أحادي القطب، إلى تثبیط علاج تعدیل انقباض القلب  :تحذیر

)CCM) أو التسبب في عودة مولد النبض القابل للزرع (IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini  إلى الوضع
"DOWN وضع الاستعداد) ")OOO)تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب  دون، ب(CCM) إذا عاد الجھاز إلى الوضع .(
"DOWN"  فسیلزم إعادة ضبطھ، مما یؤدي إلى مسح البیانات الإحصائیة المخزنة في الجھاز. یمكن أن یتلف الجھاز إذا اقترنت ،

 مستویات الطاقة العالیة بالنظام.

المزروع   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGلنبض القابل للزرع (ن مولد ابالقرب میمكن أن یؤدي استخدام الكي الكھربائي 
) مباشرة من خلال الأسلاك وأطرافھا إلى أنسجة عضلة القلب، مما یؤدي إلى حدوث RFأیضًا إلى إقران طاقة الترددات اللاسلكیة (

ة نبضات الإشارة القصیرة، مع وضع الإلكترود  جب مراعاربائي، ی حروق أو ربما عدم انتظام ضربات القلب. في حالة استخدام الكي الكھ 
والأسلاك المتصلة بھ.   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالمحاید بحیث یتم تقلیل تأثیره على مولد النبض القابل للزرع (

في  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیمكن الحد من مخاطر الآثار السلبیة عن طریق وضع مولد النبض القابل للزرع (
(استعداد). یجب مراقبة النبض المحیطي للمریض طوال الإجراء مع التحقق من التشغیل الصحیح لمولد النبض القابل  OOOالوضع 
 مباشرًة بعد الإجراء.  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGللزرع (
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 القطع باستخدام الترددات اللاسلكیة 5.4
 OPTIMIZER Smart) في نظام IPGالترددات اللاسلكیة في منع مولد النبض القابل للزرع ( ستخدامقطع بایمكن أن یتسبب ال :تحذیر

Mini ) من تقدیم علاج تعدیل انقباض القلبCCM" أو إعادتھ إلى الوضع (DOWN الذي یعادل وضع) "OOO  ،(الاستعداد)
صائیة. یمكن أیضًا أن یتعرض الجھاز للتلف حسب ت الإح لبیانا) واحتمال فقدان ا(CCM)مع عدم تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب 

كمیة الطاقة المقترنة بالنظام. إذا تم إجراء عملیة القطع باستخدام الترددات اللاسلكیة بالقرب من الأسلاك، فیمكن أن تجمع الأسلاك  
 عدم انتظام ضربات القلب. ربما  روق أو طاقة الترددات اللاسلكیة عبر أطراف الأسلاك في عضلة القلب، مما یؤدي إلى حدوث ح 

ولد إذا كان لابد من إجراء عملیة القطع باستخدام الترددات اللاسلكیة، فیجب وضع الإلكترود المحاید بحیث یتم تقلیل التیار المتدفق عبر م
ولد قطع ومطرة الوالأسلاك. تجنب الاتصال المباشر بین قس OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالنبض القابل للزرع (
أو أسلاكھ. یمكن الحد من مخاطر الآثار السلبیة عن طریق وضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالنبض القابل للزرع (

(استعداد). یجب مراقبة النبض المحیطي  OOOفي الوضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمولد النبض القابل للزرع (
 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالتشغیل الصحیح لمولد النبض القابل للزرع (قق من ع التح للمریض طوال الإجراء م

، فسیلزم إعادة ضبطھ بواسطة موظفین مؤھلین. ینتج عن إعادة ضبط الجھاز "DOWNمباشرًة بعد الإجراء. إذا دخل الجھاز في وضع "
 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGزرع (ابل للمسح جمیع البیانات الإحصائیة المخزنة في مولد النبض الق

 الإنفاذ الحراري (التسخین الطبي بالحث "بالموجات القصیرة") 5.5
یمُنع بشكل عام استخدام الإنفاذ الحراري الطبي في المرضى الذین لدیھم من الأجھزة المزروعة. لا یمكن التنبؤ بآثار ھذه الطاقات  :تحذیر

. مع انھ یبدو أن حدوث تلف في دوائر  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGلزرع (قابل ل المكثفة على مولد النبض ال 
 مولد النبض القابل للزرع و/أو عضلة القلب أمر غیر مرجح، إلا أنھ یمكن أن یحدث.

نبض القابل  ولد ال ة من مإذا كان من المقرر استخدام الإنفاذ الحراري على الرغم من موانع الاستعمال، فلا ینبغي استخدامھ على مقرب  
والأسلاك المرتبطة بھ. یمكن الحد من مخاطر الآثار السلبیة عن طریق وضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGللزرع (

(استعداد). یجب مراقبة النبض المحیطي  OOOفي الوضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمولد النبض القابل للزرع (
 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGق من التشغیل الصحیح لمولد النبض القابل للزرع (التحق راء معللمریض طوال الإج 

، فسیلزم إعادة ضبطھ بواسطة موظفین مؤھلین. ینتج عن إعادة ضبط الجھاز "DOWNمباشرًة بعد الإجراء. إذا دخل الجھاز في وضع "
 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGرع (بل للز ض القامسح جمیع البیانات الإحصائیة المخزنة في مولد النب

 إزالة الرجفان وتقویم نظم القلب 5.6
من الممكن أن یتعرض أي جھاز مزروع للتلف بسبب تقویم نظم القلب الخارجي أو إزالة الرجفان.  بالإضافة إلى ذلك، قد تتضرر  :تحذیر

الجھاز. قد تكون حدود الإشارة المتغیرة أیضًا من ضمن  محیط  ودة فيعضلة القلب المجاورة لأطراف الأسلاك و/أو الأنسجة الموج 
 OPTIMIZER Smart) في نظام IPGالعواقب. یمكن لتیار إزالة الرجفان القلبي أیضًا أن یجعل مولد النبض القابل للزرع (

Mini " یعود إلى الوضعDOWN ) ما یعادل وضع الاستعداد) "OOO)لقلب قباض ا، مع عدم تقدیم علاج تعدیل ان(CCM) .(
وأسلاكھ  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGبالإضافة إلى ذلك، یمكن أن یتعرض مولد النبض القابل للزرع (

 للضرر نتیجة التعرض للطاقات العالیة التي تفرغھا مزیلات الرجفان القلبي الخارجیة.

ضع المجادیف الأمامیة والخلفیة بعیدًا عن مولد النبض وصى بواطر، یلا یوجد موضع محدد للمجداف یمكنھ تجنب ھذا التلف. لتقلیل المخ 
قدر الإمكان. بالإضافة إلى ذلك، یجب تجنب أوضاع المجادیف التي من  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالقابل للزرع (

 ار إزالة الرجفان.شر لتیالمبا في المسار  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGشأنھا أن تجعل مولد النبض القابل للزرع (

بشكل وثیق. في  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGبعد إزالة الرجفان، یجب مراقبة وظیفة مولد النبض القابل للزرع (
لد الحالات غیر المحتملة لوجود وظیفة غیر طبیعیة، قد تكون ھناك حاجة إلى تغییر موضع الأسلاك (أو الاستبدال)، وإعادة برمجة مو 

، فسیلزم إعادة ضبطھ بواسطة موظفین "DOWN) (أو الاستبدال). إذا تبین أن الجھاز قد عاد إلى الوضع "IPGابل للزرع (بض القالن 
) في نظام  IPGمؤھلین. ینتج عن إعادة ضبط الجھاز مسح جمیع البیانات الإحصائیة المخزنة في مولد النبض القابل للزرع (

OPTIMIZER Smart Mini. 

 رجفان الداخلي إلى إتلاف الجھاز.الة ال ؤدي إزلن ی

 الموجات فوق الصوتیة العلاجیة  5.7
للموجات فوق الصوتیة العلاجیة  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGقد یؤدي تعرض مولد النبض القابل للزرع ( :تحذیر

 OPTIMIZER) في نظام IPGرع ( بل للز بشكل مباشر إلى إتلاف الجھاز. بالإضافة إلى ذلك، یمكن أن یعمل مولد النبض القا
Smart Mini  .على تركیز مجال الموجات فوق الصوتیة دون قصد ویسبب ضررًا للمریض 

یمكن استخدام الموجات فوق الصوتیة العلاجیة بشرط أن یكون الجھاز المزروع بعیدًا عن مجال الموجات فوق الصوتیة. یمكن الحد من 
 OOOفي الوضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGض القابل للزرع (د النبضع مولمخاطر الآثار السلبیة عن طریق و

) في نظام IPG(استعداد). یجب مراقبة النبض المحیطي للمریض أثناء الإجراء. یجب فحص مولد النبض القابل للزرع (
OPTIMIZER Smart Mini  د إلى الوضع "قد عا الجھازمباشرة بعد العلاج للتحقق من عملھ بشكل صحیح. إذا تبین أنDOWN" ،

) في نظام  IPGفسیلزم إعادة ضبطھ. ینتج عن إعادة ضبط الجھاز مسح جمیع البیانات الإحصائیة المخزنة في مولد النبض القابل للزرع (
OPTIMIZER Smart Mini. 
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 ) MRI، التصویر بالرنین المغناطیسي ((NMRالرنین المغناطیسي النووي ( 5.8
مزروع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالذین لدیھم مولد النبض القابل للزرع (لمرضى عریض ا یجب عدم ت  تحذیر:

 للرنین المغناطیسي النووي أو التصویر بالرنین المغناطیسي.

ا للمجالات المغناطیسیة والكھرومغناطیسیة القویة التي یتم التعرض لھ OPTIMIZER Smart Miniلم یتم التحقق من تعرض نظام 
) یقلل  OOO) في وضع الاستعداد ( IPGالتصویر بالرنین المغناطیسي. على الرغم من أن برمجة مولد النبض القابل للزرع ( أنظمة داخل

 من مخاطر الآثار السلبیة، إلا أن تعرض المریض للفحص باستخدام التصویر بالرنین المغناطیسي قد یؤدي إلى ما یلي:

 مستحث) قلب ال سرع الالتحفیز القلبي غیر المقصود (ت •

) وإلكترودات الأسلاك، مما یؤدي إلى عدم قدرة الجھاز المزروع  IPGتلف الأنسجة بالقرب من مولد النبض القابل للزرع ( •
 ) CCMعلى استشعار الإشارات الكھربائیة من القلب أو تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

 ") DOWNلى الوضع "عودة إاز، النعطل الجھاز (تفریغ البطاریة، تلف إلكترونیات الجھ •

 ، فسیلزم إعادة ضبطھ، مما یؤدي إلى مسح البیانات الإحصائیة المخزنة في الجھاز. "DOWNإذا عاد الجھاز إلى الوضع "

 العلاج الإشعاعي 5.9
مراض  لاج الأیمكن للمعدات العلاجیة التي تولد إشعاعات مؤینة، مثل المسرعات الخطیة وأجھزة الكوبالت المستخدمة في ع :تحذیر

الخبیثة، أن تتلف الدوائر المستخدمة في معظم الأجھزة النشطة القابلة للزرع. نظرًا لأن التأثیر یكون تراكمیاً، فإن كل من معدل 
الجرعة والجرعة الإجمالیة یحددان مدى إمكانیة وقوع التلف ومداه المحتمل. اعلم أنھ بعض أنواع التلف قد یتعذر اكتشافھا على  

ى ذلك، یمكن أن تؤثر المجالات الكھرومغناطیسیة الناتجة عن بعض أنواع معدات الإشعاع لأغراض "التوجیھ"  افة إل بالإض الفور.
 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالشعاعي على وظیفة مولد النبض القابل للزرع (

ابر إلى الضرر الدائم. لذلك ینُصح بحمایة مولد خل العالتدا یمكن أن یؤدي العلاج الإشعاعي إلى مجموعة واسعة من التأثیرات، تتراوح من
من الإشعاع في حالة استخدام العلاج الإشعاعي. أثناء العلاج  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالنبض القابل للزرع (

وجودة بالقرب من جة المالأنس ). إذا كان من الضروري تعریضIPGالإشعاعي وبعده، یجب مراقبة وظیفة مولد النبض القابل للزرع (
 لمكان آخر. OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالزرع للإشعاع، فقد یكون من المستحسن نقل مولد النبض القابل للزرع (

 تفتیت الحصوات 5.10
ر إلى  للموجات الصدمیة بشكل مباش  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGقد یؤدي تعرض مولد النبض القابل للزرع ( :تحذیر

الجھاز. لا یشكل الجھاز المزروع خارج مسار الموجة الصدمیة أي موانع واضحة لتفتیت الحصوات. یمكن الحد من مخاطر  إتلاف 
  OOOفي الوضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالآثار السلبیة عن طریق وضع مولد النبض القابل للزرع (

) في نظام IPGجراء. یجب فحص مولد النبض القابل للزرع (ناء الإریض أث (استعداد). یجب مراقبة النبض المحیطي للم
OPTIMIZER Smart Mini  مباشرة بعد العلاج للتحقق من عملھ بشكل صحیح. إذا تبین أن الجھاز قد عاد إلى الوضع

"DOWN"لمخزنة  ائیة ا الإحص ، فسیلزم إعادة ضبطھ بواسطة موظفین مؤھلین. ینتج عن إعادة ضبط الجھاز مسح جمیع البیانات
 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGفي مولد النبض القابل للزرع (

 )TENSالتحفیز الكھربائي للأعصاب عبر الجلد ( 5.11
یمُنع استخدام التحفیز الكھربائي للأعصاب عبر الجلد عمومًا مع المرضى الذین لدیھم أجھزة كھربائیة مزروعة. یمكن أن تؤدي  :تحذیر

تي یتم توصیلھا إلى الجسم بواسطة وحدة التحفیز الكھربائي للأعصاب عبر الجلد إلى إعاقة تشغیل مولد النبض جھد اللیة الالدفعة عا
 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالقابل للزرع (

ان عن مولد النبض الإمك ا قدرإذا تم استخدام وحدة التحفیز الكھربائي للأعصاب عبر الجلد، فیجب توصیل الإلكترودات الخاصة بھا بعیدً 
وأسلاكھ. بالإضافة إلى ذلك، بھدف الوصول إلى مسار تیار محدود،   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالقابل للزرع (

علیك مراعاة وضع إلكترودات وحدة التحفیز الكھربائي للأعصاب عبر الجلد بالقرب من بعضھا البعض قدر الإمكان. یجب مراقبة النبض 
یض عن كثب أثناء استخدام التحفیز الكھربائي للأعصاب عبر الجلد. یمكن الحد من مخاطر الآثار السلبیة عن طریق وضع ي للمرالمحیط

 (استعداد).  OOOفي الوضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمولد النبض القابل للزرع (

 التعامل  5.12
في حالة تلف العبوة أو في حالة سقوط  OPTIMIZER Smart Mini ي نظام) فIPGلا تزرع مولد النبض القابل للزرع ( تحذیر:

سم أو أكثر أثناء وجوده في صندوق الشحن. لا تزرع الجھاز إذا سقط على سطح صلب   30الجھاز على سطح صلب من ارتفاع 
 للتقییم.   Impulse Dynamicsبعد إخراجھ من العبوة. یجب إعادة العبوات التالفة أو الأجھزة التي سقطت إلى شركة 

 إعادة التعقیم وإعادة الاستخدام 5.13
أو قابس المنفذ الذي سبق  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیجب عدم إعادة استخدام مولد النبض القابل للزرع ( تحذیر:

 زرعھ واستئصالھ لأي سبب من الأسباب في مریض آخر.

أو قابس المنفذ أو  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGع (ل للزرالقاب لا تقم بإعادة تعقیم و/أو إعادة استخدام مولد النبض
 مفتاح الربط الوارد مع الجھاز. 
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 الترمید (حرق الجثث) 5.14
. یجب استئصال مولد النبض القابل OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGلا تقم أبدًا بحرق مولد النبض القابل للزرع ( تحذیر: 

 قبل حرق جثة المریض المتوفى.  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGللزرع (

على بطاریة كیمیائیة محكمة الغلق. تأكد تمامًا من  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیحتوي مولد النبض القابل للزرع (
 توفى.المزروع قبل ترمید جثة المریض الم OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGإزالة مولد النبض القابل للزرع (

 تنبیھات  6.0
 الظروف البیئیة 6.1

تتركز المناقشة التالیة بشأن المخاطر المحتملة من البیئة على الحفاظ على أقصى درجات السلامة للمرضى. على الرغم من تصمیم مولد 
مكن لتوفیر أعلى حمایة ممكنة ضد ھذه المخاطر، إلا أنھ لا ی OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالنبض القابل للزرع (

 صانة الكاملة ضد ھذه المخاطر.ان الح ضم

بالقرب من الأجھزة الكھربائیة الأخرى   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGلا ینبغي استخدام مولد النبض القابل للزرع ( 
ل للزرع  القاب  النبض القادرة على تولید إشارات یمكن أن تتداخل مع تشغیلھ. إذا لم یكن الفصل بشكل صحیح ممكناً، فیجب مراقبة مولد

)IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini  .للتأكد من عملھ بشكل طبیعي 

) في نظام  IPGعلى غرار مولدات النبض القابلة للزرع الأخرى المخصصة لإدارة نظم القلب، یمكن أن یتأثر مولد النبض القابل للزرع (
OPTIMIZER Smart Mini والكھرومغناطیسیة، بشرط أن تكون قویة بدرجة كافیة   ربائیةوالكھ  بالتداخل من الإشارات المغناطیسیة

). في حالات نادرة، یمكن  CCMأو لھا خصائص تشبھ نشاط القلب. ستؤدي معظم التداخلات إلى تثبیط تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (
لى ذلك، فإن الإشارات المتداخلة التي ضافة إ. بالإ) بشكل غیر مناسبCCMأن تؤدي إشارة التداخل إلى تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

) لإتلاف دوائره و/أو أنسجة عضلة القلب القریبة من الأسلاك.  IPGتتجاوز حد معین قد تجمع طاقة كافیة في مولد النبض القابل للزرع (
 یتناول دلیل المریض ھذه المخاطر، والتي یجب مناقشتھا أثناء التشاور مع المریض.

 ) ونوع إشارة التداخل ومعلمات التشغیل المبرمجة.IPGن على موقع جیب مولد النبض القابل للزرع (از معیلیة جھتعتمد قاب 

تمییز ووصف جمیع مصادر التداخل   Impulse Dynamicsنظرًا لتنوع الأسباب المحتملة للتداخل الكھرومغناطیسي، لا یمكن لشركة 
 وتأثیراتھا في ھذا الدلیل. 

ى توخي الحذر بالقرب من المعدات التي تولد مجالات كھربائیة أو كھرومغناطیسیة قویة وطلب المشورة رضى إلیھ الم یجب توج  :تنبیھ
الطبیة قبل الدخول إلى منطقة بھا تحذیرات معلقة تنصح المرضى الذین یستخدمون منظم ضربات القلب (أو المرضى الذین لدیھم أنواع  

 قتراب. دم الاأخرى من الأجھزة القابلة للزرع) بع

 الأجھزة المنزلیة 6.2
، OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGلا تؤثر أفران المیكروویف المنزلیة والتجاریة على تشغیل مولد النبض القابل للزرع (

والذي بشرط أن تكون في حالة جیدة وتستخدم على النحو المطلوب. حتى طاقة المیكروویف المتولدة من فرن المیكروویف المعیب بشدة 
) لا تضر بالجھاز. ومع ذلك، فقد یؤدي ھذا التعرض إلى إعاقة وظیفة  IPGشعاعًا مباشرًا على مولد النبض القابل للزرع (یصدر إ

 ).CCMالاستشعار لدى الجھاز، مما قد یؤثر في النھایة على تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

بعدم استخدام مواقد  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGزرع (ابل لل ینبغي إبلاغ المرضى الذین یستخدمون مولد النبض الق
 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالحث أو الاقتراب منھا لأنھا قد تتداخل مع العمل الطبیعي لمولد النبض القابل للزرع (

بأن بعض ماكینات  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیجب إبلاغ المرضى الذین یستخدمون مولد النبض القابل للزرع (
ي الحلاقة الكھربائیة وأدوات الطاقة الكھربائیة وأنظمة الإشعال الكھربائي، بما في ذلك المحركات التي تعمل بالبنزین، یمكن أن تتسبب ف 

 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGحدوث تداخل. بشكل عام، یمكن للمرضى المزروع لدیھم مولد النبض القابل للزرع (
 استخدام المحركات التي تعمل بالبنزین، بشرط عدم إزالة الأغطیة والأغلفة الواقیة وأجھزة الحمایة الأخرى. 

 أنظمة مكافحة السرقة في المتاجر/أنظمة الفحص الأمني في المطارات  6.3
بات والمرافق الأخرى،  والمكتمتاجر یمكن أن تتداخل أنواع معینة من أنظمة مكافحة السرقة، مثل تلك المثبتة عند مداخل/مخارج ال 

. غالباً ما  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGبالإضافة إلى الأنظمة الأمنیة في المطارات مع مولد النبض القابل للزرع (
، أي  طبیعیة). یجب إبلاغ المرضى بالسیر عبر ھذه الأجھزة بوتیرة CCMیحول مثل ھذا التداخل دون تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

دم الإبطاء أثناء المرور. قبل المرور عبر أجھزة الأمن في المطار، یجب على المرضى إخطار أفراد الأمن المتواجدین بأنھم یحملون ع
 جھاز مزروع ویجب علیھم تقدیم بطاقة تعریف الجھاز. 

 الآلات الصناعیة 6.4
وأجھزة الصھر الكھربائیة ومعدات تولید الطاقة مع تشغیل   لقوسي،ائي وا یمكن أن تتداخل خطوط الطاقة عالیة الجھد، وأجھزة اللحام الكھرب

. لھذا السبب، یلزم مراعاة نقاط القوة المیدانیة وخصائص OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمولد النبض القابل للزرع (
اتھم. یجب تحذیر المرضى على نمط حیبسبب  التعدیل لجمیع المجالات الكھرومغناطیسیة التي یتعرض لھا المرضى في أماكن عملھم أو

لتقلیل مدى  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGوجھ التحدید بشأن ھذه المخاطر، أو یجب برمجة مولد النبض القابل للزرع ( 
 تأثره. 
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 أجھزة الإرسال 6.5
للھواة ["ھام رادیو"] وأجھزة  لإرسالجھزة ایمكن أن تتداخل أجھزة الاتصال مثل أجھزة الإرسال اللاسلكیة والتلفزیونیة (بما في ذلك أ

المزودة بمضخمات الطاقة) بالإضافة إلى أجھزة إرسال  CBالإرسال اللاسلكي التي تعمل بالموجات الدقیقة وأجھزة الإرسال اللاسلكي  
لقوة نقاط اراعاة . لھذا السبب، یلزم مOPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالرادار مع تشغیل مولد النبض القابل للزرع (

المیدانیة وخصائص التعدیل لجمیع المجالات الكھرومغناطیسیة التي یتعرض لھا المرضى في أماكن عملھم أو بسبب نمط حیاتھم. یجب  
 OPTIMIZER) في نظام IPGتحذیر المرضى على وجھ التحدید بشأن ھذه المخاطر، أو یجب برمجة مولد النبض القابل للزرع (

Smart Mini  ه. ى تأثرلیل مدلتق 

 الھواتف الخلویة والمحمولة 6.6
 OPTIMIZER) في نظام IPGیمكن أن تؤثر الھواتف الخلویة وغیرھا من الھواتف المحمولة على تشغیل مولد النبض القابل للزرع (

Smart Mini ة في لموجودیسات ا. یمكن أن تحدث ھذه التأثیرات بسبب الترددات اللاسلكیة المنبعثة من الھواتف أو عن طریق المغناط
). من بین العواقب المحتملة للتعرض، تثبیط أو تقدیم  iPhone 12مكبرات الصوت ومغناطیسات الشحن بالھواتف (على سبیل المثال، 

) في  IPGسم) من مولد النبض القابل للزرع ( 25) غیر المناسب إذا كان الھاتف قریباً جدًا (في حدود CCMعلاج تعدیل انقباض القلب (
والأسلاك المقابلة. بسبب التنوع المذھل في الھواتف المحمولة بالإضافة إلى الاختلافات  OPTIMIZER Smart Miniام نظ

 الفسیولوجیة الكبیرة بین المرضى، من المستحیل تقدیم توصیات قابلة للتطبیق بشكل عام.

 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGزرع (كمبدأ توجیھي عام، ینُصح المرضى الذین مزروع لدیھم مولد النبض القابل لل
والذین یرغبون في استخدام الھاتف المحمول بإمساك الھاتف بالأذن المقابلة لموقع الزرع. یجب على المرضى عدم حمل الھاتف في جیب 

فقط  غیلھا عند تش) لأن بعض الھواتف ترسل إشارات حتى IPGسم من مولد النبض القابل للزرع ( 25الصدر أو على حزام أقرب من 
 ودون استخدامھا.

قارب) مقارنةً بالھواتف الخلویة الأصغر حجمًا، فإن الھواتف المحمولة (بحقیبة الید) أو الھواتف النقالة (الثابتة دائمًا في السیارة أو ال 
 50لا تقل عن  مسافة اظ علىسترسل مستویات طاقة أعلى بشكل عام. بالنسبة للھواتف ذات مستویات طاقة الإرسال الأعلى، یوصى بالحف

 ) المزروع. IPGسم بین الھوائي ومولد النبض القابل للزرع (

 الآثار العكسیة المحتملة  7.0
 ترد أدناه أمثلة على الآثار السلبیة التي قد تحدث نتیجة للإجراء الجراحي حسب ترتیب شدتھا السریریة:

 الوفاة  .1

 لرجفان) ذلك ا بما فيعدم انتظام ضربات القلب (بطء أو تسرع ضربات القلب  .2

 ) TIAالسكتة الدماغیة أو النوبة الإقفاریة العابرة ( .3

 تكوّن جلطات دمویة  .4

 تعطل الجھاز التنفسي/التنفس الصناعي  .5

 انثقاب الأذین الأیمن/البطین الأیمن  .6

 نزیف  .7

 العدوى  .8

 الانصباب الجنبي أو التاموري  .9

 استرواح الصدر  .10

 إصابة القلب أو الأوعیة الدمویة  .11

 لبتضرر عضلة الق  .12

 صمام ثلاثي الشرف، مما قد یؤدي إلى ارتجاعھ ال  تلف .13

 تلف الأنسجة المتخصصة في القلب المسؤولة عن بدء كل نبضة قلب (أي نظام التوصیل القلبي)  .14

 الألم في موقع الحقن .15

 ) حسب ترتیب شدتھا السریریة:CCMب ( ترد أدناه أمثلة على الآثار السلبیة الإضافیة التي یحتمل حدوثھا بشكل ثانوي لتقدیم علاج تعدیل انقباض القل

 اختلال وظائف القلب .1

 اضطراب النظم التسرعي الأذیني والبطیني  .2

 بطء نظم القلب البطیني والأذیني  .3

 تفاقم قصور القلب   .4

 تلف أنسجة عضلة القلب  .5
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 إزاحة السلك  .6

 ألم في الصدر  .7

 اھتیاج في جدار الصدر .8

) في نظام IPGنتیجة للتفاعل مع مولد النبض القابل للزرع () ICD(سلوك غیر مناسب لمزیل الرجفان القلبي القابل للزرع  .9
OPTIMIZER Smart Mini  المزروع 

 زرع الجھاز  8.0
 اعتبارات عامة 8.1

في المنطقة الیمنى من الصدر. یتم  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGبشكل عام، یتم زرع مولد النبض القابل للزرع (
، ویفضل أن یكون أحدھما في موقع الحاجز الأمامي  (CCMتعدیل انقباض القلب (  م علاجلتقدی  وضع اثنین من أسلاك البطین الأیمن

لاً والآخر في موقع الحاجز الخلفي، في المنتصف تقریباً بین القاعدة والقمة. یعد وضع كلا السلكین في موقع الحاجز الأمامي أو الخلفي بدی
. بالنسبة للمرضى الذین لدیھم جھاز مقوم نظم القلب ومزیل الرجفان القابل لأقلعلى ا  سم 2مقبولاً، بشرط أن یتم فصل السلكین بمقدار 

) المزروعة وأسلاك مزیل الرجفان القلبي القابل للزرع  CCMللزرع، تأكد من وجود فصل كافٍ بین أسلاك علاج تعدیل انقباض القلب ( 
)ICD). 

على تقییم راحة المریض أثناء تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب  لقدرة عدم ا  سیؤدي استخدام التخدیر العام لإجراء الزرع إلى :تحذیر
)CCM .وقد یسبب آثارًا سلبیة مرتبطة بھذا العلاج ( 

 ). RAAقد یتم وضع سلك أذیني اختیاري في لاحقة الأذین الأیمن (

ج تعدیل انقباض القلب  دیم علایت وتقیوصى بزرع سلك استشعار أذیني اختیاري إذا كان توسیع بعض نطاقات معلمات توق ملاحظة:
)CCM ) مطلوباً من أجل ضمان توصیل علاج تعدیل انقباض القلب (CCM كافٍ. یمنح خیار السلك الأذیني للطبیب الفرصة لعلاج (

دة  ) داخل البطین أو معدل الجیب المرتفع بطبیعتھ (ضعف العق IEGMالمرضى الذین یعانون من ضعف إشارات مخطط كھربیة القلب (
 یبیة).الج 

 فتح عبوة (عبوات) الأسلاك 8.2
افحص عبوات الأسلاك بصریاً قبل فتحھا للزرع. یجب إعادة العبوات التالفة إلى الشركة المصنعة للأسلاك. لتحضیر السلك من أجل زرع  

بع ما یلي مع كل عبوة لك، ات خلاف ذالأوعیة الدمویة، اتبع التعلیمات المقدمة من جھة التصنیع الرئیسیة. ما لم تحدد جھة التصنیع الرئیسیة 
 معقمة:

 المقولبة.  TYVEK/PETGافتح صندوق التخزین خارج مجال التعقیم وقم بإزالة عبوة  •
المقولبة الخارجیة، مع توخي الحرص الشدید على عدم  PETGمن عبوة  TYVEKباستخدام اللسان المزود، قم بنزع شریط  •

 لمس العبوة المعقمة الداخلیة. 
قیم الصارمة، وجعل العبوة الداخلیة المعقمة في متناول الممرضة. في التجویف المجاور للسان المقولب،  ة التعى تقنی الحفاظ عل •

 الداخلیة من العبوة الخارجیة باستخدام زوج من الملاقط. TYVEK/PETGیمكن إزالة حاویة 
 قم بنزع الغطاء الداخلي بدءًا من لسان التقشیر الموجود. •
 لیة وضعھ على سطح معقم وخالٍ من النسالة.الداخ  العبوةأخرج السلك من  •

 زرع الأسلاك 8.3
 قم بزرع الأسلاك وفقاً للتعلیمات المذكورة في حزمة اوراق الجھة المصنعة للأسلاك الواردة مع الأسلاك. 

 یرجى اتباع جمیع المؤشرات المذكورة في حزمة اوراق الجھة المصنعة للأسلاك. 

إتلاف موصل الأسلاك أو العزل، مما قد یتسبب في حالات من العلاجات عالیة الجھد غیر   ك إلىالأسلا  قد یؤدي الضغط على تحذیر:
 المرغوب فیھا أو یؤدي إلى فقدان الإحساس أو علاج الإنظام. 

راء تجنب السحق تحت الترقوة عن طریق وضع السلك واستخدامھ بطریقة صحیحة. یحتاج المرضى للمراقبة الوثیقة بعد إج  تحذیر:
 زرع. ال 

 یجب توخي الحذر أثناء وضع الأسلاك لتجنب تورم سدادة الستیروید أو تكوین جلطة دمویة، مما قد یمنع تمدید و/أو ارتداد اللولب. تحذیر: 

 من المھم تجنب التعامل لفترة طویلة مع الأسلاك والقسطرة في الجھاز الوریدي، حتى لا یؤدي إلى تجلط الدم الوریدي. تحذیر:

الزرع، یجب التعامل مع الأسلاك والقسطرات بمزید من الحذر لتجنب انثقاب جدار البطین الأیمن. الحصول على الأشعة  ناءأث یر:تحذ
السینیة وإجراء تخطیط صدى القلب والتحقق من الجھاز بعد الزرع للكشف عن الثقوب حتى في حالة عدم وجود أعراض ذات  

یة، یجب مراقبة الحالة الدینامیكیة الدمویة والتنفسیة للقلب بشكل مستمر من خلال  العمل یة بعدصلة. طوال فترة الإجراء وفترة الرعا 
 التقییم الذاتي، وقیاس التأكسج النبضي، ومراقبة ضغط الدم عن طریق المطوق الأوتوماتیكي أو القنیة داخل الشرایین.

 دخال القسطرة والأسلاك إلى الأوردة عند إ الشدیدیجب توخي الحذر   الأوعیة الدمویة ونزیفھا، لتجنب إصابة تحذیر:
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 المعقمة  OPTIMIZER Smart Miniفتح عبوة  8.4
فتحھا لإجراء عملیة الزرع. افحص العبوة بحثاً عن أي علامات تلف تشیر إلى تعرض تعقیم العبوة أو  قبلافحص العبوة بصریاً  تنبیھ:

للتقییم. لا تحاول إعادة تعقیم أي شيء من محتویات  Impulse Dynamicsركة محتویاتھا لأي تلوث. یجب إعادة العبوات التالفة إلى ش 
 عبوة البلیستر الداخلیة المعقمة التي تعرضت للتلف أو لخطر التلوث. 

)  IPGالمقولبة. اربط بین مولد النبض القابل للزرع ( TYVEK/PETGافتح صندوق التخزین خارج مجال التعقیم وقم بإزالة عبوة 
 الخطوات التالیة:  تنفیذ ن خلال والمبرمج م

 OPTIMIZER) في نظام IPGفوق مولد النبض القابل للزرع ( Intelio Programming Wandضع عصا البرمجة  .1
Smart Mini 

 Intelioعلى مبرمج  Optimizer SMافتح تطبیق  .2

 (OPTIlinkة (جلس  OPTIlink Session) الموجود في لوحة  OPTIlink(بدء  Start OPTIlinkانقر فوق الزر  .3

) طراز الجھاز والرقم التسلسلي  OPTIlink(جزء جلسة  OPTIlink Session Paneإذا تم الربط بنجاح، فسیعرض  .4
 CCM Status Paneبالإضافة إلى ذلك، سیعرض  .(OPTIlink(إغلاق   Close OPTIlinkجنباً إلى جنب مع الزر 

 .(CCMلب () الحالة الحالیة لعلاج تعدیل انقباض الق CCM(جزء حالة 

 OPTIMIZER) في نظام IPG، تابع فتح عبوة مولد النبض القابل للزرع ((IPGبمجرد ربط المبرمج بمولد النبض القابل للزرع (
Smart Mini  .المعقمة 

 لفتح العبوة المعقمة، تابع كما یلي:

شدید على عدم حرص ال وخي الالخارجیة المقولبة، مع ت  PETGمن عبوة  TYVEKباستخدام اللسان المزود، قم بنزع شریط  .1
 لمس العبوة المعقمة الداخلیة. 

 TYVEK/PETGللحفاظ على تقنیة التعقیم، اجعل عبوة البلیستر الداخلیة المعقمة في متناول الممرضة. یمكن إزالة حاویة  .2
 ولب. الداخلیة من العبوة الخارجیة باستخدام زوج من الملاقط یتم إدخالھما في التجویف بجوار الغطاء المق

 بنزع الغطاء الداخلي بدءًا من لسان التقشیر الموجود. مق .3

والملحقات من العبوة الداخلیة وضعھم  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGقم بإخراج مولد النبض القابل للزرع ( .4
 على سطح معقم وخالٍ من النسالة.

 OPTIMIZER) في نظام IPGتوصیل الأسلاك المزروعة بمولد النبض القابل للزرع ( 8.5
Smart Mini 

، یوصى باختبار كل سلك OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGقبل توصیل الأسلاك المزروعة بمولد النبض القابل للزرع (
 ).PSAبطیني باستخدام محلل جھاز النظم (

لاستشعار والنظم، قم  حدود اقیاس  ، قم بقیاس المقاومة وسعة الاستشعار لكل سلك بطیني مزروع. عند(PSAباستخدام محلل جھاز النظم (
 بالقیاس بین الطرف (الكاثود) والحلقة أو الملف (الأنود) لكل سلك نظم/استشعار ثنائي القطب. 

یوصى أیضًا بقیاس حد التقاط النظم، وھو عبارة عن مؤشر تقلیدي لتثبیت إلكترود كھربائي مناسب في عضلة القلب، لكل سلك بطیني.  
 قق من التحفیز والشعور بالانزعاج. ي للتح ك بطینأخیرًا، اختبر كل سل

 القیم المقبولة لتقییم السلك البطیني ھي كما یلي: 

 % 20أوم مع عدم وجود تذبذب في القراءات أكثر من  1500أوم و 250مقاومة السلك: بین   •

 مللي فولت  5سعة الاستشعار: ≥   •

 مللي ثانیة  0.5فولت عند عرض نبضة  1حد التقاط النظم: ≤  •

فولت عند  8محسوس للحجاب الحاجز أو شعور بعدم راحة في الصدر مع توصیل نبضة نظم مقدارھا  تحفیز م وجودعد •
 مللي ثانیة  1.0عرض نبضة 

 OPTIMIZER) في نظام IPGتشمل النقاط المھمة التي یجب مراعاتھا عند توصیل الأسلاك المزروعة بمولد النبض القابل للزرع (
Smart Mini :ما یلي 

التثبیت أو فكھا، قم دائمًا بإدخال طرف مفتاح الربط بالكامل وفي نفس الخط مع مسمار التثبیت. لا تدخل سامیر ربط م  عند •
 مفتاح الربط في مسمار التثبیت بزاویة.

، تحقق بصریاً من عدم بروز أي من مسامیر التثبیت في أي من تجاویف رأس مولد IS-1قبل إدخال موصلات التوصیل   •
) (یرجى الرجوع إلى الرسم التخطیطي للمولد). قم بإعادة أي مسمار بارز خارج الجدار إلى  IPGلزرع (قابل ل النبض ال 

تجویف الرأس عن طریق إعادة لفھ مرة أخرى باستخدام مفتاح الربط ألین في عكس اتجاه عقارب الساعة. قم بلف مسمار  
 التثبیت بما یكفي حتى لا یبقى طرفھ داخل تجویف الرأس.

 لا تقم بإعادة مسمار التثبیت بالكامل خارج مجموعة أطراف التوصیل. نبیھ:ت
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لا ینبغي تحت أي ظرف من الظروف إدخال أي عناصر بخلاف موصلات التوصیل القابلة للزرع (أو قابس المنفذ) في منفذ  •
 ). IPGطرف موصل مولد النبض القابل للزرع (

رطل قوة) شریطة أن تكون الموصلات مثبتة بشكل   2.24نیوتن ( 10قل لى الأ تكون قوة تثبیت الموصل في الأطراف ع  ملاحظة:
 صحیح.

بماء مقطر معقم (في حالة استخدام محلول ملحي، امسح الموصل حتى یجف   IS-1قم بتنظیف كل سن من سنون موصلات الأسلاك 
ل الخاص بھ الموجود في رأس  الموص  في طرفباستخدام إسفنجة جراحیة بعد ذلك)، ثم أدخل كل موصل من موصلات الأسلاك بالكامل 

 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمولد النبض القابل للزرع (

إلى ضعف الاستشعار، وقراءات مقاومة عالیة، وعدم قدرة مولد النبض القابل   IS-1قد یؤدي السائل الموجود في طرف الموصل  تحذیر:
 ). CCM( القلب ) على تقدیم علاج تعدیل انقباض IPGللزرع (

) IPGقبل إحكام ربط مسامیر التثبیت، افحص بصریاً كل طرف من أطراف الموصلات في رأس مولد النبض القابل للزرع ( ملاحظة:
 في طرف رأس السلك الخاص بھ. قد تم إدخالھ تمامًاوتحقق من أن الطرف الخاص بكل موصل من موصلات الأسلاك 

المعقم الوارد في عبوة مولد النبض القابل للزرع  2تخدام مفتاح ربط ألین رقم لك باسبكل س  اربط مسمار التثبیت ذو الرأس الخاص
)IPG  قم بلف مفتاح الربط في اتجاه عقارب الساعة حتى تسمع النقر وتشعر بھ. قم باستخدام السحب على نقاط تخفیف الضغط بكل سلك .(

 بحرص للتأكد من تثبیت السلك بإحكام في طرفھ الخاص بھ.

 سمار التثبیت الحلقي لكل سلك باستخدام مفتاح الربط. قم بلف مفتاح الربط في اتجاه عقارب الساعة حتى تسمع النقر وتشعر بھ. ربط مأحكم 

 OPTIMIZER ) في نظامIPGاستخدام قابس المنفذ مع مولد النبض القابل للزرع ( 8.6
Smart Mini 

، فأدخل قابس المنفذ OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPG( للزرع القابلإذا لم یتم استخدام السلك الأذیني مع مولد النبض 
" في مولد Aفي المنفذ العلوي، الممیز بـ "  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالوارد مع عبوة مولد النبض القابل للزرع (

 ). IPGالنبض القابل للزرع (

) IPGمتاح تجاریاً لتوصیل المنفذ الأذیني لمولد النبض القابل للزرع (القطب ثنائي  IS-1بالتناوب، یمكن استخدام أي قابس منفذ  ملاحظة:
 .OPTIMIZER Smart Miniفي نظام 

سم من مولد النبض  1اربط مسمار التثبیت ذو الرأس. من الممكن تقصیر الطول البارز لقابس المنفذ، لكن یوصى بترك بروز لا یقل عن 
  لسدادة المنفذ إذا أصبح من الضروري توصیل سلك استشعار أذیني.مستقبلاً زالة  ) لتمكین الإ IPGالقابل للزرع (

 التحقق من وضع السلك  8.7
) IPGلا یزال مرتبطًا بمولد النبض القابل للزرع (  OPTIMIZER Smart Mini Programmerإذا كان تطبیق المبرمج  :ملاحظة

في مجال التعقیم. مع  Intelio Programming Wandمجة ، فلا یلزم إدخال عصا البر OPTIMIZER Smart Miniفي نظام 
ومولد النبض القابل للزرع   OPTIMIZER Smart Mini Programmerبین تطبیق المبرمج  OPTIlinkذلك، إذا تم إغلاق الرابط 

)IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini فستحتاج إلى إدخال عصا البرمجة ،Intelio Programming Wand في مجال 
قبل إعادة تأسیس الرابط  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGعھا مباشرة فوق مولد النبض القابل للزرع (یم ووضالتعق

OPTIlink . 

. إذا كانت ھناك حاجة لإدخال عصا البرمجة ولا یمكن تعقیمھالیست معقمة   Intelio Programming Wandعصا البرمجة  :ملاحظة
Intelio Programming Wand قیم، فیجب أولاً وضعھا في غطاء أو غلاف حمایة معقم. ل التع في مجا 

 OPTIMIZER(خارج مجال التعقیم) تنفیذ ما یلي باستخدام المبرمج  Intelioاطلب من الشخص الذي یشغل مبرمج   •
Smart Mini Programme : 

o ) قم ببرمجة مولد النبض القابل للزرعIPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini انقباض  تعدیل م علاجلتقدی
 ) من خلال تنفیذ الخطوات التالیة: CCMالقلب ( 

  فيCCM Status Pane  جزء حالة)CCM) اضبط ،Mode  (الوضع) على وضعOVO-
LS-CCM  وضع)ODO-LS-CCM  أسلاك)  3إذا تم الزرع باستخدام 

  اضبطCCM Therapy Mode   (علاج تعدیل انقباض القلب) على وضعON  (التشغیل) 

 لتبویب لامة احدد ع CCM Settings  (إعدادات علاج تعدیل انقباض القلب) 

  انقر فوقOPTIset Wizard  معالج)OPTIset) 

  انقر فوقOPTIset:  زرPropose IEGM Sensitivities  اقتراح حساسیات مخطط)
 الكھربیة داخل القلب) 

  عندما یستكملOPTIset  اقتراحھ الخاص بالحساسیات، انقر فوق زرAccept & Continue  
 (قبول ومتابعة) 

  عندما تظھر نافذةOPTIset  مرة أخرى، انقر فوقOPTIset:  زرPropose CCM 
Algorithm Timing  (اقتراح توقیت خوارزمیة علاج تعدیل انقباض القلب) 



 

14 

  عند استكمالOPTIset  لاقتراحھ بتوقیت خوارزمیةCCM انقر فوق زر ،Accept & 
Continue  (قبول ومتابعة) 

 ذة ھر نافدما تظعنOPTIset  مرة أخرى، انقر فوقOPTIset:  زرPropose CCM 
Amplitude  (اقتراح سعة علاج تعدیل انقباض القلب) 

  في الحالات التالیة: عند ظھورCCM AMPLITUDE   (سعة علاج تعدیل انقباض القلب)، قم بتمكین
CCM Channels  (واحدة في كل مرة) (قنوات تعدیل انقباض القلب) 

 كمل ندما تعOPTIset  اقتراحھا الخاص بسعة خوارزمیةCCM  اضبط ،CCM Amplitude 
(قبول   Accept & Continueفولت، ثم انقر فوق زر  5.0(سعة تعدیل انقباض القلب) على 

 ومتابعة) 

  عند ظھورOPTIset  مرة أخرى، انقر فوق زرAccept & Continue  (قبول ومتابعة) 

  انقر فوق زرProgram   الوا(برمجة ( مض فيProgramming Buttons Pane  جزء)
) في نظام IPGأزرار البرمجة) لتحمیل المعلمات المعدلة في مولد النبض القابل للزرع (

OPTIMIZER Smart Mini 

o  :قم بقیاس مقاومة السلك عن طریق تنفیذ الخطوات التالیة 

  انقر فوق زرDiagnostics  (التشخیصات) علىMode Bar شریط الوضع) ( 

  ة التبویب علامحددLeads (الأسلاك) 

  انقر فوق زرMeasure Leads Impedance  (قیاس مقاومة الأسلاك) 

  .تحقق من أنھا ضمن القیم المتوقعة 

اسأل المریض عما إذا كان یشعر بأي اھتیاج تحت تأثیر التخدیر الموضعي أو التخدیر الواعي، أثناء قیام مولد النبض القابل  •
). إذا لم یبلغ المریض عن  CCMبتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (  OPTIMIZER Smart Miniنظام ) في  IPGللزرع (

 فولت وكرر فحص الاھتیاج.  7.5) إلى CCMالشعور بأي اھتیاج، فقم بزیادة سعة علاج تعدیل انقباض القلب ( 

سبب في ذلك من خلال تعطیل الذي تالسلك إذا كان المریض یعبر عن الشعور بعدم الراحة أو أي نوع آخر من الاھتیاج، فحدد  •
) إلى قناة البطین الأیمن. إذا استمر المریض في الشعور باھتیاجات، فأعد تمكین قناة CCMتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

ر  م تغیی). بمجرد أن یتم تحدید السلك المسبب للاھتیاج، یجب أن یتLSالبطین الأیمن وقم بتعطیل قناة الاستشعار الموضعي (
 ).CCMھ للسماح بتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب بأقصى سعة عبر قناتي علاج تعدیل انقباض القلب (موضع

بمجرد أن یتم وضع الأسلاك في مكانھا، ثبت كل سلك بغلاف تثبیت السلك الخاص بھ. قم بتنظیف جسم السلك بمحلول ملحي  •
لا تفرط في  --ین غیر قابلین للامتصاص واربطھ برفق برباط  لتثبیتمعقم قبل تثبیت غلاف التثبیت بالسلك. ثبت غلاف ا 

 الربط. 

أي انحراف كبیر في مقاومة السلك في الفحص اللاحق قد یكون علامة على إزاحتھ أو مؤشر على وجود مشكلة أخرى تتطلب  :ملاحظة
 المزید من البحث. 

 )IPGتسلیخ جیب مولد النبض القابل للزرع (  8.8
غشاء العضلي الطریقة المفضلة لإنشاء الجیب، والذي یجب أن یكون كبیرًا بما یكفي لاستیعاب مولد النبض على ال راحي أیعتبر التسلیخ الج 

 وأي حلقات زائدة من السلك. OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالقابل للزرع (

بین سلك الشحن ومولد النبض القابل مسافة كون العند تسلیخ الجیب، ضع في اعتبارك أنھ لكي یكون الشحن ممكناً، یجب أن ت :لاحظةم
 سم.  4أقل من  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGللزرع (

إغلاق و OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGإدخال مولد النبض القابل للزرع ( 8.9
 الجیب

غم من أنھ یمكن اختبار  لى الر جلد. عفي الجیب تحت ال OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGأدخل مولد النبض القابل للزرع (
نظریاً وشحنھ في أي موضع، إلا أن الموضع الأمثل ھو أن  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمولد النبض القابل للزرع (

 .Vestaیكون الجانب المحفور من الجھاز مواجھًا للجلد، مما یوفر أفضل رابط بین ملف الشحن داخل الرأس وشاحن 

سم، فإن أقصى  4على عمق یصل إلى  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالنبض القابل للزرع ( ع مولدیتم زربینما قد 
 سم.  2.5عمق موصى بھ للزرع لاختبار الجھاز وشحنھ بشكل مناسب ھو 

ئدة داخل الجیب  ك الزاالأسلا) في الجیب تحت الجلد، انتبھ جیدًا للسماح بانحناء سلس لقطاعات IPGعند وضع مولد النبض القابل للزرع (
) بالغشاء العضلي IPG) أو في الجیب السفلي للجھاز. ثبت مولد النبض القابل للزرع (IPGووضعھا حول مولد النبض القابل للزرع (

 باستخدام خیط جراحي غیر قابل للامتصاص وأغلق الجیب.
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وكذلك لتفادي حدوث استرواح الصدر   لأسلاكھاز وایجب الحصول على الصور الشعاعیة بعد زرع الجھاز للتحقق من وضع الج 
 24والمضاعفات الجراحیة الأخرى، حتى لو لم تكن ھناك أعراض. بعد ذلك، یجب أن یتلقى المرضى رعایة قیاسیة بعد الجراحة لمدة 

 ساعة على الأقل قبل الخروج من المستشفى. 

لمزروعة، وقم بقیاس مقاومتھ، ثم قارن ھذه النتائج بالقیم سلاك امن الأ قبل الخروج من المستشفى، تحقق من حد حساسیة السلك لكل سلك 
 التي تم الحصول علیھا أثناء الزرع. قد تشیر أي تغییرات كبیرة إلى إزاحة السلك.

 مع زیادة عمق الزرع، تقل كفاءة الشاحن في شحن الجھاز المزروع. قد یؤثر ھذا على الوقت الذي یستغرقھ شحن الجھاز ملاحظة:
 وع المزر

إذا كان المریض مزروع لدیھ أیضًا جھاز مزیل الرجفان القلبي القابل للزرع، فیجب إجراء اختبار تفاعل الجھاز المصاحب  ملاحظة:
 (انظر الملحق الثالث).

 استئصال/استبدال الجھاز  9.0
 إزالة الجھاز  9.1

ما   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGع (تشمل النقاط المھمة التي یجب مراعاتھا عند استئصال مولد النبض القابل للزر
 یلي:

 ) حتى لا تتلف الأسلاك المزروعة بھ. IPGیجب توخي الحذر عند فتح جیب مولد النبض القابل للزرع ( •

عند فك مسامیر التثبیت، قم دائمًا بإدخال طرف مفتاح الربط بالكامل وفي نفس الخط مع مسمار التثبیت. لا تدخل مفتاح الربط   •
 زاویة. ثبیت ب ار التفي مسم

ولم یتم استبدالھ، فیجب تغطیة    OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGإذا تم استئصال مولد النبض القابل للزرع ( •
 ). IPGالأسلاك المتروكة بعد فصلھا عن مولد النبض القابل للزرع (

) من  IPGمولد النبض القابل للزرع (إخراج بمجرد ) بعنایة وقم بإزالتھ من الجیب برفق. IPGافتح جیب مولد النبض القابل للزرع (
. عندما یتم فك جمیع مسامیر التثبیت، أمسك موصل السلك بین الإبھام 2الجیب، قم بفك مسامیر التثبیت باستخدام مفتاح ألین المعقم رقم 

من الطرف عن طریق السلك موصل  ) في الید الأخرى، واسحبIPGوالسبابة في إحدى الیدین بینما تمسك مولد النبض القابل للزرع (
 استمرار السحب بحذر.

 یمكن أن یساعد الإمساك بموصل السلك باستخدام ضمادة معقمة في تحسین السحب.  ملاحظة:

 لا تقم أبدًا بتطبیق السحب على السلك الفعلي؛ فقد یعرض ھذا السلك للتلف ویؤدي إلى تعطلھ.  تنبیھ:

 استبدال الجھاز 9.2
 ما یلي: OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGاتھا عند استبدال مولد النبض القابل للزرع (ب مراعلتي یج تشمل النقاط المھمة ا

عند ربط مسمار التثبیت، قم دائمًا بإدخال طرف مفتاح الربط بالكامل وفي نفس الخط مع مسمار التثبیت. لا تدخل مفتاح الربط   •
 في مسمار التثبیت بزاویة. 

 OPTIMIZER) في نظام IPGالسلك سلیم عند استبدال مولد النبض القابل للزرع (  ن عازلا من أ تأكد من التحقق بصریً  •
Smart Mini) قبل توصیل الأسلاك بمولد النبض القابل للزرع .IPG  البدیل، یجب تقییم المعاوقات وحدود الاستشعار (

 ).PSAباستخدام محلل جھاز النظم (
دم بروز أي من مسامیر التثبیت في أي من تجاویف رأس مولد ا من عبصریً  ، تحققIS-1قبل إدخال موصلات التوصیل  •

) (یرجى الرجوع إلى الرسم التخطیطي للمولد). قم بإعادة أي مسمار بارز خارج الجدار إلى  IPGالنبض القابل للزرع (
لف مسمار  . قم بالساعةتجویف الرأس عن طریق إعادة لفھ مرة أخرى باستخدام مفتاح الربط ألین في عكس اتجاه عقارب 

 التثبیت بما یكفي حتى لا یبقى طرفھ داخل تجویف الرأس.
 لا تقم بإعادة مسمار التثبیت بالكامل خارج مجموعة أطراف التوصیل. تنبیھ:

لا ینبغي تحت أي ظرف من الظروف إدخال أي عناصر بخلاف موصلات التوصیل القابلة للزرع (أو قابس المنفذ) في منفذ  •
 ). IPGالقابل للزرع (النبض مولد  طرف موصل

بماء مقطر معقم (في حالة استخدام محلول ملحي، امسح الموصل حتى یجف   IS-1قم بتنظیف كل سن من سنون موصلات الأسلاك 
باستخدام إسفنجة جراحیة بعد ذلك)، ثم أدخل كل موصل من موصلات الأسلاك بالكامل في طرف الموصل الخاص بھ الموجود في رأس  

 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGبل للزرع (ض القاد النبمول

) IPGقبل إحكام ربط مسامیر التثبیت، افحص بصریاً كل طرف من أطراف الموصلات في رأس مولد النبض القابل للزرع ( ملاحظة:
 بھ. الخاص  في طرف رأس السلك قد تم إدخالھ تمامًاوتحقق من أن الطرف الخاص بكل موصل من موصلات الأسلاك 

المعقم الوارد في عبوة مولد النبض القابل للزرع  2اربط مسمار التثبیت ذو الرأس الخاص بكل سلك باستخدام مفتاح ربط ألین رقم 
)IPG  قم بلف مفتاح الربط في اتجاه عقارب الساعة حتى تسمع النقر وتشعر بھ. قم باستخدام السحب على نقاط تخفیف الضغط بكل سلك .(

 ت السلك بإحكام في طرفھ الخاص بھ.ن تثبیتأكد مبحرص لل 

 أحكم ربط مسمار التثبیت الحلقي لكل سلك باستخدام مفتاح الربط. قم بلف مفتاح الربط في اتجاه عقارب الساعة حتى تسمع النقر وتشعر بھ. 
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 OPTIMIZER ) في نظامIPGاستخدام قابس المنفذ مع مولد النبض القابل للزرع ( 9.3
Smart Mini 

، فأدخل قابس المنفذ OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGدام السلك الأذیني مع مولد النبض القابل للزرع (م استخ لم یت إذا
" في مولد Aفي المنفذ العلوي، الممیز بـ "  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالوارد مع عبوة مولد النبض القابل للزرع (

 ). IPGالنبض القابل للزرع (

) IPGثنائي القطب متاح تجاریاً لتوصیل المنفذ الأذیني لمولد النبض القابل للزرع ( IS-1ب، یمكن استخدام أي قابس منفذ تناوبال ة:ملاحظ
 .OPTIMIZER Smart Miniفي نظام 

نبض ولد ال م من مس 1اربط مسمار التثبیت ذو الرأس. من الممكن تقصیر الطول البارز لقابس المنفذ، لكن یوصى بترك بروز لا یقل عن 
 ) لتمكین الإزالة مستقبلاً لسدادة المنفذ إذا أصبح من الضروري توصیل سلك استشعار أذیني.IPGالقابل للزرع (

التي  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGوصف مولدات النبض القابل للزرع ( 9.4
 تم استئصالھا

للاختبار والتحلیل، والتي یمكن أن    Impulse Dynamicsة  لى شركالھا إ یجب إعادة جمیع مولدات النبض القابلة للزرع التي تم استئص
 توفر معلومات قیمة حول كیفیة زیادة تحسین جودة الجھاز وموثوقیتھ. 

أو قابس المنفذ الذي سبق  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیجب عدم إعادة استخدام مولد النبض القابل للزرع ( تحذیر:
سباب في مریض آخر. قد تنتج العدوى المحتملة بسبب نقص التعقیم وتعطل الجھاز بسبب بلى  من الأي سبب زرعھ واستئصالھ لأ

 وتآكل غیر متوقع.

: خیارات  OPTIMIZER SMART MINI) في نظام IPGمولد النبض القابل للزرع ( 10.0
 الوظائف والبرمجة 

 )CCMعلاج تعدیل انقباض القلب ( 10.1
 أوضاع الجھاز  10.1.1

 لى ثلاثة أوضاع: لزرع عقابل لیحتوي مولد النبض ال

• OOO: ) الجھاز في وضع الاستعداد؛ لم یتم استشعار أي أحداث ولم یتم تقدیم علاج تعدیل انقباض القلبCCM.( 

• ODO-LS-CCM:  ) یستشعر الجھاز الأحداث الأذینیة والبطینیةRV) والاستشعار الموضعي (LS ویتمكن من (
 ).CCMتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

• OVO-LS-CCM: ) یستشعر الجھاز الأحداث البطینیةRV) والاستشعار الموضعي (LS مع تجاھل أي أحداث (
 ) دون الحاجة إلى اكتشاف أحداث الاستشعار الأذیني. CCMأذینیة ویتمكن من تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

 ) CCMوضع علاج تعدیل انقباض القلب ( 10.1.2
على وضعین لعلاج تعدیل انقباض القلب   OPTIMIZER Smart Miniم نظا ) فيIPGیحتوي مولد النبض القابل للزرع (

)CCM :( 

• OFF: ) یوقف تقدیم علاج تعدیل انقباض القلبCCM ( 

• ON: ) یمُكّن مولد النبض القابل للزرعIPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini   من تقدیم علاج تعدیل
الزمني الذي تحدده معلمات وقت البدء ووقت  الإطارا ضمن ) لعدد محدد من الساعات یومیً CCMانقباض القلب (

) في فواصل زمنیة مدتھا ساعة واحدة مع توقف مؤقت بین CCMالانتھاء. یتم تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (
كل فاصل زمني لمقدار محسوب من الوقت بناءً على إعدادات معلمات الساعات في الیوم ووقت البدء ووقت  

 الانتھاء.

 ) CCMتعدیل انقباض القلب ( م علاج اعة/یوس 10.1.3
(ساعات/أیام علاج تعدیل انقباض القلب) على ضبط إجمالي عدد الساعات في الیوم التي من   CCM hs/daysتعمل المعلمة  

علاج تعدیل انقباض القلب   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالمقرر أن یقدم فیھا مولد النبض القابل للزرع (
)CCMیتم ضبط معلمة راضي، كل افت). بشCCM hs/days  7(ساعات/أیام علاج تعدیل انقباض القلب) على 

 ساعات/الیوم.
 وقت البدء ووقت الانتھاء  10.1.4

(وقت الانتھاء) وقت البدء والانتھاء العام لتقدیم علاج تعدیل   End Time(وقت البدء) و  Start Timeتعمل معلمات 
) لیتم توزیعھ على  CCMیتم ضبط جدول علاج تعدیل انقباض القلب ( راضي، كل افت) خلال كل یوم. بشCCMانقباض القلب (

 ساعة كل یوم.   24مدار فترة 
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10.1.5 Extend on Low CCM(تمدید نسبة علاج تعدیل انقباض القلب المنخفضة) % 
%، 90قل من علاج أ ) التي یتلقاھا المریض خلال فترات تقدیم الCCMإذا كانت النسبة المئویة لعلاج تعدیل انقباض القلب (

یقدم خیار تمدید فترة تقدیم علاج تعدیل   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGفإن مولد النبض القابل للزرع (
) في IPG، یقوم مولد النبض القابل للزرع (%Extend on Low CCM). عند تمكین خاصیة CCMانقباض القلب (

) بناءً على النسبة  CCMلاج تعدیل انقباض القلب ( قدیم عنیة لتبتمدید الفترة الزم OPTIMIZER Smart Miniنظام 
 المئویة للعلاج الذي تم تقدیمھ خلال فترة ساعة واحدة في الوقت الأصلي. المقدار الذي یتم تمدیده في الوقت المحدد ھو كما یلي:

 % 11%، فسیتم تمدید وقت التشغیل 90% إلى 80% ھي CCMإذا كانت نسبة   •

 % 26%، فسیتم تمدید وقت التشغیل 79إلى  % 70 % ھيCCMإذا كانت نسبة   •

 % 46%، فسیتم تمدید وقت التشغیل 69% إلى 60% ھي CCMإذا كانت نسبة   •

 % 72%، فسیتم تمدید وقت التشغیل 60% أقل من CCMإذا كانت نسبة   •

 في جمیع الحالات، یتم تقلیل وقت التوقف عن العمل بنفس المقدار. 

 ) CCMلقلب (قباض اتعلیق تقدیم علاج تعدیل ان 10.1.6
بتعلیق تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGسیقوم مولد النبض القابل للزرع (

)CCM:في حالة توفر الشروط التالیة ( 

• CCM Magnet Mode  (وضع مغناطیس علاج تعدیل انقباض القلب): في ھذه الحالة، لا یزال مولد النبض
یستشعر الأحداث القلبیة ویصنفھا. یمكن لمقدم  OPTIMIZER Smart Miniفي نظام ) IPG(القابل للزرع 

 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالرعایة الصحیة (أو المریض) إجبار مولد النبض القابل للزرع (
(وضع مغناطیس علاج تعدیل انقباض القلب) عن طریق وضع مغناطیس  CCM Magnet Modeعلى حالة 

سم) فوق موقع الزرع الخاص بمولد النبض القابل   4.0غاوس @  90د الأدنى لشدة المجال  ب (الح ز القلجھا
وبواسطة الحفاظ علیھ بالقرب من الجھاز لمدة دورتین  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGللزرع (

من  غناطیسلة الم حتى بعد إزا CCM Magnet Modeثوانٍ). یتم الحفاظ على وضع  3قلبیتین على الأقل ( 
 على خیارین للإعداد: CCM Magnet Modeموقع الزرع. یحتوي وضع 

o Off 1 day ) (إیقاف التشغیل لیوم واحد): في ھذا الإعداد، یظل مولد النبض القابل للزرعIPG في (
(إیقاف علاج تعدیل انقباض القلب) لمدة   CCM Offفي حالة  OPTIMIZER Smart Miniنظام 
ساعة في اللحظة التي یتم فیھا إبعاد المغناطیس عن الجھاز المزروع. عند   24الـ فترة  ساعة. تبدأ 24

) باستخدام  CCMساعة، سیستأنف الجھاز تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (  24اكتمال فترة الـ 
 المعلمات المبرمجة مسبقاً. 

ساعة ھذه، فوق   24لـ فترة اإذا تم إعادة استخدام مغناطیس جھاز القلب، في أي وقت خلال  ملاحظة:
 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGموقع الزرع الخاص بمولد النبض القابل للزرع (

 24ثوانٍ) ثم إزالتھ مرة أخرى من موقع الزرع، یتم إعادة تشغیلھ لمدة  3لدورتین قلبیتین على الأقل (
 ساعة. 

o Off: ع (في ھذا الوضع، یجب أن یظل مولد النبض القابل للزرIPG في نظام (OPTIMIZER 
Smart Mini   في حالة إیقاف تشغیلCCM  ) الدائمCCM Permanent Off  حتى یتم إرسال (

 OPTIMIZERأمر البرنامج إلى الجھاز. لا یمكن تغییر ھذه الحالة إلا باستخدام تطبیق مبرمج 
Smart Mini ) لإعادة برمجة مولد النبض القابل للزرعIPG في نظام (OPTIMIZER Smart 

Mini  .تحت توجیھ أو إشراف الطبیب 

• DOWN Mode ) (وضع التعطل): في ھذه الحالة، قد لا یستشعر مولد النبض القابل للزرعIPG في نظام (
OPTIMIZER Smart Mini  أي أحداث قلبیة. لا یمكن تحقیق عكس ھذه الحالة إلا من خلال إعادة ضبط مولد

 OPTIMIZERباستخدام تطبیق مبرمج  OPTIMIZER Smart Mini ) في نظام IPGالنبض القابل للزرع (
Smart Mini  تحت توجیھ و/أو إشراف الطبیب. في حالة التشغیل غیر المتسق للدوائر البرمجیة للنظام، فإن مولد

" حتى DOWNسیفترض تلقائیا الحالة " OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالنبض القابل للزرع (
 یعُاد ضبطھ.



 

18 

 ستشعارالا 10.2
استشعار الإشارات الكھربائیة التي یولدھا القلب  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیمكن لمولد النبض القابل للزرع (

واكتشافھا وتحلیلھا من خلال الأسلاك المزروعة في القلب. تم تصمیم دوائر إدخال الإشارة ووحدة التحكم الخاصة بمولد النبض القابل  
لتلقي ھذه الإشارات الكھربائیة وتحلیل خصائص كل إشارة (على سبیل المثال،   OPTIMIZER Smart Miniظام ) في نIPGللزرع (

 ) أم لا، إذا كان سیتم تقدیم العلاج، ومتى سیتم تقدیمھ. CCMالحجم والتوقیت)، ولتحدید ما إذا كان سیتم تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

 OPTIMIZER) في نظام IPG) نشطة فقط عندما یكون مولد النبض القابل للزرع (A(ذینیة تكون إعدادات المعلمة الأ ملاحظة:
Smart Mini  في وضعODO-LS-CCM . 

 أسلاك الاستشعار 10.2.1
 یتم الكشف عن الأحداث القلبیة من خلال سلكین (أو ثلاثة أسلاك اختیاریاً) من أسلاك الاستشعار:

 ) یمن (أ الأذین (اختیاري): یوضع السلك في الأذین الأ  •

 ) V: یوضع السلك على حاجز البطین الأیمن (1البطین  •

 ) V: یوضع السلك على حاجز البطین الأیمن (2البطین  •

 معلمات الاستشعار 10.2.2
 الحساسیة والقطبیة ھي العوامل التي تحدد كیفیة استشعار الأحداث القلبیة الصحیحة.

• Sensitivity  برمج  (الحساسیة): لضبط حساسیة الأسلاك، یوفر تطبیق مOPTIMIZER Smart Mini 
 الإعدادات التالیة: 

o Atrium  5مللي فولت و 0.3قیمة بین  11(الأذین): یمكن ضبط حساسیة الأذین على أي قیمة من 
 مللي فولت. 

o Ventricle 1 and 2  قیمة بین   16): یجب ضبط حساسیة البطین على أي قیمة من 2و  1(البطین
 مللي فولت.  10مللي فولت و  0.3

في وضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیكون مولد النبض القابل للزرع ( دماعن ظة:ملاح 
OVO-LS-CCM مللي فولت. 1، یكون الحد الأدنى للإعداد المسموح بھ لحساسیة البطین ھو 

• Polarity  (القطبیة): لضبط قطبیة الأسلاك، یوفر تطبیق مبرمجOPTIMIZER Smart Mini  الخیارات
 التالیة: 

o Bipolar  "(ثنائي القطب): یتم استشعار الإشارة بین "طرف" السلك (الإلكترود البعید) و"الحلقة
 (الإلكترود القریب) من السلك ثنائي القطب.

o Unipolar  (أحادي القطب): یتم استشعار الإشارة بین طرف السلك (الإلكترود البعید) وحالة مولد
 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالنبض القابل للزرع (

10.3 CCM Timing (توقیت علاج تعدیل انقباض القلب) 
 فترات ما بعد الحران الأذیني البطیني  10.3.1

) في نظام  IPGفترات ما بعد الحران الأذیني البطیني ھي الفترات الزمنیة عندما لا یكتشف مولد النبض القابل للزرع (
OPTIMIZER Smart Mini ر القلب السلیم: استشعان على أحداث الإدخال. تنطبق فترات الحرا 

• Post-V Atrial Refractory Period   (فترة ما بعد الحران البطیني الأذیني): الفاصل الزمني اللاحق
) عندما لا یتم التعرف على الإشارات المستشعرة على السلك الأذیني كأحداث أذینیة. باستخدام RVلحدث البطین ( 
ما بعد الحران الأذیني البطیني على قیم تتراوح  ط فترةمكن ضب، یOPTIMIZER Smart Miniتطبیق مبرمج 

 مللي ثانیة. 7.8مللي ثانیة، بزیادات قدرھا  452.2مللي ثانیة و  148.0بین 

 OPTIMIZER Smart) في نظام  IPGتنشط ھذه المعلمة فقط عندما یكون مولد النبض القابل للزرع (  ملاحظة:
Mini  في وضعODO-LS-CCM. 

• Post-V Ventricular (RV) Refractory Period   (فترة ما بعد الحران الأذیني البطیني): الفاصل
على أنھا أحداث   RV) عندما لا یتم التعرف على الإشارات المحسوسة على قناة RVالزمني بعد حدث بطیني (

ني البطی  ، یمكن ضبط فترة ما بعد الحرانOPTIMIZER Smart Mini). باستخدام تطبیق مبرمج RVبطینیة ( 
)RV مللي ثانیة.  7.8مللي ثانیة، بزیادات قدرھا  452.2مللي ثانیة و  148.0) على قیم تتراوح بین 

 ) CCMمعلمات تثبیط علاج تعدیل انقباض القلب ( 10.3.2
)  IPGمن خلال تحلیل تسلسل الأزمات القلبیة المستشعرة بناءً على تعاقبھا وترتیبھا الزمني، "یحدد" مولد النبض القابل للزرع (

 ) أم لا.CCMلكل نبضة قلب ما إذا كان سیقدم علاج تعدیل انقباض القلب ( OPTIMIZER Smart Miniظام ي نف
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 ) CCMدورات تثبیط علاج تعدیل انقباض القلب (  10.3.2.1
) بعد حدث التثبیط  CCMیمكن برمجة عدد الدورات التي سیستمر فیھا تثبیط تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

، یمكن ضبط عدد دورات تثبیط علاج تعدیل  OPTIMIZER Smart Miniرمج ق المب م تطبیالأولي. باستخدا
. ھذا یعني أنھ یمكن تثبیط تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب 16و  1) على قیم تتراوح بین CCMانقباض القلب (

)CCM دورة إضافیة بعد حدث التثبیط الأولي.  15) من صفر إلى 

أحدث حدث تم اكتشافھ تسبب في تثبیط علاج تعدیل انقباض القلب  ة على المثبط ینطبق عدد الدورات   ملاحظة:
)CCM) إذا تم اكتشاف حدث تثبیط جدید خلال فترة تثبیط العلاج تعدیل انقباض القلب .(CCM) فسیؤدي ذلك ،

 إلى بدء فترة تثبیط جدیدة. 

 الظروف المسببة للتثبیط 10.3.2.2
 Activeفي حالة  OPTIMIZER Smart Miniم في نظا) IPGعندما یكون مولد النبض القابل للزرع (

یتم تخزین سجل لكل حالة   .(CCM(نشط)، فقد تتسبب ظروف معینة في تثبیط تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 
) ویمكن IPG) بواسطة مولد النبض القابل للزرع (CCMتسببت في تثبیط تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

. الظروف OPTIMIZER Smart Miniتبار الجھاز بواسطة تطبیق مبرمج تم اخ  ة كلمااعتباره بیانات إحصائی
 ) ھي كما یلي:CCMالتي تسبب تثبیط تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

• Short AV  (الحالة الأذینیة البطینیة القصیرة): تعتبر الفترات الفاصلة بین الحدث الأذیني والبطیني
"Short AVج. باستخدام تطبیق مبرمج المبرمالحد  " إذا كانت أقل منOPTIMIZER Smart 

Mini یمكن ضبط ،Short AV  مللي ثانیة.  397مللي ثانیة و 23قیمة محتملة بین  49على قیمة من
(حالة أذینیة    Short AV) إذا تم اكتشاف حالة CCMعلاج تعدیل انقباض القلب ( دائمًا تثبیطیتم 

 بطینیة قصیرة). 

) في نظام IPGقط عندما یكون مولد النبض القابل للزرع (علمة فذه المتنشط ھ ملاحظة:
OPTIMIZER Smart Mini  في وضعODO-LS-CCM . 

• Long AV  (الحالة الأذینیة البطینیة الطویلة): تعتبر الفترات الفاصلة بین الحدث الأذیني والبطیني
"Long AVج " إذا كانت تتجاوز الحد المبرمج. باستخدام تطبیق مبرمOPTIMIZER Smart 

Mini یمكن ضبط ،Long AV  مللي ثانیة.    397مللي ثانیة و 23قیمة محتملة بین  49على قیمة من
(حالة  Long AV) إذا تم اكتشاف حالة CCMالعلاج علاج تعدیل انقباض القلب ( دائمًا تثبیطیتم 

 أذینیة بطینیة طویلة).

) في نظام IPGل للزرع (القاب النبض تنشط ھذه المعلمة فقط عندما یكون مولد ملاحظة:
OPTIMIZER Smart Mini  في وضعODO-LS-CCM . 

• Atrial Tachycardia (AT)  (تسرع القلب الأذیني): كلما تم تجاوز الحد الأقصى لمعدل تسرع
) تلقائیاً. باستخدام تطبیق مبرمج CCMالقلب الأذیني، یتم تثبیط تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

OPTIMIZER Smart Mini قیمة  51، یمكن تعیین حد معدل تسرع القلب الأذیني على قیمة من
علاج تعدیل انقباض القلب   دائمًا تثبیطنبضة في الدقیقة. یتم  179نبضة في الدقیقة و 62محتملة بین 

)CCM .عند تجاوز حد معدل تسرع القلب الأذیني ( 

) في نظام IPGللزرع (لقابل  لنبض ا تنشط ھذه المعلمة فقط عندما یكون مولد ا  : ملاحظة
OPTIMIZER Smart Mini  في وضعODO-LS-CCM . 

یتم اعتبار حدث البطین الأیمن المستشعر حالة انقباض بطیني  :) PVCالانقباضات البطینیة المبكرة ( •
 مبكر إذا سبقھ حدث آخر لاستشعار البطین الأیمن بدون حدث تداخل للاستشعار الأذیني. یتم تثبیط علاج

 ) في كل مرة یتم فیھا اكتشاف حالة انقباض بطیني مبكر. CCMض القلب (انقبا  تعدیل

) في نظام IPGتنشط ھذه المعلمة فقط عندما یكون مولد النبض القابل للزرع ( ملاحظة:
OPTIMIZER Smart Mini  في وضعODO-LS-CCM . 

• LS Out of Alert  موضعي قبل   ستشعارحالة ا(الاستشعار الموضعي خارج التنبیھ): یحفز اكتشاف
) لحالة الاستشعار  Local Sense Alert Windowأو بعد إطلاق نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي (

 Local Sense). نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي (LS Out of Alertالموضعي خارج التنبیھ (
Alert Windowار الموضعي لاستشعحداث ا) ھي الفترة الزمنیة الفاصلة التي تقوم خلالھا بدایة أ

). یتم توضیح كیفیة برمجة ھذا في القسم CCMالصالحة بتشغیل تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 
10.3.3.3. 

: كلما تم تجاوز الحد الأقصى لمعدل تسرع القلب البطیني، یتم تثبیط تقدیم )VT(تسرع القلب البطیني  •
، OPTIMIZER Smart Miniمبرمج تطبیق تخدام ) تلقائیاً. باسCCMعلاج تعدیل انقباض القلب (

نبضة في الدقیقة   62قیمة محتملة بین  25یمكن تعیین حد معدل تسرع القلب البطیني على قیمة من 
) عند تجاوز حد معدل CCMعلاج تعدیل انقباض القلب ( دائمًا تثبیطنبضة في الدقیقة. یتم  110و

 تسرع القلب البطیني.



 

20 

) في نظام IPGا یكون مولد النبض القابل للزرع (ط عندملمة فقتنشط ھذه المع  ملاحظة:
OPTIMIZER Smart Mini  في وضعOVO-LS-CCM . 

: على الرغم من الطرق المختلفة لاكتشاف وتصفیة إشارات الضوضاء الضوضاء الأذینیة والبطینیة •
ن  ، فإOPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالمطبقة في مولد النبض القابل للزرع ( 

المصادر الكھرومغناطیسیة القویة (على سبیل المثال، من الھواتف المحمولة وأجھزة  ضاء منالضو
الإرسال اللاسلكیة، وما إلى ذلك) وكذلك الضوضاء الناتجة من الأحداث الفسیولوجیة (مثل، جھد 

 العضلات، إلخ.) یمكن أن تتداخل مع اكتشاف الأحداث القلبیة.

ھرتز) في القناة الأذینیة أو  11.6معدل أعلى (أكبر من  ات ذاتف إشارفي أي وقت یتم فیھ اكتشا 
 OPTIMIZER) في نظام IPGالبطینیة، یفترض مركز التحكم في مولد النبض القابل للزرع (

Smart Mini  علاج تعدیل انقباض   دائمًا تثبیطوجود ضوضاء ویعلن حالة ضوضاء أذینیة بطینیة. یتم
 ء أذینیة أو بطینیة. ة ضوضااف حال) إذا تم اكتشCCMالقلب ( 

 معلمات الاستشعار الموضعي 10.3.3
) باسم  RVیعُرف النشاط الكھربائي الموضعي المكتشف لعضلة القلب البطیني فیما یتعلق بالنشاط الكھربائي للبطین الأیمن ( 

 ). LSأحداث الاستشعار الموضعي (

 تخصیص قناة الاستشعار الموضعي  10.3.3.1
بخیار السماح بتعیین قناة   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGع (یتمیز مولد النبض القابل للزر 

، OPTIMIZER Smart Mini) لأي من المنافذ البطینیة. باستخدام تطبیق مبرمج LSالاستشعار الموضعي (
تم من الناحیة الكھربائیة كقناة للاستشعار الموضعي. وبناءً على ذلك، عندما ی V2أو  V1یمكن تعیین المنفذ الفعل 

 ذ مادي واحد كقناة استشعار موضعي، یتم تعیین المنفذ المادي الآخر تلقائیاً كقناة للبطین الأیمن. ین منفتعی

 ) استنادًا إلى أحداث الاستشعار الموضعي CCMتشغیل علاج تعدیل انقباض القلب (  10.3.3.2
ن قناة لقرب مقلب با ) على النشاط الكھربائي الفعلي لعضلة الCCMیعتمد تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

الاستشعار الموضعي المخصصة. یتم تكوین قناة الاستشعار الموضعي لاستشعار النشاط الكھربائي لمنطقة صغیرة  
موضعیة من القلب (بالقرب من موقع تثبیت الإلكترود البطیني المخصص). استجابة لھذا النشاط الذي تم استشعاره،  

بتقییم الإشارة الكھربائیة لعضلة  OPTIMIZER Smart Miniم في نظا) IPGیقوم مولد النبض القابل للزرع (
القلب لتحدید ما إذا كانت تفي بالمعاییر المحددة من خلال مجموعة قیم معلمات الاستشعار الموضعي المبرمجة في 

. )CCM( ) علاج تعدیل انقباض القلبIPGالجھاز. في حالة الوفاء بالمعاییر، یقدم مولد النبض القابل للزرع (
خلال الدورة القلبیة، یكون توقیت الإشارة التي یكتشفھا السلك البطیني المخصص كقناة استشعار موضعي، خاصة 

 OPTIMIZER Smart) في نظام  IPG، ھو المعیار الرئیسي لمولد النبض القابل للزرع (Rفیما یتعلق بالموجة  
Mini .علاج تعدیل انقباض القلب ( قدیمیتم ت لا  لتصنیف الدورة على أنھا طبیعیة أو غیر طبیعیةCCM  خلال (

 الدورات المصنفة على أنھا غیر طبیعیة. 

 نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي 10.3.3.3
عندما یكتشف النظام المخصص الداخلي للجھاز الأحداث البطینیة المقابلة للدورات القلبیة غیر المصنفة على أنھا 

شتباه في حالات انقباض بطیني مبكر، فإنھ سیفتح  أو الا  لأذینيغیر طبیعیة بسبب الضوضاء أو تسرع القلب ا
Local Sense Alert Window   (نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي). یمكن أن تكون نافذة التنبیھ داخل الفاصل

 وجزئیاً AVأو جزئیاً داخل الفاصل الأذیني البطیني  VAأو داخل الفاصل البطیني الأذیني  AVالأذیني البطیني 
 .VAالبطیني الأذیني  الفاصلداخل 

 ).CCMیعمل الحدث الأول الذي یتم اكتشافھ داخل النافذة كمشغل لتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

تعتبر أحداث الاستشعار الموضعي الصالحة التي یتم اكتشافھا خارج نافذة التنبیھ غیر صالحة وتثبط تقدیم علاج  
ابل للبرمجة. من الممكن اكتشاف أحداث تثبیط الاستشعار  ورات قمن الد) لعدد CCMتعدیل انقباض القلب (

) المقابل، والذي لن CCMالموضعي حتى بین حدث تشغیل الاستشعار الموضعي وبدء علاج تعدیل انقباض القلب ( 
 یتم تقدیمھ في ھذه الحالة.

ة التي یسُتخدم الفاصلزمنیة ) ھي الفترة الLocal Sense Alert Windowنافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي (
 ). CCMفیھا أول حدث استشعار موضعي لتشغیل تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

 یتم تحدید الخصائص الزمنیة لھذه النافذة من خلال معلمتین قابلتین للبرمجة: 

• LS Alert Start لھا (بدء تنبیھ الاستشعار الموضعي): بدایة الفترة الزمنیة الفاصلة التي یجب خلا
). CCMحدث استشعار موضعي صالح من أجل تشغیل تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (  ستشعارا

(بدء التنبیھ) على   Alert Start، یمكن ضبط OPTIMIZER Smart Miniباستخدام تطبیق مبرمج 
 مللي ثانیة.  2مللي ثانیة، بزیادات تبلغ  100مللي ثانیة و 100-قیم تتراوح بین 

 ھ داخل فاصل البطین والأذین إذا كانت ھذه القیمة سالبة. التنبی نافذة تبدأ  ملاحظة:
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• LS Alert Width   (عرض تنبیھ الاستشعار الموضعي): المدة الزمنیة التي یتوجب فیھا استشعار
). یعادل مدة CCMحدث استشعار موضعي صالح من أجل تشغیل تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

، یمكن ضبط عرص التنبیھ على OPTIMIZER Smart Mini مبرمج تطبیق نافذة التنبیھ. باستخدام
 Alertمللي ثانیة. إذا كان مجموع  1مللي ثانیة، بزیادات تبلغ  40مللي ثانیة و 1قیم تتراوح بین 

Start (بدء التنبیھ) وAlert Width   (عرض التنبیھ) سالباً، فستنتھي نافذة التنبیھ داخل الفاصل الأذیني
 .AVالبطیني 

في  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGعندما یكون مولد النبض القابل للزرع ( ظة:حملا
 مللي ثانیة.  30، یكون الحد الأقصى للإعداد المسموح بھ للمعلمة ھو OVO-LS-CCMوضع 

). CCMلقلب ( یتم استخدام بدایة الحدث الأول الذي تم اكتشافھ في ھذه النافذة لتشغیل تقدیم علاج تعدیل انقباض ا
عند اكتشاف أي حدث، یتم إغلاق نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي على الفور. تعتبر أي أحداث استشعار موضعي  

(حالة الاستشعار  LS Out of Alert Statusیتم اكتشافھا بعد إغلاق النافذة خارج نافذة التنبیھ وتؤدي إلى 
 الموضعي خارج التنبیھ). 

تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب  دائمًا تثبیط ج نافذة التنبیھ، فسیتم عي خارار موض إذا تم اكتشاف حدث استشع
)CCM .( 

 فترات الحران لتفریغ الاستشعار الموضعي 10.3.4
تسمح لك فترات الحران لتفریغ الاستشعار الموضعي بإخفاء الإشارات (على سبیل المثال، الضوضاء) التي یمكن اكتشافھا قبل  

 .LSأو الاستشعار الموضعي  RVن  الأیم البطینأو بعد حدث الأذین أو 

 معلمات الحران لتفریغ الاستشعار الموضعي ھي كما یلي:
الفترة الزمنیة الفاصلة قبل الحدث الأذیني حیث یتم إخفاء جمیع الإشارات الأذینیة من  :فترة ما قبل الحران الأذیني •

 0ة على قیم تتراوح بین ط المدمكن ضب، یOPTIMIZER Smart Miniالاكتشاف. باستخدام تطبیق مبرمج 
 مللي ثانیة.  5مللي ثانیة، بزیادات تبلغ  55مللي ثانیة و

 OPTIMIZER Smart) في نظام  IPGتنشط ھذه المعلمة فقط عندما یكون مولد النبض القابل للزرع (  ملاحظة:
Mini  في وضعODO-LS-CCM. 

الأذیني حیث یتم إخفاء جمیع الإشارات الأذینیة من الحدث ة بعد الفترة الزمنیة الفاصل :فترة ما بعد الحران الأذیني •
 0، یمكن ضبط المدة على قیم تتراوح بین OPTIMIZER Smart Miniالاكتشاف. باستخدام تطبیق مبرمج 

 مللي ثانیة.  5مللي ثانیة، بزیادات تبلغ  55مللي ثانیة و
 OPTIMIZER Smart) في نظام  IPGلزرع (قابل لتنشط ھذه المعلمة فقط عندما یكون مولد النبض ال  ملاحظة:

Mini  في وضعODO-LS-CCM. 
الفترة الزمنیة الفاصلة قبل الحدث البطیني حیث یتم إخفاء جمیع الإشارات من   :فترة ما قبل الحران البطیني •

 0، یمكن ضبط المدة على قیم تتراوح بین OPTIMIZER Smart Miniالاكتشاف. باستخدام تطبیق مبرمج 
 مللي ثانیة.  5مللي ثانیة، بزیادات تبلغ  55یة ولي ثان مل

الفترة الزمنیة الفاصلة بعد الحدث البطیني حیث یتم إخفاء جمیع الإشارات من   :فترة ما بعد الحران البطیني •
 0وح بین ، یمكن ضبط المدة على قیم تتراOPTIMIZER Smart Miniالاكتشاف. باستخدام تطبیق مبرمج 

 ة. مللي ثانی 1مللي ثانیة، بزیادات تبلغ  39مللي ثانیة و
الفترة الزمنیة الفاصلة بعد الاستشعار الموضعي حیث یتم إخفاء جمیع  :فترة حران الاستشعار الموضعي اللاحقة •

، یمكن ضبط المدة على قیم OPTIMIZER Smart Miniالإشارات من الاكتشاف. باستخدام تطبیق مبرمج 
 مللي ثانیة.  5مللي ثانیة، بزیادات تبلغ  250مللي ثانیة و 15وح بین تترا

 )CCMتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 10.4
) ھو عبارة عن تسلسل نبضي یتكون من عدد قابل للبرمجة من النبضات المتتالیة، لكل منھا مرحلتان  CCMعلاج تعدیل انقباض القلب (

 ة.من القطبیة المعاكسة ومدة قابلة للبرمج 

 ) CCMمعلمات تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( 10.4.1
 OPTIMIZER Smart) التي یمكن برمجتھا باستخدام تطبیق مبرمج CCMفیما یلي تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( 

Mini: 

) بواسطة CCMیتم تشغیل تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( :)CCMتأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( •
) ھو الفترة الزمنیة الفاصلة بین  CCMتشعار الموضعي. إن تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (حدث الاس

). باستخدام تطبیق  CCMبدایة حدث تشغیل الاستشعار الموضعي وبدء تقدیم تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (
  140مللي ثانیة و 3 ، یمكن ضبط معلمة التأخیر على قیم تتراوح بینOPTIMIZER Smart Miniمبرمج 

 مللي ثانیة (قیمة خاصة باختبار التفاعل).  85مللي ثانیة و 1مللي ثانیة، بزیادات تبلغ 

في وضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGعندما یكون مولد النبض القابل للزرع ( ملاحظة:
OVO-LS-CCM  یة. مللي ثان 45، یكون الحد الأقصى للإعداد المسموح بھ للمعلمة ھو 
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تعمل ھذه المعلمة على ضبط جھد النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب   :) CCMسعة تعدیل انقباض القلب ( •
)CCM باستخدام تطبیق مبرمج .(OPTIMIZER Smart Mini 4.5، یمكن ضبط السعة على قیم تتراوح بین 

 فولت. 0.5فولت، بزیادات  7.5فولت و

، یمكن ضبط عدد النبضات  OPTIMIZER Smart Miniمبرمج  مع تطبیق :عدد النبضات ثنائیة الطور •
 .3أو  2أو  1) ثنائیة الطور على CCMالعلاجیة لتعدیل انقباض القلب ( 

) من خلال مرحلة توازن، والتي تقوم CCMیتم استكمال تقدیم كل تسلسل علاج لتعدیل انقباض القلب ( :التوازن •
سجة. یتم تحقیق التوازن عن طریق قصر دائرة القنوات المستخدمة بتفریغ أي استقطاب متبقي في وصلة القطب/الأن 

، یمكن ضبط OPTIMIZER Smart Mini). باستخدام تطبیق مبرمج CCMلتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 
 مللي ثانیة.   10مللي ثانیة، بزیادات تبلغ 100مللي ثانیة و 40مرحلة التوازن على قیم تتراوح بین  

) باستخدام تطبیق CCMیمكن ضبط قطبیة المرحلة الأولى لعلاج تعدیل انقباض القلب ( :ولىقطبیة المرحلة الأ  •
على "إیجابي" أو "سلبي". عندما یتم ضبط قطبیة المرحلة الأولى على   OPTIMIZER Smart Miniمبرمج 

 قیمة معینة، یتم ضبط قطبیة المرحلة الثانیة تلقائیاً على القیمة المعاكسة. 

) في نظام IPGأعرب المریض عن شعوره بعدم الراحة عندما یقدم مولد النبض القابل للزرع (إذا  ملاحظة:
OPTIMIZER Smart Mini  ) علاج تعدیل انقباض القلبCCM)  فإن ضبط قطبیة المرحلة الأولى على ،

 "سلبي" قد یساعد في تخفیف ھذا الشعور بعدم الراحة. 

)  CCMاحل النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب (یمكن ضبط عرض كل مرحلة من مر :مدة المرحلة •
مللي ثانیة   5.13على إحدى القیم الأربع الممكنة بین  OPTIMIZER Smart Miniباستخدام تطبیق مبرمج 

 مللي ثانیة. یتم ضبط مدة كل من المرحلتین تلقائیاً على قیم متطابقة. 6.60و

 مللي ثانیة دون توجیھ الطبیب. 5.13اضي بقیمة لا تغیر مدة المرحلة من الإعداد الافتر ملاحظة:

. باستخدام  CCMالفاصل الزمني ھو التأخیر الزمني بین كل نبضة علاجیة لتعدیل انقباض القلب  :الفاصل الزمني •
مللي  7مللي ثانیة و 0، یمكن ضبط المدة على قیم تتراوح بین OPTIMIZER Smart Miniتطبیق مبرمج 

 للي ثانیة. م 1ثانیة، بزیادات تبلغ  

) في نظام IPGإذا أعرب المریض عن شعوره بعدم الراحة عندما یقدم مولد النبض القابل للزرع ( ملاحظة:
OPTIMIZER Smart Mini  ) علاج تعدیل انقباض القلبCCM)  < 1، فإن ضبط الفاصل الزمني على قیمة 

 مللي ثانیة قد یساعد في تخفیف ھذا الشعور بعدم الراحة.

) عبر إحدى القناتین التالیتین CCMیمكن تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (: )CCMانقباض القلب ( قنوات تعدیل •
 أو كلتیھما: 

o RV  (البطین الأیمن) 

o LS  (الاستشعار الموضعي) 

 قیود وتحذیرات المعلمات  10.5
عدلة مقابل جمیع قیم المعلمات بإجراء فحص للقیمة الم OPTIMIZER Smart Miniعندما یتم تعدیل قیمة المعلمة، یقوم تطبیق مبرمج 

. إذا كانت قیمة المعلمة المعدلة  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالأخرى المبرمجة حالیاً في مولد النبض القابل للزرع (
 تنتھك أحد القیود التالیة، فسیتم إنشاء رسالة خطأ وعرضھا في نافذة رسالة الخطأ. 

 (الحد الأذیني البطین القصیر)  AV Limit Shortذیني البطیني الطویل) أكبر من  (الحد الأ AV Limit Longیجب أن یكون  .1

 AV(التأخیر الأذیني البطیني الطویل) دائمًا أكبر من  AV Long Delay: بحكم التعریف، یجب أن یكون الأساس المنطقي
Short Delay  (التأخیر الأذیني البطیني القصیر) 

)  CCM(بدء التنبیھ + عرض التنبیھ + تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( CCM یجب أن یكون إجمالي الفترة لحدث .2
 86) + مدة مرحلة الموازنة) أقصر من فترة الحران الأذیني البطیني ناقص CCM+ مدة تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (

 مللي ثانیة (نافذة الضوضاء)

) بالكامل خلال فترة الحران CCMة، یجب تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( : لتجنب اكتشافات الأحداث الكاذب الأساس المنطقي
مللي ثانیة لاكتشاف التداخل الخارجي.   86الأذیني والبطیني. قبل نھایة فترات الحران ھذه، یتم تنشیط نافذة ضوضاء طویلة 

 ضوضاء.) قبل أن یتم فتح نافذة الCCMلذلك، یجب إكمال تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

 مللي ثانیة  3) مساویاً لـ أو أكبر من CCMیجب أن یكون بدء التنبیھ + تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( .3

(بدء التنبیھ) سالبة وإذا تم  Alert Start: یتعلق وقت بدء التنبیھ بحدث البطین الأیمن. وبالتالي، إذا كانت قیمة الأساس المنطقي
، فسیتوجب حدوث حدث بطین أیمن واكتشافھ قبل أن یتمكن  AVأثناء الفاصل الأذیني البطیني  اكتشاف حدث استشعار موضعي

) لن  CCMالجھاز من تحدید ما إذا كان الحدث قد سقط داخل نافذة التنبیھ. ھذا یعني أن تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 
كتشاف حدث البطین الأیمن قبل تقدیم علاج تعدیل انقباض یحدث قبل اكتشاف حدث بطین أیمن. وبالتالي، فإن ھذا القید یسمح با

 ). CCMالقلب ( 
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 ) CCMلا یمكن أن تكون فترة حران الاستشعار الموضعي اللاحقة أكبر من تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( .4

) یمكن  CCMل، حدث : نظرًا لأن فترة حران الاستشعار الموضعي اللاحقة تخفي أي حدث (على سبیل المثاالأساس المنطقي
) خلال فترة  CCMأن یحدث بعد اكتشاف حدث الاستشعار الموضعي، فلا یمكن أن یبدأ تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

 حران الاستشعار الموضعي اللاحقة.

ي البطیني بالإضافة  یجب أن تكون الفترة (بالمللي ثانیة) المقابلة لمعدل تسرع القلب الأذیني أكبر من فترة ما بعد الحران الأذین .5
 ) RA/RVمللي ثانیة (  50قصیر زائد  AVإلى تأخیر 

: بعد اكتشاف حدث أذیني، لا یمكن استشعار أي حدث أذیني جدید حتى تنتھي فترة ما بعد الحران الأذیني الأساس المنطقي
 مللي ثانیة.  50ب ھو البطیني. بالإضافة إلى ذلك، فإن الحد الأدنى لفترة التنبیھ المطلوبة لاكتشاف تسرع القل

مللي ثانیة   50زائد  ما بعد الحران البطیني یجب أن تكون الفترة (بالمللي ثانیة) المقابلة لمعدل تسرع القلب البطیني أكبر من  .6
)RA/RV ( 

) حتى تنتھي فترة ما بعد الحران  RV، لا یمكن استشعار حدث بطیني جدید ((RV: بعد اكتشاف حدث بطیني (الأساس المنطقي
 مللي ثانیة.  50بطیني والبطین الأیمن. بالإضافة إلى ذلك، فإن الحد الأدنى لفترة التنبیھ المطلوبة لاكتشاف تسرع القلب ھو ال

 یجب ألا یكون بدء نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي في فترة ما قبل أو فترة ما بعد الحران البطیني .7

الموضعي داخل فترة ما قبل أو فترة ما بعد الحران البطیني، فسیتم فقط   : في حال بدء نافذة تنبیھ الاستشعارالأساس المنطقي
اكتشاف أحداث الاستشعار الموضعي التي تقع داخل نافذة التنبیھ وخارج فترات حران الحدث البطیني وتشغیل تقدیم علاج 

عال وقد یمنع اكتشاف أحداث ). یؤدي ھذا إلى تقصیر نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي بشكل فCCMتعدیل انقباض القلب (
 الاستشعار الموضعي.

 لا یمكن أن یكون إیقاف تشغیل نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي في فترة ما قبل و/أو فترة ما بعد الحران البطیني  .8

یتم فقط : إذا انتھت نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي داخل فترة ما قبل أو فترة ما بعد الحران البطیني، فس الأساس المنطقي
اكتشاف أحداث الاستشعار الموضعي التي تقع داخل نافذة التنبیھ وخارج فترات الحران البطیني وتشغیل تقدیم علاج تعدیل  

). یؤدي ھذا إلى تقصیر نافذة تنبیھ الاستشعار الموضعي بشكل فعال وقد یمنع اكتشاف أحداث الاستشعار CCMانقباض القلب (
 الموضعي.

 ) CCMرة حران الاستشعار الموضعي اللاحقة أكبر من فترة تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( لا یمكن أن تكون فت  .9

) أقصر من فترة حران الاستشعار الموضعي  CCM: إذا كانت فترة تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( الأساس المنطقي
ة حران الاستشعار الموضعي اللاحقة بینما لا یتم استشعار  ) خلال فترCCMاللاحقة، فسیتم تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

 حدث الاستشعار الموضعي.

 الخدمة والضمان  11.0
 معلومات الضمان المحدود  11.1

) (بما في ذلك البرامج الثابتة والبرمجیات ذات IPGأن تكون جمیع مولدات النبض القابلة للزرع ( Impulse Dynamicsتضمن شركة 
، ما لم تكن ھناك (IPGشھرًا بعد الزرع الأصلي لمولد النبض القابل للزرع ( 24التصنیع وفي المواد لمدة  الصلة) خالیة من العیوب في

 حاجة إلى فترة أطول وفقاً للقانون المعمول بھ (" فترة الضمان").

واد، أو فشل في التوافق مع ) یبدو معیباً في التصنیع أو المIPGإذا ظھر أن أي مولد أو جزء من مولدات مولد النبض القابلة للزرع (
إما استبدال المكونات القابلة للزرع المعیبة أو غیر المطابقة أو إصلاح أو   Impulse Dynamicsالمواصفات المعمول بھا، فیجب على  

)  IPGللزرع (استبدال المكونات المعیبة أو غیر المطابقة غیر القابلة للزرع. یجب أن تكون فترة الضمان الخاصة بمولد النبض القابل 
المستبدل أو الذي تم إصلاحھ ھي الوقت المتبقي في فترة الضمان الأصلیة أو تسعة أشھر من تاریخ تسلیم مولد النبض القابل للزرع 

)IPG.الذي تم إصلاحھ أو استبدالھ، أیھما أطول ( 

ت عدم وجود العیب المزعوم أو عدم مسؤولة إذا كشفت الاختبارات والتحلیلا Impulse Dynamicsبموجب ھذا الضمان، لن تكون 
) أو كان ناجمًا عن الاستخدام غیر السلیم أو الإھمال أو الزرع غیر السلیم أو المتابعة أو IPGالمطابقة في مولد النبض القابل للزرع (

 أخرى.محاولات الإصلاح غیر المصرح بھا من قبل المستخدم، أو بسبب التعرض لحادث أو حریق أو صاعقة أو أي مخاطر 

 شحن البطاریة الإلزامي   11.2
لتوفیر الأداء  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGتم تصمیم البطاریة القابلة لإعادة الشحن في مولد النبض القابل للزرع (

مما قد یؤدي الأمثل إذا تم إعادة شحنھا بالكامل على أساس أسبوعي. یلزم إجراء جلسات إعادة شحن أسبوعیة منتظمة لمنع تلف البطاریة، 
 إلى تقلیل عمر الجھاز.
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 الملحق الأول 
 OPTIMIZER Smart) في نظام IPGللتسھیل على المستخدم، توفر النظرة العامة التالیة ملخصًا موجزًا لخصائص مولد النبض القابل للزرع (

Miniمات أیضًا في تعلیمات الاستخدام في شكل نص.. یتم تقدیم بعض المعلو 

 الخصائص المادیة
 CCM X11 الطراز 

 1.5±  61.3 الارتفاع (مم) 

 0.5 ± 44.0 العرض (مم) 

 0.5±  11.0 السُمك (مم) 

 0.5±  23.0 ) 3الحجم (سم

 3.0 ± 31 الكتلة (جم) 

 32.5 ) 2مساحة العلبة المعدنیة المكشوفة (سم 

 أOSM.yID. معرف ظلیل الأشعة 
 التیتانیوم  المواد الملامسة للأنسجة البشریة 

 راتنجات الایبوكسي 
 مطاط السیلیكون 

 IS-1/VS-1مم؛  3.2 موصلات الأسلاك  
" برمز y؛ یتم استبدال حرف "OPTIMIZER Smart Mini" ھو رمز الطراز لـ OSM؛ "Impulse Dynamicsھو رمز الشركة المصنعة لـ  ”ID“أ

 . 2021" لعام C، "2020" لعام B، "2019" لعام Aالسنة: "

 مواصفات البطاریة
 , قابل لإعادة الشحن IEC 2993الطراز ونوع 

 عدد صحیح الشركة المصنعة  

 لیثیوم أیون  الكیمیاء 

 V 4.1 أقصى جھد للبطاریة 

 سنة   20> 1عمر خدمة البطاریة

 مللي أمبیر ساعة  LBI 215السعة التقریبیة بعد إعادة الشحن إلى 
) لمدة أسبوع كامل مع الشحن CCM) مواصلة تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (IPGیشار إلى الاستبدال عندما یتعذر على مولد النبض القابل للزرع ( 1

 الأسبوعي الروتیني. 

 استھلاك التیار
 استھلاك التیار  الوضع

OOO  میكرو أمبیر  23أقل من 

OVO-LS-CCM OFF  أو 
ODO-LS-CCM OFF میكرو أمبیر  48من  أقل 

OVO-LS-CCM ON  أو 
ODO-LS-CCM ON  1میكرو أمبیر 1300أقل من 

على الطاقة التي یقدمھا تسلسل نبضات علاج تعدیل انقباض   OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیعتمد استھلاك التیار لمولد النبض القابل للزرع (1
 ).CCMالقلب (
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 الوضع الآمن

 الوصف  الوضع

DOWN Mode  (وضع التعطل) 
یحدث عندما یواجھ الجھاز ظروفاً تعتبر ناتجة عن خلل في مكونات الجھاز أو البرامج الثابتة بھ. في  

) ولا یتم  CCMھذا الوضع، یكون الجھاز ساكناً تمامًا؛ لا یتم تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (
 استشعار الأحداث القلبیة. 

 المعلمات القابلة للبرمجة 
 ) CCMت علاج تعدیل انقباض القلب ( معلما

 الخصائص القیم  اسم المعلمة 

 الوضع 

OOO  وضع الاستعداد: لا یتم استشعار أي أحداث ولا یتم تقدیم تسلسل النبضات العلاجیة
 ) CCMلتعدیل انقباض القلب (

ODO-LS-CCM  وضع نشط حیث یستشعر الجھاز أحداث الأذین والبطین والاستشعار الموضعي
 ) CCMقادرًا على تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (  ویكون

OVO-LS-CCM 
وضع نشط حیث یستشعر الجھاز أحداث الأذین والبطین والاستشعار الموضعي 

) دون الحاجة إلى CCMویكون قادرًا على تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 
 اكتشاف أحداث الاستشعار الأذیني. 

وضع علاج تعدیل انقباض القلب 
)CCM ( 

OFF  (إیقاف تشغیل)  لم یتم تفعیل تسلسل العلاج النبضي 

ON  (تشغیل) كما ھو محدد بواسطة قیم المعلمات أدناه 

علاج تعدیل انقباض القلب  
)CCM(ساعة/یوم) ( ساعة/یوم 1ساعة/یوم بزیادات قدرھا  24ساعة/یوم إلى  1 

 ساعة  1درھا ساعة بزیادات ق 23ساعة إلى  00من  وقت البدء (بالساعات) 

 دقیقة  1دقیقة بزیادات قدرھا  59دقیقة إلى  00من  وقت البدء (بالدقائق) 

 ساعة  1ساعة بزیادات قدرھا  23ساعة إلى  00من  وقت الانتھاء (بالساعات) 

 دقیقة  1دقیقة بزیادات قدرھا  59دقیقة إلى  00من  وقت الانتھاء (بالدقائق) 

CCM Magnet Mode 
تعدیل   (وضع مغناطیس علاج

 انقباض القلب) 
 یوم أو إیقاف تشغیل  1إیقاف تشغیل 

Extend on Low CCM %
(تمدید نسبة علاج تعدیل انقباض 

 القلب المنخفضة) 
 تشغیل أو إیقاف تشغیل 

 
 معلمات استشعار الأذین/البطین 

 القیم  اسم المعلمة 

 مللي فولت   5مللي فولت إلى  0.3ممكن بین  11 1حساسیة الأذین

 ثنائي القطب أو أحادي القطب  1الأذینقطبیة 

 مللي فولت  10مللي فولت إلى  0.3ممكن بین  16 1حساسیة البطین 

 ثنائي القطب أو أحادي القطب  1قطبیة البطین 

 مللي فولت  10مللي فولت إلى  0.3ممكن بین  16 2حساسیة البطین 

 ثنائي القطب أو أحادي القطب  2قطبیة البطین 
 .CCM-LS-ODOفي وضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGما یكون مولد النبض القابل للزرع (تنشط فقط عند 1
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 معلمات الحران الأذیني/البطیني 

 القیم  اسم المعلمة 

 مللي ثانیة  7.8مللي ثانیة بزیادات قدرھا  452.2مللي ثانیة إلى  148.0من  1فترة ما بعد الحران الأذیني البطیني 

 مللي ثانیة  7.8مللي ثانیة بزیادات قدرھا  452.2مللي ثانیة إلى  148.0من  د الحران البطیني والبطین الأیمن: فترة ما بع
 .CCM-LS-ODOفي وضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGتنشط فقط عندما یكون مولد النبض القابل للزرع ( 1

 
 ) CCMمعلمات تثبیط علاج تعدیل انقباض القلب (

 القیم  معلمة اسم ال

 1بزیادات قدرھا  16إلى  CCM ( 1دورات تثبیط علاج تعدیل انقباض القلب (

 مللي ثانیة  397مللي ثانیة و  23ممكناً بین  49 1الحد الأذیني البطین القصیر

 مللي ثانیة  397مللي ثانیة و  23ممكناً بین  49 1الحد الأذیني البطیني الطویل

 مللي ثانیة  179مللي ثانیة ة  62ممكناً بین  51 1معدل تسرع القلب الأذیني

 نبضة في الدقیقة  110نبضة في الدقیقة و   62ممكناً بین  25 2معدل تسرع القلب البطیني
 .CCM-LS-ODOفي وضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGتنشط فقط عندما یكون مولد النبض القابل للزرع ( 1
 .CCM-LS-OVOفي وضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGلقابل للزرع (تنشط فقط عندما یكون مولد النبض ا 2

 
 ) CCMمعلمات توقیت علاج تعدیل انقباض القلب (

 القیم  اسم المعلمة 

 V2أو  V1 تخصیص الاستشعار الموضعي 

 ي ثانیة ملل 2مللي ثانیة بزیادات قدرھا  100مللي ثانیة إلى  100-من  بدء تشغیل تنبیھ الاستشعار الموضعي 

 مللي ثانیة  1مللي ثانیة بزیادات قدرھا  40مللي ثانیة إلى  1من  عرض تنبیھ الاستشعار الموضعي 

 
 معلمات الحران لتفریغ الاستشعار الموضعي

 القیم  اسم المعلمة 

 ي ثانیة ملل 5مللي ثانیة بزیادات قدرھا  55مللي ثانیة إلى  0من  1 فترة حران ما قبل الاستشعار الموضعي للأذین

 مللي ثانیة  5مللي ثانیة بزیادات قدرھا  55مللي ثانیة إلى  0من  1 فترة حران ما بعد الاستشعار الموضعي للأذین

 مللي ثانیة  5مللي ثانیة بزیادات قدرھا  55مللي ثانیة إلى  0من  فترة حران ما قبل الاستشعار الموضعي للبطین الأیمن 

 مللي ثانیة  1مللي ثانیة بزیادات قدرھا  39مللي ثانیة إلى  0من  لاحقة للأذین فترة حران الاستشعار الموضعي ال

 مللي ثانیة   5مللي ثانیة بزیادات قدرھا  250مللي ثانیة إلى  15من  فترة حران الاستشعار الموضعي اللاحقة 
 .CCM-LS-ODOفي وضع  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGتنشط فقط عندما یكون مولد النبض القابل للزرع ( 1

 



 

28 

 ) CCMمعلمات تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (

 القیم اسم المعلمة 

مللي ثانیة (لاختبار   85مللي ثانیة و  1مللي ثانیة بزیادات قدرھا  140مللي ثانیة إلى  3 ) CCMتأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (
 التفاعل) 

 فولت  0.5فولت بزیادات قدرھا  7.5فولت إلى   4.5من  ) CCMسعة تعدیل انقباض القلب (

 3أو  2أو  1 عدد النبضات ثنائیة الأطوار 

 مللي ثانیة  10مللي ثانیة بزیادات قدرھا  100مللي ثانیة إلى  40من  التوازن 

 "إیجابي" أو "سلبي" قطبیة المرحلة الأولى

 مللي ثانیة  6.60مللي ثانیة و 5.13ممكناً بین  4 مدة المرحلة  

 مللي ثانیة  1مللي ثانیة بزیادات قدرھا  7مللي ثانیة إلى  0من  الفترة الزمنیة الفاصلة  

 البطین الأیمن و/أو الاستشعار الموضعي CCMقنوات  

 الإعدادات الاسمیة
 ) CCMعلاج تعدیل انقباض القلب (

 القیمة الاسمیة  اسم المعلمة 

 (إیقاف تشغیل)  OFF الوضع 

 ساعات/یوم 7 موقوت 
CCM Magnet Mode  (وضع مغناطیس علاج تعدیل انقباض القلب)  یوم  1إیقاف تشغیل 

 (إیقاف تشغیل)  OFF تمدید نسبة علاج تعدیل انقباض القلب المنخفضة) 
 

 ) CCMالجدول الزمني لعلاج تعدیل انقباض القلب (

 القیمة الاسمیة  اسم المعلمة 

 00:00 وقت البدء 
 23:59 توقیت الانتھاء 

 
 شعار الاست

 القیمة الاسمیة  اسم المعلمة 

 مللي فولت  1.3 حساسیة الأذین 
 ثنائي القطب  قطبیة الأذین 

 mV 2 1حساسیة البطین 
 ثنائي القطب  1قطبیة البطین 

 mV 2 2حساسیة البطین 
 ثنائي القطب  2قطبیة البطین 
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 فترات الحران الأذیني/البطیني 

 القیمة الاسمیة  اسم المعلمة 

 مللي ثانیة  249.4 بعد الحران الأذیني البطیني فترة ما 
 مللي ثانیة  249.4  فترة ما بعد الحران البطیني 

 
 ) CCMتثبیط علاج تعدیل انقباض القلب (

 القیمة الاسمیة  اسم المعلمة 

 نبضة  CCM ( 2دورات تثبیط علاج تعدیل انقباض القلب (
 مللي ثانیة  70 التأخیر الأذیني البطیني القصیر 

 مللي ثانیة  397 أخیر الأذیني البطیني الطویل الت
 نبضة في الدقیقة  98 1تسرع القلب 
 CCM-LS-OVOومعدل البطین في الوضع   CCM-LS-ODOیتحكم تسرع القلب في معدل الأذین في الوضع  1

 
 خوارزمیة التوقیت 

 القیمة الاسمیة  اسم المعلمة 

 V2 تخصیص الاستشعار الموضعي 

 مللي ثانیة  10- الاستشعار الموضعي بدء تشغیل تنبیھ 

 مللي ثانیة  30 عرض تنبیھ الاستشعار الموضعي 
 

 فترات الحران لتفریغ الاستشعار الموضعي

 القیمة الاسمیة  اسم المعلمة 

 مللي ثانیة  0 فترة حران ما قبل الاستشعار الموضعي للأذین
 مللي ثانیة  0 فترة حران ما بعد الاستشعار الموضعي للأذین

 مللي ثانیة  0 فترة حران ما قبل الاستشعار الموضعي للبطین الأیمن 
 مللي ثانیة  0 فترة حران ما بعد الاستشعار الموضعي للأذین

 مللي ثانیة  20 فترة حران ما بعد الاستشعار الموضعي
 

 ) CCMتسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (  

 القیمة الاسمیة  اسم المعلمة 

 مللي ثانیة  CCM ( 30دیل انقباض القلب (تأخیر تسلسل علاج تع
 CCM ( 7.5 Vسعة تعدیل انقباض القلب (

 2 عدد النبضات ثنائیة الأطوار 

 مللي ثانیة  40 التوازن 
 إیجابیة  قطبیة المرحلة الأولى

 مللي ثانیة  5.13 مدة المرحلة 
 مللي ثانیة  0 الفترة الزمنیة الفاصلة 

ستشعار  (البطین الأیمن)، الا  CCM RVقنوات  
 (LSالموضعي (
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 لمزید من المعلومات)  Vestaونظام شاحن   Intelio(راجع تعلیمات الاستخدام لنظام مبرمج  تنبیھات المریض 

 القیمة الاسمیة  اسم المعلمة 

Alert Delivery Mode  (وضع تقدیم التنبیھ) مُجدول 

 21:00، 08:00 وقت بدء وضع تقدیم التنبیھ، وقت الانتھاء
 (تشغیل)  ON قصى لتغییر مقاومة الأسلاك الحد الأ

 % 30 نسبة تغییر مقاومة الأسلاك 
 (تشغیل)  ON ) المستھدف CCMالحد الأدنى لعلاج تعدیل انقباض القلب (

 % 75 ) المستھدف CCMالحد الأدنى لمعدل علاج تعدیل انقباض القلب (
 (تشغیل)  ON التذكیر بإعادة شحن البطاریة 

 أیام  10 شحن البطاریة أیام التذكیر بإعادة 
 (إیقاف تشغیل)  CCM ( OFFتعلیق علاج تعدیل انقباض القلب ( 

 (تشغیل)  IPG ( ONوقت طویل دون الاتصال مع مولد النبض القابل للزرع (
 یوم 2 ) أیام IPGوقت طویل دون الاتصال بمولد النبض القابل للزرع (

 (إیقاف تشغیل)  OFF دوقت طویل دون إرسال البیانات إلى شاشة العرض عن بعُ 
Down Mode  (وضع التعطل) ON  (تشغیل) 

 (تشغیل)  CCM ( ONعدن استشعار / ضوضاء علاج تعدیل انقباض القلب ( 
 (تشغیل)  ON بطاریة الشاحن منخفضة 

 (تشغیل)  ON عطل في الشاحن 
 (تشغیل)  ON البطاریة القابلة لإعادة الشحن منخفضة 
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 الملحق الثاني
 یةعمر شاحن البطار

من خلال  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمن الممكن تقدیر طول عمر شحن البطاریة لمولد النبض القابل للزرع (
 الجداول التالیة.

 بیانات طول عمر شحن البطاریة الموضحة أدناه ھي تقدیرات متحفظة. ملاحظة:

 7) على CCMندما یتم ضبط تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( طول عمر الشحنة كدالة لمقاومة الأسلاك المتوازیة ع  1الجدول یوضح 
 ساعات یومیاً في ظل الظروف التالیة:

 CCM  :2عدد النبضات حسب تسلسل   •

 مللي ثانیة  5.13مدة المرحلة:  •

 نبضة في الدقیقة  75معدل ضربات القلب:  •

 % 100) بنسبة CCMتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (  •

 1الجدول 

  1مقاومة السلك المتوازي (البطین 
 عمر الشحن (بالأیام) (البطین) CCMسعة  ) (أوم)2+ البطین 

220 4.5 27 
220 6 18 
220 7.5 12 
250 4.5 37 
250 6 21 
250 7.5 14 
300 4.5 41 
300 6 25 
300 7.5 16 
600 4.5 63 
600 6 41 
600 7.5 23 
900 4.5 81 
900 6 55 
900 7.5 26 
1200 4.5 93 
1200 6 60 
1200 7.5 28 
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 استنزاف تیار البطاریة 
بشكل كبیر على كمیة الطاقة  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیعتمد استنزاف تیار بطاریة مولد النبض القابل للزرع (

 ) للمریض. CCMالمستخدمة عند تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

 OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGوسط استنزاف التیار المقاس من بطاریة مولد النبض القابل للزرع (مت 2الجدول یوضح 
 في ظل الظروف التالیة:  )CCMأثناء تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

 CCM  :2عدد النبضات حسب تسلسل   •

 مللي ثانیة  5.13مدة المرحلة:  •

 نبضة في الدقیقة  75معدل ضربات القلب:  •

 % 100) بنسبة CCMدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( تق •

 2الجدول 

(V) BATV   مقاومة السلك المتوازي (البطین
متوسط استنزاف التیار   (البطین) CCMسعة  ) (أوم)2+ البطین  1

 المقاس (مللي أمبیر)
3.5 220 4.5 0.96 
3.5 220 6 1.84 
3.5 220 7.5 2.9 
3.5 250 4.5 0.88 
3.5 250 6 1.36 
3.5 250 7.5 2.4 
3.5 300 4.5 0.75 
3.5 300 6 1.22 
3.5 300 7.5 2.2 
3.5 600 4.5 0.41 
3.5 600 6 0.78 
3.5 600 7.5 1.5 
3.5 900 4.5 0.34 
3.5 900 6 0.6 
3.5 900 7.5 1.3 
3.5 1200 4.5 0.31 
3.5 1200 6 0.5 
3.5 1200 7.5 1.2 
4.1 220 4.5 1.21 
4.1 220 6 1.46 
4.1 220 7.5 2.13 
4.1 250 4.5 0.7 
4.1 250 6 1.42 
4.1 250 7.5 1.8 
4.1 300 4.5 0.68 
4.1 300 6 1.08 
4.1 300 7.5 1.47 
4.1 600 4.5 0.52 
4.1 600 6 0.65 
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4.1 600 7.5 1.06 
4.1 900 4.5 0.38 
4.1 900 6 0.46 
4.1 900 7.5 0.97 
4.1 1200 4.5 0.32 
4.1 1200 6 0.48 
4.1 1200 7.5 0.91 
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 الملحق الثالث
 المناعة من التداخل الكھرومغناطیسي

) في نظام  IPGالمناعة من التداخل الكھرومغناطیسي لمولد النبض القابل للزرع ( -المبادئ التوجیھیة وإعلان الجھة المصنعة 
OPTIMIZER Smart Mini 

 OPTIMIZER Smart Mini، وھو جزء من نظام OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGللزرع (صُمم مولد النبض القابل  
للزرع  للاستخدام في بیئة كھرومغناطیسیة على النحو المحدد أدناه. یجب على المریض الذي تم إجراء عملیة زرع لھ باستخدام مولد النبض القابل 

)IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini ستخدامھ في البیئة المحددة.التأكد من ا 
 : OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالأداء الأساسي لمولد النبض القابل للزرع (

قادرًا على العمل باستخدام إعدادات آمنة. یسمح لھذه  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGیجب أن یكون مولد النبض القابل للزرع (
 أ).CCMیل انقباض القلب ( الإعدادات بتعطیل تحفیز علاج تعد

) في نظام IPGفي حالة الطوارئ، یؤدي وضع مغناطیس منظم ضربات القلب فوق موقع زرع مولد النبض القابل للزرع ( ملاحظة:
OPTIMIZER Smart Mini ) ثوانٍ) إلى ضبط مولد النبض القابل للزرع 3-2وإبقاؤه على مقربة من الجھاز لمدة دورتین قلبیتین على الأقل 

)IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini ) على وضع المغناطیسMagnet Mode)  وتعلیق تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ،
)CCM .( 

 ج، د المبادئ التوجیھیة  -البیئة الكھرومغناطیسیة  مستوى التوافق مستوى الاختبار  bاختبار المناعة 
ISO 14117 :2019   البند

 -تیار السلك المستحث  - 4.2
 كیلو ھرتز  20ھرتز إلى  16.6

 2والاختبار  1الاختبار 
 حسب المعاییر 

لا یتجاوز تیار السلك 
المستحث حدود الاختبار 

حسب  2والاختبار  1
 المعاییر 

في ھذا  الظروف البیئیة  تنبیھات  راجع قسم 
 الدلیل. 

یجب توخي الحذر بالقرب من   •
المعدات التي تولد مجالات كھربائیة  

 سیة قویة. أو كھرومغناطی 

لا تدخل منطقة بھا تحذیرات معلقة   •
تنصح المرضى الذین یستخدمون 
أجھزة تنظیم ضربات القلب (أو  

المرضى الذین لدیھم أنواع أخرى من  
الأجھزة القابلة للزرع) بعدم 

 الاقتراب.

قد یحدث تداخل عند الاقتراب من  •
 المعدات الممیزة بالرمز التالي:

 

ISO 14117 :2019   البند
الحمایة من الأعطال  - 4.3

المستمرة بسبب المجالات 
 الكھرومغناطیسیة المحیطة 

 4.3.2.1حسب البنود 
 4.3.2.3و 4.3.2.2و

 من المعیار 

لا یظُھر عطلاً یستمر بعد  
إزالة إشارة الاختبار 

الكھرومغناطیسي وفقاً 
 4.3.2.1للبنود 

 4.3.2.3و 4.3.2.2و
 من المعیار 

ISO 14117: 2019   البند
الحمایة من الأعطال  - 4.4

الناتجة عن التعرض المؤقت  
(الموجة  CWلمصادر 

 المستمرة) 

یحافظ على الأداء  حسب المعاییر 
 حسب المعاییر  aالأساسي

ISO 14117: 2019   البند
الحمایة من استشعار  - 4.5

التداخل الكھرومغناطیسي  
 كإشارات قلبیة 

 4.5.2حسب البنود 
 4.5.4و 4.5.3و

الأداء  الحفاظ على 
حسب البنود  aالأساسي
4.5.2 ،4.5.3 ،4.5.4 

ISO 14117: 2019   البند
الحمایة من المجالات   - 4.6

المغناطیسیة الثابتة لكثافة التدفق  
 طن متري  1حتى 

لا یتأثر تشغیل الجھاز  حسب المعاییر 
 حسب المعاییر 

سم) بین  15بوصات ( 6حافظ على مسافة 
اصر التي تحتوي المغناطیسات المنزلیة أو العن

على مغناطیس (مثل سماعات الرأس والھواتف 
المحمولة ومعدات التمرین التي تحتوي على 

 مغناطیس، وما إلى ذلك) ومنطقة الزرع
ISO 14117: 2019   البند

الحمایة من المجالات   - 4.7
المغناطیسیة الثابتة لكثافة التدفق  

 طن متري  50حتى 

تمر بعد  لا یظُھر عطلاً یس حسب المعاییر 
الإزالة من المجال حسب 

 المعاییر 

الرنین المغناطیسي   التحذیرات انظر قسم 
، التصویر بالرنین المغناطیسي (NMRالنووي ( 

)MRI (  في ھذا الدلیل 
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ISO 14117: 2019   البند
الحمایة من تعرض المجال   - 4.8

المغناطیسي للتیار المتردد في 
  140كیلو ھرتز إلى  1نطاق 

 كیلو ھرتز 

لا یظُھر عطلاً یستمر بعد   حسب المعاییر 
الإزالة من المجال حسب 

 المعاییر 

,  الظروف البیئیة،  تنبیھات  انظر قسم 
  وتنبیھات، الآلات الصناعیة وتنبیھات

 في ھذا الدلیل. الأجھزة المنزلیة

یجب توخي الحذر عند الاقتراب من   •
المعدات التي تولد مجالات تیار متردد 

 . مغناطیسیة قویة

لا تدخل منطقة بھا تحذیرات معلقة   •
تنصح المرضى الذین یستخدمون 
أجھزة تنظیم ضربات القلب (أو  

المرضى الذین لدیھم أنواع أخرى من  
الأجھزة القابلة للزرع) بعدم 

 الاقتراب.
ISO 14117 :2019   البند

متطلبات الاختبار لنطاق   - 4.9
 ≥ ƒمیجا ھرتز ≤  385التردد 
 میجا ھرتز  3000

یعمل كما كان قبل   سب المعاییر ح 
الاختبار دون مزید من 

الضبط بعد تطبیق إشارة 
 الاختبار حسب المعاییر 

أجھزة الإرسال  تنبیھات انظر قسم 
في ھذا   الھواتف الخلویة والمحمولة وتنبیھات

 الدلیل 

یجب توخي الحذر عند الاقتراب من   •
المعدات التي تولد مجالات تردد 

 یة. لاسلكي مغناطیسیة قو

لا تدخل منطقة بھا تحذیرات معلقة   •
تنصح المرضى الذین یستخدمون 
أجھزة تنظیم ضربات القلب (أو  

المرضى الذین لدیھم أنواع أخرى من  
الأجھزة القابلة للزرع) بعدم 

 الاقتراب.

قد یحدث تداخل عند الاقتراب من  •
 المعدات الممیزة بالرمز التالي:

 
ISO 14117 :2019  5البند -  

  3000ختبار فوق تردد الا
 میجاھرتز 

لا یتطلب المعیار اختبار 
 3الأجھزة فوق 

 جیجاھرتز. 

من غیر المتوقع أن تتداخل  
المجالات  

 3الكھرومغناطیسیة > 
جیجاھرتز مع تشغیل 

الجھاز بسبب زیادة حمایة 
الجھاز المتوفرة من خلال 

توھین الغلاف وأنسجة 
الجسم عند ترددات 

الموجات المیكرویة، 
داء المتوقع لخصائص والأ

التحكم في التداخل 
الكھرومغناطیسي المطبقة  

لتلبیة متطلبات التردد  
المنخفض، وانخفاض 
حساسیة الدوائر عند  

ترددات الموجات 
 المیكرویة. 

تجنب التعرض المباشر للفص الرئیسي للرادار  غیر متاح
عالي الطاقة وحزم الاتصالات بالموجات 

 المیكرویة. 

ISO 14117 :2019   البند
حمایة الجھاز من التلف   - 6.1

الناتج عن التعرض الجراحي  
 عالي التردد 

لا یظُھر عطلاً یستمر بعد   حسب المعاییر 
إزالة إشارة الاختبار 

الكھرومغناطیسي حسب 
 المعاییر 

تنبیھات  و الكي الكھربائي  تنبیھات  انظرقسم 
  في ھذا  القطع باستخدام الترددات اللاسلكیة

 الدلیل 
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ISO 14117 :2019   البند
حمایة الجھاز من التلف  6.2

الناتج عن أجھزة تنظیم ضربات 
 القلب الخارجیة 

لا یظُھر عطلاً یستمر بعد   حسب المعاییر 
إزالة إشارة الاختبار 

الكھرومغناطیسي حسب 
 المعاییر 

إزالة الرجفان وتقویم نظم  تنبیھات  راجع قسم 
 في ھذا الدلیل. القلب

GTRI  ل بروتوكوE3 
(التأثیرات البیئیة 

الكھرومغناطیسیة)، الأنظمة 
الأمنیة واللوجستیة التمثیلیة 
(مراقبة المواد الإلكترونیة،  
أجھزة الكشف عن المعادن،  

RFID  نظام تحدید الھویة)
 بالترددات اللاسلكیة)) 

 E3طبقاً لبروتوكول 
(التأثیرات البیئیة 
 الكھرومغناطیسیة) 

 E3طبقاً لبروتوكول 
ثیرات البیئیة (التأ

 الكھرومغناطیسیة) 

أنظمة مكافحة السرقة في  التنبیھات انظر القسم 
في   المتاجر/أنظمة الفحص الأمني في المطارات

 ھذا الدلیل 
، مثل  (EASأنظمة مراقبة المواد الإلكترونیة (

 الأنظمة الموجودة في المتاجر الكبرى:
لفترة أطول  EASلا تقترب من نظام  •

 مما ھو ضروري. 
غالباً ما تكون  EASلم أن أنظمة اع •

مخفیة أو مموھة بالقرب من مخارج  
المؤسسات التجاریة، مثل متاجر  

 التجزئة. 
 لا تتكئ على مستشعرات النظام. •

 ممرات وحدات الكشف عن المعادن:
لا تتوقف أو تبطئ السیر في   •

الممرات؛ ما علیك سوى المشي عبر 
 الممر بوتیرة طبیعیة.

الترددات اللاسلكیة قارئ تحدید الھویة ب
)RFID :( 

حافظ على فصلھ عن وحدة الحائط  •
 (القارئ) والجھاز المزروع. 

 لا تتكئ على القارئ. •
)  RFIDتحدید الھویة بالترددات اللاسلكیة ( 

 وأجھزة تعطیل العلامات الخاصة بطاولات الدفع: 
حافظ على مسافة فصل الذراع من   •

 سطح جھاز التعطیل.
 ل.لا تتكئ على جھاز التعطی  •

 ملاحظات: 
. یسُمح بتقدیم علاج OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGلا یتم تقدیم أي تحفیز غیر مناسب بواسطة مولد النبض القابل للزرع ( أ

) بشكل غیر صحیح  CCM) أو تثبیطھ بشكل عادي بسبب التداخل، لكن لا یسُمح بتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (CCMتعدیل انقباض القلب (
 ن طریق التداخل. ع
لا یعُد منظم ضربات قلب أو جھاز إعادة مزامنة قلبیة أو جھاز  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGمولد النبض القابل للزرع (ب

  لتكون قابلة للتطبیق على علاج تعدیل انقباض القلب ISO 14117:2019مزیل رجفان قلبي قابل للزرع. على ھذا النحو، تم تكییف معاییر 
)CCM .( 
 في ھذا الدلیل  التحذیرات والتنبیھاتانظر أقسام  ج
ل  لا تعتبر ھذه الإرشادات المصدر الوحید لھذه المعلومات. من أفضل الممارسات استشارة جھة التصنیع الأصلیة للعنصر الذي یحتوي على تداخ  د

ع الأجھزة القابلة للزرع. احرص دائمًا على اتباع النصیحة من  كھرومغناطیسي محتمل للتحقق من أي إرشادات محددة تتعلق بالتشغیل والتوافق م
 OPTIMIZER) في نظام IPGطبیبك أو مقدمي الرعایة الصحیة المؤھلین بشأن أي أسئلة قد تكون لدیك بخصوص مولد النبض القابل للزرع (

Smart Mini. 
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 الانبعاثات الكھرومغناطیسیة

طاقة كھرومغناطیسیة من أجل أداء وظیفتھ    OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPG(یجب أن یصدر مولد النبض القابل للزرع 
 . قد تتأثر الأجھزة الإلكترونیة القریبة. Vestaأو شاحن  Intelioالمقصودة عند الاتصال بمبرمج 

ETSI EN 301 839 

 OPTIMIZER) في نظام IPGالقابل للزرع (ض الانبعاثات الكھرومغناطیسیة لمولد النب -لمبادئ التوجیھیة وإعلان الجھة المصنعة ا
Smart Mini  :حسب 

ETSI EN 301839 V2.1.1 -  ) عملیات زرع طبیة نشطة منخفضة الطاقة للغایةULP-AMI والأجھزة الطرفیة المرتبطة بھا ( 
)ULP-AMI-P 3.2تطلبات الأساسیة للمادة الممیجاھرتز؛ المعیار الموائم الذي یغطي  405میجاھرتز إلى  402) التي تعمل في نطاق التردد  

 EU/2014/53من التوجیھ 
 OPTIMIZER Smart Mini، وھو جزء من نظام OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGصُمم مولد النبض القابل للزرع (

ام مولد النبض القابل للزرع  تخدللاستخدام في بیئة كھرومغناطیسیة على النحو المحدد أدناه. یجب على المریض الذي تم إجراء عملیة زرع لھ باس
)IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini .التأكد من استخدامھ في البیئة المحددة 

المبادئ   -البیئة الكھرومغناطیسیة  المطابقة  اختبار الانبعاثات 
 التوجیھیة 

یجب أن یصدر مولد النبض القابل للزرع   5.3.1یتوافق مع البند   خطأ في التردد 
)IPGام نظ ) فيOPTIMIZER 

Smart Mini  طاقة كھرومغناطیسیة من
أجل أداء وظیفتھ المقصودة عند الاتصال 

. قد Vestaأو شاحن  Intelioبمبرمج 
 تتأثر الأجھزة الإلكترونیة القریبة. 

 5.3.2یتوافق مع البند   عرض النطاق الترددي المشغول 
 5.3.3یتوافق مع البند   خرج الطاقة 
 30فة لجھاز الإرسال (زائالانبعاثات ال 

 جیجاھرتز)  6میجاھرتز إلى 
 5.3.4یتوافق مع البند  

 5.3.5یتوافق مع البند   ثبات التردد في ظل ظروف الجھد المنخفض
 5.3.6یتوافق مع البند   الإشعاع الزائف لأجھزة الاستقبال 

 
ETSI EN 301 489-1  وETSI EN 301 489-27 

 OPTIMIZER) في نظام IPGالانبعاثات الكھرومغناطیسیة لمولد النبض القابل للزرع ( -لجھة المصنعة ن االمبادئ التوجیھیة وإعلا
Smart Mini  :حسب 

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 - ) معیار التوافق الكھرومغناطیسيEMC المتطلبات الفنیة  1) للمعدات والخدمات اللاسلكیة؛ الجزء :
 الكھرومغناطیسي فق المشتركة؛ المعیار المنسق للتوا

ETSI EN 301 489-27 - ) معیار التوافق الكھرومغناطیسيEMC شروط محددة لعملیات  27) للمعدات والخدمات اللاسلكیة؛ الجزء :
 402) التي تعمل في نطاقات ULP-AMI-P) والأجھزة الطرفیة ذات الصلة (ULP-AMIالزرع الطبیة النشطة منخفضة الطاقة للغایة (

 EU/2014/53(ب) من التوجیھ  3.1میجاھرتز؛ معیار منسق یغطي المتطلبات الأساسیة للمادة  405ى میجاھرتز إل
 OPTIMIZER Smart Mini، وھو جزء من نظام OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGصُمم مولد النبض القابل للزرع (

یض الذي تم إجراء عملیة زرع لھ باستخدام مولد النبض القابل للزرع  لمرللاستخدام في بیئة كھرومغناطیسیة على النحو المحدد أدناه. یجب على ا
)IPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini .التأكد من استخدامھ في البیئة المحددة 

المبادئ   -البیئة الكھرومغناطیسیة  المطابقة  اختبار الانبعاثات 
 التوجیھیة 

 الانبعاثات المشعة 
EN 55032:2012/AC:2013 

یجب أن یصدر مولد النبض القابل للزرع   B الفئة
)IPG في نظام (OPTIMIZER 

Smart Mini  طاقة كھرومغناطیسیة من
أجل أداء وظیفتھ المقصودة عند الاتصال 

. قد Vestaأو شاحن  Intelioبمبرمج 
 تتأثر الأجھزة الإلكترونیة القریبة. 
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 الملحق الرابع
 التقنیة اللاسلكیة

ومبرمج  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGلكیة في الاتصال بین مولد النبض القابل للزرع (اللاس RFتستخدم تقنیة 
Intelio  یحدث ذلك من خلال قناة مشفرة عبر رابط .RF ) تتوافق مع متطلبات نظام اتصالات الزرع الطبيMICS النطاق المحدد إلى) (

بعد تحدید مولد النبض القابل  ”OPTIlink“المشفرة  MICSقناة  تم تأسیس. یMedRadioمیجا ھرتز) للنطاق  405-402متر،  2
سم)   4بشكل إیجابي ویتم تبادل مفاتیح التشفیر عبر اتصال قصیر المدى (< OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGللزرع (

 میجا ھرتز. 13.56عبر قناة إعادة شحن بسعة 

) في نظام IPGلإعادة شحن مولد النبض القابل للزرع (  Vestaالجلد من شاحن اقة عبر اللاسلكیة أیضًا لنقل الط RFتسُتخدم تقنیة 
OPTIMIZER Smart Mini  بترددISM 13.56   سم بین ملف الشاحن وملف  4میجا ھرتز. یتم تحدید نطاق الإرسال بحد أقصى

لات رسائل التنبیھ من المولد إلى الشاحن عبر  ذلك اتصا). یتم التحكم في عملیة إعادة الشحن، وكIPGاستقبال مولد النبض القابل للزرع (
 مشفرة. MICSقناة 

 OPTIMIZER Smart Mini  ) في نظامIPGالمواصفات الاسمیة اللاسلكیة لمولد النبض القابل للزرع (

 الاسمیة الخاصیة
OPTIlink MICS MedRadio 

  MICS) 402-405خدمة اتصالات الزرع الطبي ( النطاق الترددي 
 ا ھرتز میج 

دمة الاتصالات اللاسلكیة للأجھزة الطبیة  خ 
)MedRadio ( 

 kHz  145<  عرض النطاق الترددي
 FSK التعدیل 

 .E.I.R.Pمیكرو وات   25<  الطاقة المشعة 
 متر على الأقل  1.5إلى  0 النطاق 

 
 ) للتقنیة اللاسلكیةQoSجودة الخدمة (

) في نظام  IPGقابل للزرع (النبض الومولد   Intelioجودة الخدمة للاتصالات بین مبرمج 
OPTIMIZER Smart Mini 

میجا ھرتز) الاتصال  405إلى   402في النطاق الفرعي لخدمة اتصالات الزرع الطبي ( MedRadioتتیح تقنیة 
 .INTELIOومبرمج  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGبین مولد النبض القابل للزرع (

 OPTIMIZER) في نظام IPGرمجة مولد النبض القابل للزرع (لب  Intelioقبل أن یتم استخدام مبرمج  
Smart Mini یجب أولاً إنشاء جلسة اتصال ،OPTIlink  بین مبرمجIntelio  ومولد النبض القابل للزرع

)IPG یتم تحقیق ذلك عن طریق عصا البرمجة .(Intelio Programming Wand والتي یجب وضعھا فوق ،
). بمجرد أن تكون أداة عصا البرمجة IPGسم من مولد النبض القابل للزرع ( 4دود افة في ح موقع الزرع على مس

Intelio Programming Wand  فوق موقع الزرع، یتم إنشاء رابط الاتصال عن طریق بدء الأمرStart 
OPTIlink.  ز، وبعد  میجا ھرت 13.56یتم تبادل مفاتیح التشفیر من خلال عملیة خاصة باستخدام قناة إعادة الشحن

متر من موقع   1.5على مسافة تصل إلى  Intelio Programming Wandذلك یمكن وضع عصا البرمجة 
 . MedRadioالزرع، مع إجراء الاتصالات عبر 

 Intelio) للرابط بین عصا البرمجة QoSبشكل دینامیكي جودة الخدمة ( OPTIlinkیعرض مؤشر قوة إشارة 
Programming Wand ابل للزرع ( لنبض القومولد اIPG في نظام (OPTIMIZER Smart Mini .

 استنادًا إلى جودة الربط، یتم عرض "الموجات" الممثلة بشكل منحى لمؤشر قوة الإشارة بالطریقة التالیة:

 
 موجات إشارة خضراء  3 -ربط عالي الجودة   •

 موجة إشارة صفراء  2 -ربط متوسط الجودة  •

 راء إشارة حمموجة  1 -ربط منخفض الجودة  •
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) في نظام  IPGومولد النبض القابل للزرع (  Vestaجودة الخدمة للاتصالات بین شاحن 
OPTIMIZER Smart Mini 

میجا ھرتز) إمكانیة   405إلى   402في النطاق الفرعي لخدمة اتصالات الزرع الطبي ( MedRadioتتیح تقنیة 
. Vestaوشاحن  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGالاتصال بین مولد النبض القابل للزرع (

) استنادًا إلى بیئة الاستخدام (بیئة غرفة العملیات وغرفة الإنعاش والعیادة QoSتختلف متطلبات جودة الخدمة (
 والمنزل). 

 IPG(تنزیل بیانات مولد النبض القابل للزرع) و  IPG Data Downloadبعرض شاشات    Vestaسیبدأ شاحن  
Data Download Success  تنزیل بیانات مولد النبض القابل للزرع):  (نجاح 

 
 
 
 
 
 
 
 

(حالة شحن مولد النبض القابل للزرع)   Charging IPG Statusبعد اكتمال تنزیل البیانات، یتم عرض شاشة  
 :Vestaبواسطة شاحن 

 
لزرع)  (حالة شحن مولد النبض القابل ل Charging IPG Statusتشیر أیقونة مستوى الاقتران في شاشة 

)  IPG)، التي یتناسب عدد الأشرطة المضیئة فیھا مع قرب عصا الشحن من مولد النبض القابل للزرع (( 
) للوصلة اللاسلكیة لنقل  QoSالمزروع، ویشیر إلى جودة الخدمة ( OPTIMIZER Smart Miniفي نظام 

یقونة مستوى الاقتران قل من أالطاقة عبر الجلد. یجب تغییر موضع عصا الشحن حتى تتم إضاءة شریطین على الأ 
(حالة شحن مولد النبض القابل للزرع)، مما یشیر إلى جودة خدمة كافیة  Charging IPG Statusفي شاشة  

 .OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGلشحن مولد النبض القابل للزرع (

لشحن. یشیر عدم إضاءة أي  ا أطول لیشیر أحد الأشرطة المضیئة إلى جودة الخدمة المنخفضة والتي قد تتطلب وقتً 
(حالة شحن مولد النبض القابل للزرع)   Charging IPG Statusأشرطة على أیقونة مستوى الاقتران في شاشة 

المصحوبة بنغمة صفیر مسموعة إلى ضعف موضع عصا الشحن. إذا لم یتم تغییر موضع عصا الشحن على موقع 
 Chargingنغمات تنبیھ طویلة، وعرض شاشة  3دار بإص Vestaثانیة، فسیقوم شاحن  20الزرع في غضون  

IPG Coupling Error  ) خطأ اقتران مولد النبض القابل للزرع)IPG .بالشحن)، ثم إیقاف التشغیل ( 

أیضًا كطریقة لمراسلة المریض  Vesta، یعمل شاحن OPTIMIZER Smart Miniإلى جانب شحن نظام 
) في  IPGللاتصال مع مولد النبض القابل للزرع ( Vestaشاحن م تكوین حول التنبیھات والظروف الأخرى. یت 

مرة واحدة على الأقل یومیاً. یحدث ھذا الاتصال عندما یكون مولد النبض   OPTIMIZER Smart Miniنظام 
 لبضع دقائق.  Vestaأقدام) على الأقل من شاحن  5متر (  1.5) على بعد IPGالقابل للزرع (

خلال  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGد النبض القابل للزرع (ومول Vestaإذا لم یتصل شاحن 
 Long Time Without Download Dataفترة زمنیة قابلة للبرمجة، فقد یرى المریض شاشة التنبیھ "

From IPG (وقت طویل دون تنزیل البیانات من مولد النبض القابل للزرع) التي یعرضھا شاحن "Vesta: 

 
 OPTIMIZER) في نظام IPGاطلب من المریض محاولة شحن مولد النبض القابل للزرع (الحالة، في ھذه 

Smart Mini  الخاص بھ باستخدام شاحنVesta ،إذا كان المریض قادرًا على شحن أجھزتھ المزروعة بنجاح .
نبض القابل  مولد ال   بعد الآن. إذا لم تنجح محاولة شحن Vestaفیجب ألا یتم عرض شاشة التنبیھ بواسطة شاحن 

، فیجب الاتصال بممثل شركة Vestaباستخدام شاحن  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGللزرع (
Impulse Dynamics . 
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 استكشاف أخطاء مشكلات التوافق اللاسلكي وإصلاحھا 

) في نظام  IPGبین مولد النبض القابل للزرع ( OPTIlinkاستكشاف أخطاء اتصال 
OPTIMIZER Smart Mini برمج ومIntelio   وإصلاحھا 

) في نظام  IPGبین مولد النبض القابل للزرع ( OPTIlinkإذا كنت تواجھ مشكلات في تأسیس جلسة 
OPTIMIZER Smart Mini  ومبرمجIntelio :فجرّب ما یلي ، 

بحیث تكون موازیة لمستوى  Intelio Programming Wandقم بتغییر موضع عصا البرمجة  •
) یكون مركزھا متمحور مع مركز رأس مولد النبض القابل للزرع  IPGرع (قابل للز مولد النبض ال

)IPG .( 

 تقلیل المسافة بین الأجھزة.  •

 حّرك الأجھزة بعیدًا عن الأجھزة الأخرى التي قد تسبب تداخلاً.  •

لا تقم بتشغیل أجھزة لاسلكیة أخرى (مثل أدوات برمجة الأجھزة الأخرى أو الكمبیوتر المحمول أو  •
 لوحي أو الھاتف المحمول أو الھاتف اللاسلكي) في نفس الوقت. لجھاز ال ا

) في نظام IPGبین مولد النبض القابل للزرع ( OPTIlinkإذا كنت تواجھ مشكلات في الحفاظ على جلسة 
OPTIMIZER Smart Mini  ومبرمجIntelio :فجرّب ما یلي ، 

 تقلیل المسافة بین الأجھزة.  •

 ؤیة. ك خط الرحّرك الأجھزة بحیث تشار •

 حّرك الأجھزة بعیدًا عن الأجھزة الأخرى التي قد تسبب تداخلاً.  •

لا تقم بتشغیل أجھزة لاسلكیة أخرى (مثل أدوات برمجة الأجھزة الأخرى أو الكمبیوتر المحمول أو  •
 الجھاز اللوحي أو الھاتف المحمول أو الھاتف اللاسلكي) في نفس الوقت. 

 رى ل مرة أخ انتظر عدة دقائق وحاول التوصی  •

قد تؤثر معدات الاتصالات اللاسلكیة، مثل أجھزة الشبكة المنزلیة اللاسلكیة والھواتف المحمولة واللاسلكیة  ملاحظة:
 .OPTIlinkوالأجھزة اللوحیة، على جودة اتصال 

) في نظام  IPGاستكشاف أخطاء الاتصال اللاسلكي بین مولد النبض القابل للزرع (
OPTIMIZER Smart Mini  وشاحنVesta   وإصلاحھا 

) في نظام  IPGإذا كنت تواجھ مشكلات في تأسیس اتصال لاسلكي بین مولد النبض القابل للزرع (
OPTIMIZER Smart Mini  وشاحنVesta:فجرّب ما یلي ، 

) في نظام IPGلشحن مولد النبض القابل للزرع ( Vestaعندما لا یتم استخدام شاحن  •
OPTIMIZER Smart Miniیتردد علیھا المریض (على سبیل المثال، طاولة  ي منطقة ، ضعھ ف

بجانب السریر في غرفة النوم)، متصلاً بمحول التیار المتردد الخاص بھ، ومحول التیار المتردد متصلاً 
) في نظام IPGبمأخذ التیار بالحائط. سیضمن ذلك اتصالات منتظمة بین مولد النبض القابل للزرع (

OPTIMIZER Smart Mini  وشاحنVesta. 

 حافظ على ثباتك أثناء عملیة الشحن أو نقل البیانات. •

 تقلیل المسافة بین الأجھزة.  •

 حّرك الأجھزة بحیث تشارك خط الرؤیة.  •

 حّرك الأجھزة بعیدًا عن الأجھزة الأخرى التي قد تسبب تداخلاً.  •

لمحمول أو مبیوتر ا لا تقم بتشغیل أجھزة لاسلكیة أخرى (مثل أدوات برمجة الأجھزة الأخرى أو الك  •
 الجھاز اللوحي أو الھاتف المحمول أو الھاتف اللاسلكي) في نفس الوقت. 

 انتظر عدة دقائق وحاول التوصیل مرة أخرى.  •

قد تؤثر معدات الاتصالات اللاسلكیة، مثل أجھزة الشبكة المنزلیة اللاسلكیة والھواتف المحمولة واللاسلكیة  ملاحظة:
 ال اللاسلكي. دة الاتصوالأجھزة اللوحیة، على جو
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 الملحق الخامس

 مزیل الرجفان القلبي القابل للزرع: -إجراء اختبار تفاعل مولد النبض القابل للزرع 
) بشكل متزامن إلى اختبار إضافي في نھایة إجراء الزرع لضمان  ICDیحتاج المرضى الذین لدیھم مزیل الرجفان القلبي القابل للزرع (

والجھاز المصاحب بشكل مناسب. خطوات  OPTIMIZER Smart Mini) في نظام IPGزرع (لقابل لل عمل كل من مولد النبض ا 
 إجراء الاختبار المطلوب ھي كما یلي: 

 قم ببرمجة مزیل الرجفان القلبي القابل للزرع بحیث لا یقدم العلاج بمضادات انتظام دقات القلب أثناء ھذا الاختبار. .1

) في نظام IPGوبرمجة نوافذ الاستشعار الخاصة بمولد النبض القابل للزرع ( )CCMلب ( قم بتفعیل علاج تعدیل انقباض الق .2
OPTIMIZER Smart Mini ) لتقدیم علاج تعدیل انقباض القلبCCM.باستمرار مع وجود الجھاز المصاحب ( 

د ضبط تأخیر ثانیة بعمللي  50مللي ثانیة حتى  40) بحد أدنى CCMقم بتمدید تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( .3
 ) المزمن بشكل متكرر وراقب مخططات كھربیة القلب في الوقت الفعلي CCMتسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( 

)ICD-EGM) لتحدید الحد الأقصى لتأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (CCM  المسموح بھ قبل أن یبدأ مزیل (
 .R) بشكل غیر مناسب كموجات CCMالعلاجیة لتعدیل انقباض القلب ( لنبضات الرجفان القلبي القابل للزرع في استشعار ا

 ) وأدخل المعلومات كجزء من بیانات الزرع. CCMقم بتوثیق الحد الأقصى لتأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( .4

 ) إلى قیمة ما قبل الاختبار. CCMأعد برمجة تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب ( .5

) باستخدام نسخة مطبوعة من معلمة إعداد مولد CCMبرمجة تأخیر تسلسل علاج تعدیل انقباض القلب (  ق إعادةقم بتوثی .6
 ). IPGالنبض القابل للزرع (

 أعد برمجة مزیل الرجفان القلبي القابل للزرع بحیث یكون قادرًا على تقدیم العلاج بمضادات انتظام دقات القلب. .7

من مبرمج مزیل الرجفان   R-R" لمزیل الرجفان القلبي بفاصل VTقلب البطیني " تسرع الاحصل على الحد الأدنى من نطاق  .8
 القلبي أو قم بطباعة المعلومات وإدخالھا كجزء من بیانات الزرع. 

قم بتوثیق إعادة تنشیط العلاج بمضادات انتظام دقات القلب باستخدام نسخة مطبوعة من معلمة إعداد مزیل الرجفان القلبي   .9
)ICD .( 
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 السادس  الملحق 
 FIX-HF-5C الملخص السریري الحالي:
 مخطط الدراسة

مریضًا.  160دراسة عشوائیة مرتقبة ومتعددة المراكز مع إخفاء المعلومات عن الطرف الثالث وشملت  FIX-HF-5Cكانت 
ثانیة   مللي QRS <130%، ونظم جیب طبیعي، ومدة 45و ≤  EF ≥ 25%شملت معاییر الانضمام الرئیسیة أن یكون 

أو فشل قلب متنقل من الدرجة الرابعة على الرغم من العلاج الطبي الموجھ (بما في ذلك مزیل الرجفان   NYHA Class IIIو
مل/دقیقة/كجم،   20أو>  VO2 >9القابل للزرع عند الإشارة إلیھ). تضمنت معاییر الاستبعاد الرئیسیة ذروة خط الأساس 

انقباضات  8900یومًا من التسجیل والتنظیر المحیطي المھم سریریاً (>  30ل لقلب قب والإقامة في المستشفى لمرضى قصور ا
مللي ثانیة، والرجفان الأذیني المزمن أو الرفرفة الأذینیة في غضون   PR> 375ساعة)، فترة  24 / [PVCs]بطینیة مبكرة 

 یومًا من التسجیل. 30

) لجمیع المرضى. ثم تم  SSDن بمثابة تاریخ بدء الدراسة (الذي كاتم تحدید موعد زرع الجھاز لجمیع المرضى المؤھلین، و
) وحدھا (مجموعة الرقابة المرجعیة) أو  OMTإما لاستمرار الإدارة الطبیة المثلى ( 1:1اختیار المرضى بشكل عشوائي بنسبة  

رع على المرضى الذین لیة الز). تم إجراء عمCCMالإدارة الطبیة المثلى بالإضافة إلى علاج تعدیل انقباض القلب (مجموعة  
) بالجھاز وتم إلغاء تاریخ الزرع للمرضى الذین تم اختیارھم CCMتم اختیارھم عشوائیاً لمجموعة علاج تعدیل انقباض القلب (

  أسبوعًا. تضمنت زیارات 24أسبوعًا و  12عشوائیاً لمجموعة الرقابة المرجعیة. عاد المرضى إلى العیادة للتقییم بعد أسبوعین و
) واستبیان مینیسوتا للتعایش مع NYHA، وتقییم مخفي لجمعیة القلب في نیویورك ((CPXعة اختبارین لإجھاد القلب ( المتاب

 ). AEs) وتقییم جودة الحیاة وتقییم الآثار السلبیة (MLWHFQقصور القلب (

 CPXو NYHAإخفاء معلومات 

بل طبیب في الموقع مخفیة عنھ المعلومات وفقاً ) من قNYHAتم تقییم التصنیف الوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك ( 
 للممارسات السریریة القیاسیة المتبعة. 

) من قبل مختبر أساسي مستقل مخفیة عنھ المعلومات لتعیین التوزیع العشوائي للمرضى  CPXتم تقییم اختبارات إجھاد القلب ( 
 الفردیین.

 نقطة النھایة للفعالیة الأولیة 

أسبوعًا بین  24) من خط الأساس في VO2لفعالیة الأولیة على أنھا التغیر في ذروة سعة الأكسجین (نھایة لتم تعریف نقطة ال 
) كما تم تقییمھا من قبل المختبر الأساسي المخفیة  CCMمجموعات الرقابة المرجعیة ومجموعات علاج تعدیل انقباض القلب ( 

ا للقیاسات المتكررة لاستدلال بایزي لتقدیر فروق المجموعة في جًا خطیً عنھ المعلومات. استخدم تحلیل الفعالیة الأولیة نموذ
% 70% للمعلومات ( 30أسبوعًا من خط الأساس، مع استعارة ثابتة بنسبة   24) في VO2متوسط ذروة سعة الأكسجین (

والتي تم  FIX-HF-5خفض الترجیح) من الاختلاف المقابل في مجموعة العلاج الذي لوحظ في المجموعة الفرعیة لدراسة 
 . EF ≥ 25%تحدیدھا على أنھا 

 نقاط النھایة للفعالیة الثانویة 

نظرًا لوجود العدید من الفرضیات الثانویة التي یتم اختبارھا، كانت طریقة التحكم في ألفا ھي طریقة التسلسل الھرمي للنموذج  
، وتم رفض الفرضیة 0.025ة النھایة الثانویة ھي یة لنقطالمغلق. بالنسبة لھذه التحلیلات، إذا كانت القیمة الأحادیة الاحتمال

 المنعدمة، وتم اختبار نقطة النھایة الثانویة التالیة. التسلسل الھرمي لاختبار نقاط النھایة الثانویة ھو كما یلي:

 استبیان مینیسوتا للتعایش مع قصور القلب  •

 NYHAتصنیف    •

 1.05 ≤ (RER)لتنفسي مع ذروة نسبة المكافئ ا  VO2ذروة سعة الأكسجین  •

 نقاط النھایة للسلامة 

أو  OPTIMIZERكانت نقطة النھایة الأساسیة للسلامة ھي نسبة المرضى الذین عانوا من مضاعفات متعلقة بجھاز 
). EACأسبوعًا على النحو الذي تحدده لجنة الفصل في الأحداث ( 24مضاعفات متعلقة بالإجراء خلال فترة المتابعة التي تبلغ 

% والذي تم اشتقاقھ من عدة دراسات سابقة تتضمن 70نقطة النھایة للسلامة الأولیة مقابل ھدف أداء محدد مسبقاً بنسبة تقییم  تم
 Contakتجدید  :PMAs P010012 :Contak CD CRT D، P030005علاج إعادة المزامنة القلبیة (

TR،P030035 :St. Jude Frontierو ،P010012/S37 :Contak Renewal 3AVT؛ Van Rees، 
2011.( 

تضمنت نقاط النھایة الأخرى للسلامة جمیع أسباب الوفاة، والوفاة بأمراض القلب والأوعیة الدمویة، والمعدل المركب لجمیع 
أسباب الوفاة أو جمیع أسباب الحجز بالمستشفیات، والمعدل المركب للوفاة بسبب أمراض القلب والأوعیة الدمویة أو تفاقم 

 ء المرتبطة بقصور القلب، والمعدل الإجمالي لتقییم الآثار العكسیة والآثار الجانبیة الجسیمة. لاستشفاحالات ا
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 الخصائص الدیموغرافیة والخصائص الأساسیة 
تم اختیارھم بصورة عشوائیة لمجموعة   86و CCMبصورة عشوائیة لمجموعة  74مریضًا مؤھلاً، تم اختیار  160من بین 

(بما في  24مرضى على الجھاز وتوفي مریضان قبل زیارة الأسبوع  6، لم یحصل CCMموعة في مج الرقابة المرجعیة. 
مرضى قبل   3مرضى، وانسحب  4ذلك مریض واحد توفي قبل التوزیع العشوائي). في مجموعة الرقابة المرجعیة، توفي 

 .24زیارة الأسبوع 

). بشكل عام، كان 3الجدول رافیة والخصائص الأساسیة (دیموغ كانت المجموعات متوازنة بشكل جید فیما یتعلق بالخصائص ال
عامًا. كان غالبیة المرضى من البیض والذكور، وكانت المسببات في الغالب داء عضلة القلب   63متوسط العمر حوالي 

 لأساس)عند خط اVO2الإقفاري، وھي خصائص نموذجیة لدراسات قصور القلب الحدیثة. كان متوسط ذروة سعة الأكسجین (
  FIX-HF-5Cمل/كجم/دقیقة، والذي انخفض بشكل معتدل مقارنة بالمرضى العادیین. كانت خصائص مرضى  15حوالي 

المستخدمة في تحلیل استدلال بایزي   FIX-HF-5المسجلین مستقبلاً مماثلة لتلك الخصائص الخاصة بالمجموعة الفرعیة 
 ).3الجدول (

 الدیموغرافیة والخصائص الأساسیة خصائص: ال3الجدول 

 

FIX-HF-5C  المجموعة الفرعیةFIX-HF-5 
(25 ≥ %EF ≤ 35%) 

علاج تعدیل  
انقباض القلب  

)CCM ( 
)N=74) 

 الرقابة المرجعیة 
)N=86) 

علاج تعدیل انقباض 
 ) CCMالقلب (

)N=117) 

 الرقابة المرجعیة 
)N=112) 

 60 59 63 63 متوسط العمر (بالسنوات) 
 % 74 % 71 % 79 % 73 ر ذك

 % 72 % 75 % 71 % 74 أبیض 
 % 69 % 72 % 59 % 62 قصور القلب الإقفاري 

 % 59 % 67 % 59 % 49  احتشاء عضلة القلب السابق 
نظام منظم ضربات القلب/مزیل  

 % 79 % 80 % 85 % 88 الرجفان القابل للزرع السابق 

 % 52 % 49 % 49 % 51  مرض السكري 
التصنیف الوظیفي لجمعیة القلب في 

 ) NYHA(  ویوركنی
 IIIالفئة 
 IVالفئة 

 
87 % 
14 % 

 
91 % 
9 % 

 
93 % 
7 % 

 
87 % 
13 % 

 101 99 104 103  (مللي ثانیة)  QRSمدة 
الكسر القذفي البطیني الأیسر  

LVEF  (%)  33 33 31 32 

قطر نھایة الانبساط البطیني 
LVEDD  (مم) 56 57 60 58 

 VO2الحد الأقصى من 
 14.8 14.6 15.4 15.5 (مل/كجم/دقیقة) 

 11.7 11.3 10.6 11.4 وقت الممارسة (بالدقائق) 
 324 326 324 317 دقائق (بالمتر)  6اختبار المشي لمدة  

استبیان مینیسوتا للتعایش مع قصور  
 56 60 57 56 القلب (الدرجة الكلیة) 

 ) n/Nالمتوسط أو % (
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 نتائج الفعالیة 
 نقطة النھایة للفعالیة الأولیة 

عند   VO2للفعالیة الأولیة. كان متوسط الفرق المقدر المستند إلى النموذج في ذروة سعة الأكسجین یة تم الوفاء بنقطة النھا
مل/ كجم/دقیقة بفاصل  0.84)والرقابة المرجعیة ھو CCMأسبوعًا بین مجموعتي علاج تعدیل انقباض القلب (  24

) CCMعلاج تعدیل انقباض القلب ( وق ) مل/كجم/دقیقة. كان احتمال تف1.55، 0.12% (95بایزي موثوق بھ بنسبة 
 المعیار المطلوب للأھمیة الإحصائیة لنقطة النھایة الأولیة.  0.975، وھو ما یتجاوز 0.989على الرقابة المرجعیة 

فقط. ومع ذلك، یشتمل  FIX-HF-5Cأن تقدیر النقاط لنموذج بایزي مشابھ جدًا للتقدیر من دراسة  2الشكل یوضح 
نات عالیة الجودة من التجربة العشوائیة مخفیة المعلومات السابقة مما یزید من دقة التقدیر. إذا كانت بیاالنموذج أیضًا على  

تجربة قائمة بذاتھا، فسیكون فاصل الثقة الأوسط مناسباً. ومع ذلك، یسمح لنا نموذج بایزي   FIX-HF-5Cدراسة 
% 95حجم التأثیر ویظھر من خلال فاصل الثقة یر بتضمین مجمل التجربة السریریة التي تمثل دقة متزایدة في تقد

 الأضیق مع تقدیر بایزي. 

 
 حسب الدراسة  VO2: ذروة سعة الأكسجین 2الشكل 

). یمكن رؤیة تأثیر العلاج 3الشكل أشھر ( 6إلى  3مع مرور الوقت، من  VO2تراكم التحسن في ذروة سعة الأكسجین 
لمجموعة الرقابة المرجعیة مع زیادة طفیفة   VO2ي على أنھ نتیجة لانخفاض كبیر في سعة الأكسجین یان في ھذا الرسم الب

 لمجموعة العلاج.  VO2نسبیاً في سعة الأكسجین 

 
 VO2 (FIX-HF-5C): الدورة الزمنیة لتأثیر العلاج على ذروة سعة الأكسجین 3الشكل 
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اسیة التي تنطوي على نقطة النھایة للفعالیة الأولیة حیث تم التعامل مع البیانات المفقودة بآلیات أو سأجریت تحلیلات الح 

إلى   0.48من  VO2). أثرت طریقة الاحتساب على النتائج وتفاوت تقدیر سعة الأكسجین 4الجدول تعدیلات مختلفة (
) فیما یتعلق بمتوسط ذروة CCMیل انقباض القلب (داعتمادًا على الطریقة. كان استنتاج تفوق مجموعة علاج تع 0.84

متسقاً في جمیع تحلیلات الحساسیة. بالإضافة إلى ذلك، سیحقق التحلیل الأساسي دلالة إحصائیة مع   VO2سعة الأكسجین 
 مسبقاً في خطة التحلیل). 0.30أو أكبر (كما ھو مذكور أعلاه، تم تحدید  0.11أي ترجیح الاستعارة یبلغ 

 عبر الدراسات  VO2: تأثیر معالجة ذروة سعة الأكسجین 4الجدول 

 عدد الأعضاء  الدراسة:
التقدیر البایزي  
لسعة الأكسجین  

VO2 
احتمال بایزي  

 اللاحق 

 التحلیل الأولي مع الاستعارة 
FIX-HF-5C & FIX-HF-5 

 0.989 0.836 ) 0التنسیب (الوفاة =  
الأدنى لذروة سعة الأكسجین  دالتنسیب (الوفاة = الح 

VO2( 0.693 0.988 

 0.978 0.603 الحالات المكتملة (لا یوجد تنسیب) 
 المجمعة 

FIX-HF-5C & FIX-HF-5  (لا یوجد تنسیب) 0.999 0.749 الحالات المكتملة 

FIX-HF-5C وحده 

 0.960 0.799 ) 0التنسیب (الوفاة =  
الأكسجین  ةالتنسیب (الوفاة = الحد الأدنى لذروة سع

VO2( 0.611 0.957 

 0.916 0.480 الحالات المكتملة (لا یوجد تنسیب) 

FIX-HF-5 وحده 
 1.00 1.074 ) 0التنسیب (الوفاة =  

 1.00 1.080 الحالة المكتملة (لا یوجد تنسیب) 
 

 نقاط النھایة للفعالیة الثانویة 

كانت متفوقة إحصائیاً بشكل   CCMجموعة  موتوضح أن  5الجدول أسبوعًا في  24في  MLWHFQیتم عرض نتائج 
 ) في كل دراسة. p < 0.001ملحوظ على مجموعة الرقابة المرجعیة (

 أسبوعًا عن طریق الدراسة  24في   MLWHFQ: التغییر في 5الجدول 

%) في مجموع نقاط  95الفرق (فاصل الثقة  
MLWHFQ  بین المجموعتین 

القیمة  
 pالاحتمالیة 

 (جانب واحد) 
 0.001<  ) 7.2-, 14.6-(  10.9- البیانات التجمیعیة 

FIX-HF-5C -11.7  )-17.6 ,-5.9 ( < 0.001 
المجموعة الفرعیة  

FIX-HF-5 -10.8  )-15.6 ,-6.1 ( < 0.001 

 
بشكل   حسب الدراسة متفوقة إحصائیاً NYHAأو أكثر في تصنیف   1كانت النسبة المئویة للمرضى الذین تحسنوا بمقدار 

في كل  P <0.001) مقارنة بمجموعة الرقابة المرجعیة ( CCMملحوظ في مجموعة علاج تعدیل انقباض القلب (
 ).6الجدول دراسة، 

 أسبوعا حسب الدراسة 24في  NYHAفي  1: المرضى الذین یحققون تحسنا في تصنیف ≥ 6الجدول 

حسب  1التغییر في الفئة ≥ 
 NYHA التصنیف

علاج تعدیل انقباض 
 الرقابة المرجعیة  ) CCMالقلب (

القیمة  
 pالاحتمالیة 

 (جانب واحد) 
 0.001<  %)34.9(  59/169 %) 60.1( 104/173 البیانات التجمیعیة 

FIX-HF-5C 57/70 )81.4 (% 32/75 )42.7 (%  >0.001 
 المجموعة الفرعیة  

FIX-HF-5 47/103  )45.6(% 27/94 )28.7 (%  >0.001 
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أسبوعًا   24عند  VO2لمقارنة متوسط ذروة سعة الأكسجین   p، كانت القیمة الاحتمالیة 5C-HF-FIXفي دراسة 
) مقارنةً بمجموعة الرقابة المرجعیة بین الملاحظات باستخدام مكافئ  CCMلمجموعة علاج تعدیل انقباض القلب ( 

 بنقطة النھایة للفعالیة الثانویة ھذه ببیانات  . لذلك، لم یتم الوفاء 0.1100كانت  RER > 1.05الجھاز التنفسي  
FIX-HF-5C  وحدھا. عندما تم تجمیع البیانات من دراساتFIX-HF-5  وFIX-HF-5C 0.62، قدُّر تأثیر العلاج بـ 

 . بالإضافة إلى ذلك، تم تحقیق نقطة النھایة في المجموعة الفرعیة  0.009قدرھا  pمل/كجم/دقیقة بقیمة احتمالیة 
FIX-HF-5  ) 7الجدول .( 

 أسبوعًا حسب الدراسة 24في  RER ≥ 1.05في الاختبارات مع مكافئ جھاز تنفسي  VO2: التغییر في ذروة سعة الأكسجین 7الجدول 

 
%) في ذروة سعة 95الفرق (فاصل الثقة 

(مل/كجم/دقیقة) بین   VO2الأكسجین 
 المجموعتین 

القیمة  
 pالاحتمالیة 

 حد) وا(جانب 
 0.009 ) 1.14. 0.11( 0.62 البیانات التجمیعیة 

FIX-HF-5C 0.43 )-0.25 ,1.11 ( 0.1100 
FIX-HF-5 -  

 0.017 ) 1.61, 0.06( 0.83 المجموعة الفرعیة 

 

 نتائج السلامة 
ات دلالة  ذ كان معدل حدوث الآثار العكسیة في ھذه الدراسة منخفضًا نسبیاً. لم تظھر المقارنات بین المجموعتین أي فروق

) ومجموعة الرقابة المرجعیة فیما یتعلق بأي أثر عكسي مجدول CCMإحصائیة بین مجموعة علاج تعدیل انقباض القلب ( 
 للتحلیل. 

 نقطة النھایة للسلامة الأولیة 

عة  مو. كانت النسبة الخالیة من المضاعفات في مج 8الجدول تم الوفاء بنقطة النھایة للسلامة الأولیة كما ھو موضح في 
% (ألفا من جانب واحد = 79.9) مع حد ثقة أقل بنسبة 61/68% (89.7) ھي CCMعلاج تعدیل انقباض القلب (

%) تمثلت في إزاحة 71.4، 5/7%. غالبیة المضاعفات (70)، والذي كان أكبر من الحد المحدد مسبقاً البالغ 0.025
 الأسلاك. 

 ) فقط) CCM، وفقاً للمجموعة التي تخضع لعلاج تعدیل انقباض القلب (FIX-HF-5Cلسلامة الأولیة (ل : نقطة النھایة8الجدول 

 معدل الخلو من المضاعفات
 LCL 95 %UCL% 95 العدد الفعلي/العدد الكلي (%)

61/68 )89.7 (% 79.9 % 95.8 % 
 

 ) 5C-HF-FIXنقاط النھایة للسلامة الثانویة (

عدم التعرض لحالات وفاة، وعدم التعرض لحالات الوفاة الناتجة عن أمراض القلب  إن، ف9الجدول كما ھو مبین في 
أسبوعًا   24والأوعیة الدمویة، وعدم التعرض لجمیع الأسباب المؤدیة إلى الوفاة أو جمیع أسباب العلاج في المستشفى في 

 كانت متشابھة في كلا المجموعتین. 

 ) FIX-HF-5Cأسبوعًا ( 24لنھایة للسلامة الثانویة في ا : نقاط 9الجدول 

علاج   عدم التعرض ل ـ
تعدیل  

انقباض  
القلب  

)CCM ( 

الرقابة  
 المرجعیة 

القیمة  
 p الاحتمالیة 

 0.2549 % 95.3 % 98.3 جمیع الأسباب المؤدیة إلى الوفاة 
 0.1198 % 96.5 % 100 الوفاة الناتجة عن أمراض القلب والأوعیة الدمویة 

ب المؤدیة إلى الوفاة أو جمیع أسباب العلاج في  باالأس 
 المستشفى 

78.1 % 77.7 % 0.9437 
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 FIX-HF-5C2 الملخص السریري الحالي:
 مقدمة 

المستخدم بموجب القانون الأمریكي الحالي لاستثناء الأجھزة التجریبیة   OPTIMIZERتطلبت الإصدارات السابقة لجھاز 
)US IDE ذیني عن طریق توصیل أذیني لتوقیت تقدیم النبضات العلاجیة لتعدیل انقباض القلب الأ) استشعار إزالة الاستقطاب
)CCM  بشكل صحیح. وبناءً على ذلك، فرض وجود الرجفان الأذیني أو الرفرفة الأذینیة قیدًا تقنیاً على تقدیم إشارات علاج (

المزود بسلكین،  OPTIMIZER Smart، وھو OPTIMIZER). تغلب الإصدار الحالي من CCMتعدیل انقباض القلب (
) إلى  CCMعلى الحاجة إلى الاستشعار الأذیني مع الحفاظ على التوصیل الآمن والفعال لتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 

أسلاك إلى سلكین مما یتیح   3المزود بسلكین من إجمالي الأسلاك المطلوبة من   OPTIMIZER Smartالبطین. یقلل جھاز  
) لمجموعة أكبر من المرضى الذین یعانون من قصور القلب مع تقلیل العبء  CCMعلاج تعدیل انقباض القلب ( یمإمكانیة تقد

 ). CCMالإجمالي للأجھزة والآثار السلبیة المرتبطة بالأسلاك على جمیع المرضى الذین یتلقون علاج تعدیل انقباض القلب ( 

ھي إزاحة السلك،  FIX-HF-5Cودراسة  FIX-HF-5دراسة ب كانت المضاعفات الأكثر شیوعًا التي لوحظت في تجار
وتصدع عازل السلك، وانكسار السلك وھو ما یتطلب جراحة إضافیة لتعدیل السلك أو استبدالھ. وبالمثل، فإن مثل ھذه 

بلة للزرع  قاالمضاعفات المتعلقة بالسلك ھي المضاعفات الأكثر شیوعًا لأجھزة إعادة المزامنة القلبیة ومزیلات الرجفان ال
 OPTIMIZERومنظمات ضربات القلب. لذلك، فإن القدرة على تقلیل إجمالي عدد الأسلاك المطلوبة لأي جھاز معین، مثل 

Smart یمكن أن یقلل من معدل إجمالي المضاعفات لھذا الجھاز. سیسمح تحسین السلامة المتأصلة في ،OPTIMIZER 
Smart لي مساعدة المزید من المرضى الذین یعانون من قصور القلب المزمن.  تا للأطباء بتوسیع نطاق استخدامھ وبال 

 نظرة عامة على تصمیم الدراسة
عبارة عن دراسة علاجیة مرتقبة ومتعددة المراكز وذات مجموعة واحدة فقط على تكوین نظام  FIX-HF-5C2كانت دراسة 

OPTIMIZER Smart ملیة الزرع علیھم باستخدام نظام  ع  المزود بسلكین. تم تسجیل ستین مریضًا وإجراء
OPTIMIZER Smart كانت نقطة النھایة للفعالیة الأولیة ھي التحسن في تحمل التمرین كما تم قیاسھ من خلال ذروة سعة .

). تم تقییم بیانات التمرین القلبي الرئوي  CPXالتي تم الحصول علیھا في اختبار التمرین القلبي الرئوي (  VO2الأكسجین 
)CPX ( من قبل مختبر أساسي مستقل. تمت مقارنة نتائج المشاركین الذین تم إجراء عملیة الزرع علیھم باستخدام

OPTIMIZER Smart  مع نتائج ذروة سعة الأكسجینVO2   مع المشاركین في مجموعة الرقابة المرجعیة في دراسة
FIX-HF-5C  فیما یتعلق بمتوسط التغییر في ذروة سعة الأكسجینVO2  من خط الأساس.  24الأسبوع د عن 

ھي تقییم متوسط المقدار الیومي من علاج تعدیل انقباض القلب   FIX-HF-5C2كانت نقطة النھایة للفعالیة الثانویة لدراسة 
)CCM أسبوعًا. تم إجراء مقارنة بین المشاركین المستخدمین لجھاز   24) المقدم على مدار الدراسة التي مدتھا

OPTIMIZER كین في دراسة سلالمزود بFIX-HF-5C2   مع المشاركین المستخدمین جھازOPTIMIZER  المزود
لتحدید ما إذا كان ھناك فرق بین العلاج الذي یتم تقدیمھ من خلال كلا التكوینین   FIX-HF-5Cبثلاثة أسلاك في دراسة 

 للجھاز. 

ة للمشاركین الذین عانوا من المضاعفات ویھي النسبة المئ FIX-HF-5C2كانت نقطة النھایة للسلامة الأولیة في دراسة 
أسبوعًا. تم الفصل في المضاعفات من قبل   24أو المتعلقة بالإجراء خلال فترة المتابعة البالغة  OPTIMIZERالمتعلقة بجھاز 

 لجنة أحداث مستقلة.

 نظرة عامة على المنھجیة  
لقلب المزمن في العیادة. یتألف عدد المرضى ا  حددت المواقع المرضى المحتملین من المجموعة التي تعاني من قصور

% (شامل) والذین كانت أعراضھم متوافقة مع الفئة  45إلى  25المستھدفین من الأشخاص الذین یعانون من الكسر القذفي من 
یفي وظأو الفئة الرابعة المتنقلة من التصنیف ال  NYHAالوظیفیة الثالثة من التصنیف الوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك 

. تم الحصول على الموافقة المستنیرة من الأشخاص المحتملین الذین تم تسجیلھم بعد ذلك NYHAلجمعیة القلب في نیویورك 
في الدراسة للخضوع لاختبار الفحص الأساسي لتحدید مدى الأھلیة للدراسة. تضمنت اختبارات الفحص الأساسیة: التاریخ  

) لتحدید ذروة سعة الأكسجین  CPXاختبار الدم واختبار التمارین القلبیة الرئویة (و  الطبي والفحص البدني وتاریخ الأدویة
VO2 ) وتخطیط صدى القلب لتحدید الكسر القذفي البطیني الأیسر ،LVEF) سلك، وتقییم فئة   12، وتخطیط كھربیة القلب بـ

) من قبل مختبر  CPXلقلبي الرئوي (ا . تم تقییم اختبارات التمرینNYHAالتصنیف الوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك 
 أساسي مستقل.  

مع   OPTIMIZER Smartتم تحدید المشاركین الذین اجتازوا اختبارات خط الأساس ومعاییر الأھلیة لیتم زرع جھاز 
زرع  ال أسبوعًا من عملیة   24أسبوعًا و  12سلكین في أقرب وقت ممكن. ثم عاد المشاركون إلى العیادة للتقییم بعد أسبوعین و

، أكمل المشاركون الفحص البدني وتقییم الأدویة واختبار الدم واختبار التمرین  24والأسبوع  12الأولیة. في زیارتي الأسبوع 
وتقییم الآثار السلبیة. تم اختتام جمع  NYHAوتقییم التصنیف الوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك  CPXالقلبي الرئوي 

 .24راسة مع زیارة الأسبوع لدالبیانات لتقییم نقاط نھایة ا 
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 النتائج 
 عدد الباحثین وعدد المواقع 

 أدناه. 10الجدول باحثین رئیسیین موضحین في  8و  FIX-HF-5C2مواقع مشاركة في دراسة  8كان ھناك 

 : قائمة بالمواقع 10الجدول 

 تم التسجیل  تم الفحص  الباحث/الموقع البحثي
 %) A 7 4 )6.7الموقع 
 %) B 33 18 )30.0الموقع 
 %) C 3 1 )1.7الموقع 
 %) D 43 12 )20.0الموقع 
 %) E 8 3 )5.0الموقع 
 %) F 14 3 )5.0الموقع 
 %) G 6 1 )1.7الموقع 
 %) H 39 18 )30.0الموقع 

 60 153 الإجمالي 
 

 مسؤولیة المشاركین في زیارات الدراسة 

شخصًا. من بین ھؤلاء الأشخاص تم   153روج من المستشفى. تم فحص الخ  على حالة المریض عند 11الجدول یحتوي 
أسبوعًا. لم  24مشاركًا وأجُریت علیھم عملیة الزرع بالجھاز موضوع الدراسة. انسحب مشارك واحد قبل  60تسجیل 

تموا اختبار ین أتكن ھناك وفیات. یتم عرض المتابعة عن طریق زیارة الدراسة في الجدول مع عدد ونسبة المشاركین الذ
شخصًا   55بینما أكمل   12شخصًا لاختبار التمرین في الأسبوع  53التمرین لنقطة النھایة الأولیة بنجاح. عاد إجمالي 

 3بینما كان لدى  12) أن اختباره غیر كافٍ في الأسبوع 1. اعتبر مشارك واحد (24اختبار التمرین في الأسبوع 
اختبارًا قابلاً  52و 12اختبارًا قابلاً للتقییم في الأسبوع  52، مع ترك  24ع سبومشاركین اختبارات غیر كافیة في الأ 

 أسبوعًا.  24. انسحب مشارك واحد من الدراسة قبل 24للتقییم في الأسبوع 

 : حالة المریض عند الخروج من المستشفى11الجدول 

 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER المتغیر 
 153 تم الفحص 

 %) 39.2( 60 م تسجیل / تم الزرعت
 %) PP( 59 )98.3وفقاً للبروتوكول ( 

 %) 0.0( 0 1المتوفون
 %) 1.7( 1 1المنسحبون

 %) 98.3( 59 12اكتملت زیارة الأسبوع 
 %) 88.3( 53 12اكتمل اختبار تحمل التمرین في الأسبوع 

 %) 86.7( 52 2 12اختبار تحمل التمرین القابل للتقییم في الأسبوع 
 %) 98.3( 59 24اكتملت زیارة الأسبوع 

 %) 91.7( 55 24اكتمل اختبار تحمل التمرین في الأسبوع 
 %) 86.7( 52 2 24اختبار تحمل التمرین القابل للتقییم في الأسبوع 

 24قبل زیارة الأسبوع  11
المختبر الأساسي، دده صالحة، على النحو الذي یح  VO2یشمل فقط الأفراد الذین لدیھم سعة قصوى للأكسجین  2

 في الزیارة المشار إلیھا. 
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 الخصائص الأساسیة
جنباً إلى جنب مع الخصائص  12الجدول في  FIX-HF-5C2یتم عرض الخصائص الأساسیة للمشاركین في دراسة 

في  OPTIMIZER. من الملاحظات الأولیة المقارنات بین مجموعة FIX-HF-5Cالأساسیة للمجموعات في دراسة 
، حیث تشكل ھذه المجموعات   FIX-HF-5Cومجموعة الرقابة المرجعیة من دراسة  FIX-HF-5C2ة دراس 

 ، كان المشاركین في دراسة  0.05مجموعات المقارنة الأولیة لتحلیلات الفعالیة. عند مستوى أھمیة اسمي 
FIX-HF-5C2 ) ًھم أقل ي لدی )، وكان معدل انتشار مرض السكر 11.4±  62.8مقابل  8.9±   66.3أكبر سنا

) من  7.0±  60.2مقابل  6.8±   57.7) أقل (LVEDD%)، وقیمة قطر نھایة الانبساط البطیني (48.8% مقابل 30(
 . على الرغم من أن المشاركین في دراسة FIX-HF-5Cالمشاركین في مجموعة الرقابة المرجعیة بدراسة 

FIX-HF-5C2  ) كان لھم قیمة قطر نھایة انبساط بطینيLVEDDیكن الكسر القذفي البطیني الأیسر   قل، لم ) أ
)LVEF) مختلفاً بشكل كبیر من الناحیة الإحصائیة. كانت 5.2+  32.5مقابل  6.1+    34.1) بین المجموعتین (%

عند خط الأساس متشابھة بین المجموعتین، لكن   CPXفي اختبار التمرین القلبي الرئوي   VO2ذروة سعة الأكسجین 
الذین یخضعون للتمرین لمدة دقیقة كاملة في المتوسط أطول من مجموعة الرقابة   FIX-HF-5C2المشاركین في دراسة 
دقیقة). كان ھذا الاختلاف ذا دلالة إحصائیة   3.1+  10.6مقابل  FIX-HF-5C (11.6 + 2.9المرجعیة في دراسة 

)p<0.04.( 

یعانون من  FIX-HF-5C2دراسة  خاص فيواتساقا مع الغرض من الدراسة وتصمیمھا، كان عدد أكبر بكثیر من الأش
رجفان أذیني دائم عند خط الأساس كما یتضح من وجود الرجفان الأذیني في تتبع تخطیط كھربیة القلب الأساسي. على 

الرغم من أنھ لم یصل إلى دلالة إحصائیة، إلا أنھ لم یكن ھناك سوى شخص واحد من الفئة الرابعة في التصنیف الوظیفي  
أشخاص من الفئة الرابعة في التصنیف   8بینما كان ھناك  FIX-HF-5C2في  NYHAنیویورك لب في لجمعیة الق

. ھذا الفرق یعكس الممارسة السریریة. إنھ لیس  FIX-HF-5Cفي دراسة   NYHAالوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك 
ن الفئة الثالثة في التصنیف شخاص مقیدًا تنظیمیاً حیث تم إنشاء البروتوكول قبل تضییق مؤشرات الاستخدام على الأ

وتم السماح للأشخاص من الفئة الرابعة في التصنیف الوظیفي لجمعیة القلب  NYHAالوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك 
. یؤكد اختیار الممارسة السریریة الواضحة لأشخاص من الفئة الثالثة  FIX-HF-5C2في دراسة  NYHAفي نیویورك  

أن مجموعة الأشخاص من الفئة  FIX-HF-5C2في دراسة  NYHAالقلب في نیویورك   لجمعیةفي التصنیف الوظیفي 
ھم الھدف المناسب لتلقي علاج تعدیل انقباض القلب  NYHAالثالثة في التصنیف الوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك  

)CCM .جمیع الخصائص الأخرى كانت متشابھة بین المجموعتین .( 

 .13الجدول ساسیة في یة الأیتم عرض استخدام الأدو
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 ) ITT: الخصائص الأساسیة: فئة أفراد عینة البحث ممن لدیھم نیة العلاج (12الجدول 

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

القیمة   OPTIMIZER OPTIMIZER المتغیر 
القیمة   الرقابة المرجعیة  P1الاحتمالیة 

 P1الاحتمالیة 
 0.049 ) 86(  11.4±  62.8 0.071 ) 74(  10.9±  63.1 ) 60( 8.9±  66.3 العمر (سنة) 

 0.182 %) 79.1( 68 0.032 %) 73.0( 54 %) 88.3( 53 ذكر 
 0.590 %) 70.9( 61 0.346 %) 74.3( 55 %) 66.7( 40 العرق (أبیض) 

 0.299 %) 59.3( 51 0.473 %) 62.2( 46 %) 68.3( 41 مسببات قصور القلب الاحتقاني (الإقفاري) 
 1.000 %) 59.3( 51 0.224 %) 48.6( 36 %) 60.0( 36 عضلة القلب السابق حتشاء ا

 0.560 %) 26.7( 23 0.837 %) 24.3( 18 %) 21.7( 13 جراحة فتح مجرى جانبي للشریان التاجي السابقة 
نظام مزیل الرجفان القابل للزرع أو منظم ضربات 

 القلب السابق 
55 )91.7 (% 67 )94.4 (% 0.731 73 )85.9 (% 0.432 

مزیل الرجفان القابل للزرع السابق  
)ICD،CRT-D،S-ICD ( 

53 )88.3 (% 66 )93.0 (% 0.382 73 )85.9 (% 0.804 

 0.170 %) 0.0( 0 0.593 %) 1.4( 1 %) 3.3( 2 منظم ضربات القلب السابق 
 0.471 %) 7.0( 6 0.459 %) 6.8( 5 %) 3.3( 2 الذبحة الصدریة المتغیرة 

 0.027 %) 48.8( 42 0.014 %) 51.4( 38 %) 30.0( 18 مرض السكري 
 0.0002 %) 0( 0 0.0005 %) 0( 0 %) 15.0( 9 الرجفان الأذیني الدائم الأساسي 

 0.065 %) 40.7( 35 0.009 %) 33.8( 25 %) 56.7( 34 تاریخ عدم انتظام ضربات القلب الأذیني
 0.761 %) 7.0( 6 0.772 %) 10.8( 8 %) 8.3( 5 الرفرفة الأذینیة 

 0.082 %) 31.4( 27 0.029 %) 27.0( 20 %) 46.7( 28 ذیني الرجفان الأ
 0.306 %) 1.2( 1 1.000 %) 4.1( 3 %) 5.0( 3 الانقباضات الأذینیة المبكرة المتكررة 

 1.000 %) 3.5( 3 1.000 %) 2.7( 2 %) 3.3( 2 تشوھات الأذین الأخرى 
 0.716 %) 32.6( 28 0.459 %) 35.1( 26 %) 28.3( 17 تاریخ عدم انتظام ضربات القلب البطیني 

 1.000 %) 9.3( 8 0.752 %) 6.8( 5 %) 8.3( 5 الرجفان البطیني 
 1.000 %) 22.1( 19 0.685 %) 25.7( 19 %) 21.7( 13 تسرع القلب البطیني

 1.000 %) 8.1( 7 0.772 %) 10.8( 8 %) 8.3( 5 الانقباضات البطینیة المبكرة المتكررة 
التصنیف الوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك 

)NYHA ( 
     

 III 59 )98.3 (% 64 )86.5 (% 0.023 78 )90.7 (% 0.082الفئة 
 IV 1 )1.7 (% 10 )13.5 (% 0.023 8 )9.3 (% 0.082الفئة 

 تي المكون من عینتین للمتغیرات المستمرة. -عبر اختبار فیشر الدقیق للمتغیرات الثنائیة واختبار 5C2-HF-FIXفي دراسة  OPTIMIZERمقارنة بمجموعة 1
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 ) ITT: الأدویة الأساسیة: فئة أفراد عینة البحث ممن لدیھم نیة العلاج (13دول الج

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

القیمة   OPTIMIZER OPTIMIZER المتغیر 
القیمة   الرقابة المرجعیة  P1الاحتمالیة 

 P1الاحتمالیة 
ACEi/ARB/ARNi 45 )75.0 (% 61 )82.4 (% 0.393 72 )83.7 (% 0.212 

 0.317 %) 57.0( 49 0.603 %) 54.1( 40 %) 48.3( 29 مثبط الإنزیم المحول للأنجیوتنسین 
 ARB ( 8 )13.3 (% 18 )24.3 (% 0.128 22 )25.6 (% 0.096حاصرات مستقبلات الأنجیوتنسین ( 

مستقبل الأنجیوتنسین   –مثبطات النبریلایسین 
)ARNi ( 

9 )15.0 (% 3 )4.1 (% 0.035 3 )3.5 (% 0.028 

 1.000 %) 95.3( 82 0.656 %) 97.3( 72 %) 95.0( 57 حاصر مستقبل بیتا
 0.558 %) 77.9( 67 0.689 %) 77.0( 57 %) 73.3( 44 مدر البول 

 1.000 %) 9.3( 8 1.000 %) 8.1( 6 %) 8.3( 5 مدر البول الثانوي 
 1.000 %) 4.7( 4 0.656 %) 2.7( 2 %) 5.0( 3 إیفابرادین 
 0.762 %) 9.3( 8 0.260 %) 13.5( 10 ) % 6.7( 4 دِیجوكسِین 

 0.733 %) 38.4( 33 0.477 %) 35.1( 26 %) 41.7( 25 مثبط الألدوستیرون 
 0.240 %) 11.6( 10 0.731 %) 6.8( 5 %) 5.0( 3 الھیدرالازین 

 0.124 %) 30.2( 26 0.527 %) 24.3( 18 %) 18.3( 11 النیترات 
 1.000 %) 9.3( 8 0.787 %) 12.2( 9 %) 10.0( 6 حاصر قناة الكالسیوم

 0.013 %) 14.0( 12 0.108 %) 18.9( 14 %) 31.7( 19 مضادات اضطراب نظم ضربات القلب 
 1.000 %) 68.6( 59 0.572 %) 73.0( 54 %) 68.3( 41 مضاد للصفائح الدمویة 

 0.003 %) 20.9( 18 0.028 %) 25.7( 19 %) 45.0( 27 مضاد التخثر 
 عبر اختبار فیشر الدقیق.  25C-FH-FIXفي دراسة  OPTIMIZERمقارنة بمجموعة 1
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. كانت الفروق المھمة الوحیدة ھي زیادة استخدام مثبطات 13الجدول یتم تلخیص أدویة قصور القلب الأساسیة في 
) ومضادات اضطراب نظم ضربات القلب ومضادات التخثر للمشاركین في ARNiمستقبل الأنجیوتنسین (  –النبریلایسین 

) حقیقة أنھ تم ARNiمستقبل الأنجیوتنسین ( –التوسع في استخدام مثبطات النبریلایسین عكس . یFIX-HF-5C2دراسة 
. من المحتمل أن یمثل الاستخدام الأكبر لمضادات اضطراب نظم ضربات القلب FIX-HF-5Cتقدیمھا في نھایة دراسة 

الجدول  . یوضح FIX-HF-5C راسةومضادات التخثر إدراج مرضى الرجفان الأذیني؛ تم استبعاد ھؤلاء المرضى في د
 للمقارنة.  FIX-HF-5Cو FIX-HF-5C2استخدام مضادات اضطراب نظم ضربات القلب في دراسات  14

 : مضادات اضطراب نظم ضربات القلب الأساسیة14الجدول 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 
 الرقابة المرجعیة  OPTIMIZER OPTIMIZER المتغیر 

اضطراب نظم   اداتمض
 ضربات القلب 

19 )31.7 (% 14 )18.9 (% 12 )14.0 (% 

 %) 7.0( 6 %) 14.9( 11 %) 20.0( 12 الأمیودارون 
 %) 2.3( 2 %) 4.1( 3 %) 8.3( 5 السوتالول 

 %) 3.5( 3 0 %) 1.7( 1 المیكسیلیتین 
 %) 1.2( 1 0 %) 1.7( 1  دوفیتیلید 

 
 نقطة النھایة للفعالیة الأولیة 

 التحلیل البایزي 

في الأسبوع   VO2استخدام نموذج بایزي للمقاییس المتكررة لتقدیر الفروق الجماعیة في متوسط ذروة سعة الأكسجین تم 
-FIXمقارنةً بمرضى الرقابة المرجعیة في  FIX-HF-5C2من خط الأساس في المرضى الذین یستخدمون جھاز  24

HF-5C ختلاف المقابل في مجموعة العلاج الذي  ن الا% خفض الترجیح) م 70% من المعلومات (30، مع استعارة
 .FIX-HF-5لوحظ في بیانات المجموعة الفرعیة 

واحد على الأقل بعد ذروة خط   VO2مریضًا قیاس سعة أكسجین  60من  55، قدم 5C2-HF-FIXفي مجموعة أجھزة 
ات للأفراد المشاركین وفی . لم تكن ھناك24في الأسبوع  VO2مریضًا قیاسات ذروة سعة الأكسجین   52الأساس، وقدم 

، ولم تكن ھناك ملاحظات مفقودة بسبب حالات دخول 24في فترة التقییم في الأسبوع   FIX-HF-5C2في دراسة 
الذین فقدوا   FIX-HF-5Cالمستشفى لمرضى قصور القلب. ومع ذلك فإن المرضى في مجموعة الرقابة المرجعیة 

. ھناك إجمالي 5C-HF-FIXسبون كأصفار وفقاً لبروتوكول یحُ  بسبب الوفاة  VO2ملاحظات ذروة سعة الأكسجین 
HF-FIX-غیر مفقودة في المجموعتین المدمجتین للجھاز  VO2ملاحظة ذروة سعة الأكسجین  397مریضًا و 146
5C2  ومجموعة الرقابة المرجعیةFIX-HF-5C  .لھذا التحلیل 

 بیانیاً. VO2نتائج ذروة سعة الأكسجین  5و 4ن شكلاالیوضح نتائج تحلیلات بایزي بینما  16و 15الجدولان یقدم 

 حسب المجموعة والوقت VO2: عدد الملاحظات، المتوسط، الانحراف المعیاري لذروة سعة الأكسجین 15الجدول 

عدد الملاحظات (تم  
 الانحراف المعیاري  المتوسط عدد الملاحظات (فائتة) ملاحظتھا) 

الرقابة   
الرقابة   الجھاز  عیة لمرجا

الرقابة   الجھاز  المرجعیة 
الرقابة   الجھاز  المرجعیة 

 الجھاز  المرجعیة 

 2.94 2.81 15.01 15.36 0 0 60 86 خط الأساس
 3.34 4.29 16.01 14.59 8 13 52 73 أسبوعًا 12
 3.09 4.69 16.22 14.34 8 12 52 74 أسبوعًا 24

 

 ئج التحلیل الأولي البایزي (مع الاستعارة)نتا :16الجدول 

 الاستعارة (بایزي)  
 (أعلى) TmtDiff LL UL SE P الوقت

 0.999 0.356 1.776 0.381 1.079 أسبوعًا 12
 1.000 0.356 2.417 1.021 1.722 أسبوعًا 24
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 حسب الوقت VO2) ذروة سعة الأكسجین Δلال البایزي (ستد: متوسط الفرق في العلاج النموذجي حسب الا4الشكل 

 
 حسب الدراسة 24في الأسبوع  PVO2: متوسط الفرق في العلاج النموذجي 5الشكل 
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على الرقابة المرجعیة في  5C2-HF-FIX(یشیر إلى أن تفوق الجھاز في  0أكبر من  3احتمال بایزي اللاحق بأن ∆
FIX-HF-5C(  یتم رفض فرضیة العدم والمطالبة بالتفوق فیما یتعلق بنقطة 0.975. نظرًا لأن ھذا یتجاوز 1ھو ،
 النھایة الأولیة. 

 التحلیل المتكرر 

لدیھا زیادة فائقة في ذروة سعة الأكسجین   FIX-HF-5C2في  OPTIMIZERیشیر التحلیل البایزي إلى أن مجموعة 
VO2  ة فيعلى مجموعة الرقابة المرجعی FIX-HF-5C   المطلوب للأھمیة   0.975مع احتمال لاحق یتجاوز المقدار

 الإحصائیة.  

 الملخصات العامة).  17الجدول في  VO2یظھر تحلیل غیر بایزي داعم لذروة سعة الأكسجین 

ن خمسة  . كا24أو  12القابلة للتقییم في الأسابیع   VO2) فردًا یفتقدون نتائج ذروة سعة الأكسجین 11كان أحد عشر ( 
 ) أفراد غائبین في كلتا الزیارتین.  5(

لم تكن ھناك حالات وفیات أو فقد بسبب دخول مرضى قصور القلب المستشفى، لذلك لم یكن ھناك أي افتراضات  
. یتم تقدیم نتائج الدراسة السابقة لأغراض المقارنة بما في ذلك  FIX-HF-5C2للأصفار أو أدنى قیمة في بیانات 

. تمت زیادة ذروة سعة الأكسجین FIX-HF-5Cالحالیة والنتائج من دراسة  OPTIMIZERن نتائج ت بی الاختلافا
VO2  في مجموعة  24و 12بشكل ملحوظ في كل من الأسبوعینOPTIMIZER  فيFIX-HF-5C2   وكان التغیر

ذلك في نتائج  أكید. تم تFIX-HF-5Cعن خط الأساس مختلفاً بشكل كبیر عن مجموعة الرقابة المرجعیة في دراسة 
 . FIX-HF-5Cالنموذج المختلط المتكرر مقارنة بمجموعة الرقابة المرجعیة في دراسة 

 5C2-HF-FIXللأفراد الذین یستخدمون الجھاز في دراسة   VO2بشكل عام، لاحظنا تحسناً في ذروة سعة الأكسجین 
 جعیة. المر لمجموعة الرقابة  VO2والتي لم تكن تعتمد على انخفاض سعة الأكسجین 
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 ) ITT: ملخص الفعالیة: فئة أفراد عینة البحث ممن لدیھم نیة العلاج (17الجدول 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 
 1الفرق الرقابة المرجعیة  1الفرق OPTIMIZER OPTIMIZER  المتغیر 

       (مل/كجم/دقیقة)  VO2الحد الأقصى من 
  المتوسط ± خط الأساس 

نحراف المعیاري الا
)n ( 

15.0  ±2.9 )60 ( 15.5  ±2.6 )73 ( -0.48  ±2.76 15.4  ±2.8 )86 ( -0.36  ±2.87 

(الحد الأدنى، الحد  
 الأقصى) 

)9.8 ،19.9 ( )9.8 ،19.7 (  )9.1 ،19.9 (  

 ] 0.60, 1.31-[ ]14.8,16.0[ ] 0.47, 1.44-[ ]14.9,16.1[ ]14.2,15.8[ %]95[فاصل الثقة  
 P2   0.317  0.462تمالیة الاح القیمة   
       

المتوسط ±   أسبوعًا  12
الانحراف المعیاري 

)n ( 

16.0  ±3.3 )52 ( 15.6  ±3.2 )67 ( 0.43  ±3.25 15.2  ±3.1 )70 ( 0.80  ±3.20 

(الحد الأدنى، الحد  
 الأقصى) 

)10.2 ،22.2 ( )9.0 ،23.3 (  )8.5 ،21.9 (  

 ] 1.96, 0.36-[ ]14.5,15.9[ ] 1.62, 0.76-[ ]14.8,16.4[ ]15.1,16.9[ %]95[فاصل الثقة  
 P2   0.478  0.174القیمة الاحتمالیة  
       

المتوسط ±   أسبوعًا  12تغییر خط الأساس إلى 
الانحراف المعیاري 

)n ( 

0.77  ±1.64  )52 ( 0.10  ±2.34  )67 ( 0.67  ±2.06 -0.35  ±2.11  )70 ( 1.13  ±1.92 

(الحد الأدنى، الحد  
 ى) لأقصا

)-5.30 ،4.60 ( )-7.35 ،5.95 (  )-6.10 ،4.80 (  

 ]1.82, 0.43[ ] 0.86,0.15-[ ] 1.42, 0.09-[ ] 0.47,0.67-[ ]0.32,1.23[ %]95[فاصل الثقة  
 P2 0.001 0.716 0.082 0.164 0.002القیمة الاحتمالیة  
       

المتوسط ±   أسبوعًا  24
الانحراف المعیاري 

)n ( 

16.2  ±3.1 )52 ( 15.5  ±3.5 )66 ( 0.73  ±3.33 15.2  ±3.3 )70 ( 1.06  ±3.20 

(الحد الأدنى، الحد  
 الأقصى) 

)10.2 ،23.9 ( )8.9 ،23.2 (  )8.8 ،22.7 (  

 ] 2.21, 0.10-[ ]14.4,15.9[ ] 1.95, 0.49-[ ]14.6,16.3[ ]15.4,17.1[ %]95[فاصل الثقة  
 P2   0.239  0.074القیمة الاحتمالیة  
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 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C 
 1الفرق الرقابة المرجعیة  1الفرق OPTIMIZER OPTIMIZER  المتغیر 

المتوسط ±   أسبوعًا  24خط الأساس إلى ییر تغ
الانحراف المعیاري 

)n ( 

1.13  ±1.50  )52 ( -0.027   ±2.745 )66 ( 1.15  ±2.28 -0.50  ±2.36  )70 ( 1.63  ±2.04 

(الحد الأدنى، الحد  
 الأقصى) 

)-2.60 ،4.20 ( )-7.30 ،5.90 (  )-6.85 ،4.90 (  

 ]2.37, 0.89[ ] 1.07,0.06-[ ]1.99, 0.32[ ]0.701,0.648-[ ]0.71,1.54[ %]95[فاصل الثقة  
 P2 .>001 0.938 0.007 0.078 .>001القیمة الاحتمالیة  

 .5C2-HF-FIXفي  OPTIMIZERمقارنة بمجموعة 1
 عاة النقاط الزمنیة الأخرى. مرا تي المكون من عینتین دون-تي المقترن، وتتم مقارنة الاختلافات باستخدام اختبار-تتم مقارنة القیم بخط الأساس باستخدام اختبار2
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 تحلیلات الفعالیة الثانویة 

 18الجدول ) في CCM) رسمیاً. یتم عرض إجمالي تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( CCMنظرًا لاستیفاء نقطة النھایة الأولیة، یمكن اختبار نقطة النھایة الثانویة لإجمالي تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( 
، إلا  FIX-HF-5C2ع الأفراد المشاركین في دراسة تم عرض النتائج لجمیع البیانات المتاحة ولنھج التنسیب المتعدد كما ھو موضح سابقاً. على الرغم من أنھ تم إجراء عملیة الزرع على جمی. یIP لمجموعات

  FIX-HF-5Cبالنسبة لدراسة  IPأفراد آخرین، لذلك تختلف مجموعة   5عملیة الزرع على إجراء قد توفى قبل بدء الدراسة ولم یتم  FIX-HF-5Cفي  OPTIMIZERأن أحد الأفراد في مجموعة 
موعات أسبوعًا مكافئاً بین مج   24) في CCMبالنسبة لجمیع البیانات المتاحة والبیانات المنسوبة، یكون إجمالي تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (  ،18الجدول المستخدمة في المقارنة. كما یتضح من 

OPTIMIZER  5لدراستيC2-HF-FIX 5وC-HF-FIX  للفرق بین المجموعتین یقع بالكامل ضمن الفاصل الزمني المحدد بواسطة (95نظرًا لأن فاصل الثقة %LΘ،).UΘ 

 ) IP( العلاج: فئة أفراد عینة البحث ممن لدیھم نیة OPTIMIZERالتحقق من  -: الفعالیة الثانویة 18الجدول 

 FIX-HF-5C2 FIX-HF-5C FIX-HF-5C2 BSL 
 الرجفان الأذیني الدائم

 OPTIMIZER (N=9) 1الفرق OPTIMIZER (N=60) OPTIMIZER (N=60)  المتغیر 
      ) CCMإجمالي تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (

المتوسط ± الانحراف  أسبوعًا 24
 ) nالمعیاري (

19892  ±3472 )59 ( 19583  ±4998 )67 ( 310  ±4352 19734  ±4187 )9 ( 

 ) 24578، 12787(  ) 31009، 3645( ) 28284، 11618( (الحد الأدنى، الحد الأقصى)  
 ]16515,22952[ ] 1847, 1228-[ ]18364,20802[ ]18988,20797[ %]95[فاصل الثقة  
  P2   0.691القیمة الاحتمالیة  
 )LΘ،)UΘ   (-2448،2448 (  
      

      (المنسوب) CCMتقدیم جمالي إ
  783±  279 610±  19618 463±  19897 المتوسط ± الخطأ المعیاري  أسبوعًا 24

   ) 19722، 19553( ) 20037، 19811( (الحد الأدنى، الحد الأقصى)  
  ] 1256,1813-[ ]18421,20814[ ]18988,20805[ %]95[فاصل الثقة  
  P2   0.722القیمة الاحتمالیة  
 )LΘ،)UΘ   (-2452،2452 (  

 LΘU). (Θ(L،،).UΘ% بالجانبین، للفرق، تمامًا داخل الفاصل الزمني  95یتم التنازل عن التكافؤ الحیوي إذا تم احتواء فاصل الثقة  1
 تي للعینتین لتحدید الفرق بین المجموعات.-للمتوسط من اختبار Pالقیمة الاحتمالیة  2
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 ولیة نقطة النھایة للسلامة الأ

الذین عانوا   OPTIMIZERكانت نقطة النھایة الأساسیة للسلامة ھي نقطة النھایة المركبة للنسبة المئویة للأفراد في مجموعة 
أسبوعًا،  24أو مضاعفات متعلقة بالإجراء خلال فترة المتابعة التي تبلغ  OPTIMIZERمن مضاعفات من استخدام جھاز 

). استعرضت لجنة الفصل في الأحداث جمیع تقاریر الآثار  EACحداث المستقلة ( في الأ على النحو الذي تحدده لجنة الفصل
. OPTIMIZER، وأكدت تصنیف "الجسیمة"، وحكمت في علاقة الحدث بجھاز أو إجراء نظام (SAEsالجانبیة الجسیمة ( 

أو الإجراءات  OPTIMIZERم ا بنظاالآثار الجانبیة الجسیمة التي قررت لجنة الفصل في الأحداث أنھا مرتبطة بالتأكید إم
 الخاصة بھ تم اعتبارھا مضاعفات.

. كان ھذا في مشارك یعاني من ورم دموي طفیف  FIX-HF-5C2لوحظ وجود مضاعفة واحدة فقط في المشاركین في دراسة 
د زرع  وتم وضعھ في المستشفى طوال اللیل للمراقبة بع  OPTIMIZER IPGفي موقع زرع مولد النبض القابل للزرع 

الجھاز. تم التخلص من الورم الدموي دون علاج ولم تحدث مضاعفات أخرى في ھذه الحالة. قضت لجنة الفصل في الأحداث 
في الحدث كإجراء متعلق بالمضاعفات لحساب مؤشر الإقامة في المستشفى الذي یتم تمدیده لیوم إضافي للمراقبة. لم یتم الإبلاغ  

 في الأفراد الذین یستخدمون الجھاز الموصل بسلكین.  OPTIMIZERعن أي أثر جانبي یرتبط بجھاز 

% 1.7ھو  FIX-HF-5C2وھكذا، كان معدل المضاعفات في مجموعة أفراد عینة البحث ممن لدیھم نیة العلاج بدراسة 
، كان معدل المضاعفات في دراسة  19الجدول %). كما یتضح من 8.9%، 0.0% بالضبط (95) مع فاصل ثقة 1/60(

FIX-HF-5C2   أقل اسمیاً مما لوحظ في الدراسة السابقة على الرغم من أنھ لیس ذا دلالة إحصائیة. حجم العینة الصغیر
یجعل من الصعب إظھار فرق إحصائي في النقاط المئویة. ومع ذلك، فإن الفرق المطلق بین معدل   FIX-HF-5C2لدراسة 

 ) لھ صلة سریریة. FIX-HF-5C (10.3%) ودراسة FIX-HF-5C2 (1.7%المضاعفات لدراسة 

وأن تقدیم علاج تعدیل انقباض  FIX-HF-5C2لذلك یمكننا أن نستنتج أنھ قد تم استیفاء نقطة النھایة للسلامة الأولیة لدراسة 
) من خلال جھاز مزود CCM) من خلال جھاز مزود بسلكین آمن تمامًا مثل تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب ( CCMالقلب ( 

د تعزو ھذه النتائج، بشكل جزئي، إلى انخفاض عدد الأسلاك المزروعة بجھاز مزود بسلكین بالإضافة إلى لاك. قبثلاثة أس
 انخفاض الحجم الإجمالي للأسلاك التي یتم إدخالھا في الأوعیة الدمویة الوریدیة. 

 ) ITT(لعلاج : السلامة فئة أفراد عینة البحث ممن لدیھم نیة ا19الجدول  

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

 OPTIMIZER  المتغیر 
 بسلكین

OPTIMIZER 
 بثلاثة أسلاك

القیمة  
 P1الاحتمالیة 

     السلامة الأولیة 
المضاعفات المتعلقة بجھاز  

OPTIMIZER  24أو بالإجراء خلال 
 أسبوعًا

N (%) 1 )1.7 (% 7 )10.3 (% 0.0660 
[فاصل الثقة  

95[% 
)0.0 ،%8.9 (% )4.2 ،%20.1 (%  

     السلامة الثانویة 
الآثار الجانبیة الجسیمة للانقباض البطیني 

 المبكر أو تسرع القلب البطیني 
N (%) 0 )0.0 (% 0 )0.0 (%  

الانقباضات البطینیة المبكرة 
)PVC ( 

N (%) 0 )0.0 (% 0 )0.0 (%  

حجم ھواء التنفس في دورة التنفس 
 الواحدة 

N (%) 0 )0.0 (% 0 )0.0 (%  

 عبر اختبار فیشر الدقیق.  5C2-HF-FIXفي دراسة  OPTIMIZERنة بمجموعة مقار1
 *القیم ھي عدد الأفراد المشاركین ونسبتھم. یتم احتساب الأفراد المشاركین مرة واحدة فقط في كل فئة.

 
 الآثار السلبیة 

أسبوعًا؛ وھي  24ء الدراسة حتى ریخ بدأبلغ الموقع عن آثار سلبیة غیر جسیمة وآثار سلبیة جسیمة تم الفصل فیھا من تا
). یتم إعطاء العدد الإجمالي ITTفي فئة أفراد عینة البحث ممن لدیھم نیة العلاج ( 21الجدول و 20الجدول  مدرجة في 

 للأحداث والعدد والنسبة المئویة للمشاركین الذین واجھوا حدثاً واحدًا على الأقل من النوع المدرج. كانت معدلات الأحداث
ومجموعة الرقابة المرجعیة. عند   FIX-HF-5Cفي  OPTIMIZERة لتلك المعدلات التي شوھدت في كل من مجموعة  مماثل 

في  OPTIMIZER، كانت ھناك نسبة أقل من الأشخاص الذین یعانون من خلل خطیر في نظام 0.05مستوى أھمیة اسمي 
 ). p=0.03مقارنة بالدراسة السابقة (  FIX-HF-5C2دراسة 
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 ) ITT: فئة أفراد عینة البحث ممن لدیھم نیة العلاج (168-0: آثار سلبیة جسیمة تم الفصل فیھا، الیوم 20دول الج

 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER  رقابة مرجعیةFIX-HF-5C 

القیمة   المشاركون عدد الأحداث  2المشاركون عدد الأحداث  المتغیر 
القیمة   المشاركون عدد الأحداث  P1مالیة الاحت

 P1الاحتمالیة 
 0.250 %) 22.1( 19 27 0.572 %) 27.0( 20 29 %) 31.7( 19 26 الكل 

  )20.3 ،%45.0(%  )17.4 ،%38.6(%   )13.9 ،%32.3(%  
 0.571 %) 8.1( 7 8 0.779 %) 9.5( 7 7 %) 11.7( 7 8 طبي عام

  )4.8 ،%22.6 (%  )3.9 ،%18.5 (%   )3.3 ،%16.1 (%  
 1.000 %) 2.3( 2 2 1.000 %) 4.1( 3 3 %) 3.3( 2 3 اختلال انتظام ضربات القلب 

  )0.4 ،%11.5 (%  )0.8 ،%11.4 (%   )0.3 ،%8.1 (%  
 1.000 %) 8.1( 7 8 0.466 %) 4.1( 3 4 %) 8.3( 5 7 تفاقم قصور القلب 

  )2.8 ،%18.4 (%  )0.8 ،%11.4 (%   )3.3 ،%16.1 (%  
 1.000 %) 2.3( 2 2 1.000 %) 4.1( 3 4 %) 3.3( 2 2 عامة  قلبیة رئویة

  )0.4 ،%11.5 (%  )0.8 ،%11.4 (%   )0.3 ،%8.1 (%  
 1.000 %) 1.2( 1 1 0.448 %) 0.0( 0 0 %) 1.7( 1 1 النزیف 

  )0.0 ،%8.9 (%  )0.0 ،%4.9 (%   )0.0 ،%6.3 (%  
 0.411 %) 0.0( 0 0 0.448 %) 0.0( 0 0 %) 1.7( 1 1 العصبیة 

  )0.0 ،%8.9 (%  )0.0 ،%4.9 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
 1.000 %) 1.2( 1 1 1.000 %) 1.4( 1 1 %) 1.7( 1 1 الانصمام الخثاري 

  )0.0 ،%8.9 (%  )0.0 ،%7.3 (%   )0.0 ،%6.3 (%  
 0.649 %) 4.7( 4 4 1.000 %) 1.4( 1 1 %) 1.7( 1 1 العدوى الموضعیة 

  )0.0 ،%8.9 (%  )0.0 ،%7.3 (%   )1.3 ،%11.5 (%  
 1.000 %) 1.2( 1 1 1.000 %) 1.4( 1 1 %) 1.7( 1 1 عفن الدمت

  )0.0 ،%8.9 (%  )0.0 ،%7.3 (%   )0.0 ،%6.3 (%  
تعطل منظم ضربات القلب أو مزیل الرجفان القلبي  

 القابل للزرع 
1 1 )1.7 (% 2 2 )2.7 (% 1.000 0 0 )0.0 (% 0.411 

  )0.0 ،%8.9 (%  )0.3 ،%9.4 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
  -  OPTIMIZER 0 0 )0.0 (% 6 6 )8.1 (% 0.033نظام تعطل 

  )0.0 ،%6.0 (%  )3.0 ،%16.8 (%     
 AE.sasاسم البرنامج: 

 عبر اختبار فیشر الدقیق.  5C2-HF-FIXفي دراسة  OPTIMIZERمقارنة بمجموعة 1
 ئة. ي كل فعدد الأفراد المشاركین ونسبتھم. یتم احتساب الأفراد المشاركین مرة واحدة فقط ف2
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 ) ITT: فئة أفراد عینة البحث ممن لدیھم نیة العلاج (168-0: آثار سلبیة غیر جسیمة تم الفصل فیھا، الیوم 21الجدول 

 FIX-HF-5C2 OPTIMIZER FIX-HF-5C OPTIMIZER  رقابة مرجعیةFIX-HF-5C 

القیمة   شاركونالم عدد الأحداث  2المشاركون عدد الأحداث  المتغیر 
القیمة   المشاركون عدد الأحداث  P1الاحتمالیة 

 P1الاحتمالیة 
 0.050 %) 26.7( 23 35 0.101 %) 28.4( 21 41 %) 43.3( 26 39 الكل 

  )30.6 ،%56.8(%  )18.5 ،%40.1(%   )17.8 ،%37.4(%  
 0.025 %) 15.1( 13 23 0.108 %) 18.9( 14 22 %) 31.7( 19 23 طبي عام

  )20.3،% 45.0 %(  )10.7 ،%29.7(%   )8.3 ،%24.5 (%  
 0.649 %) 4.7( 4 4 1.000 %) 1.4( 1 1 %) 1.7( 1 1 اختلال انتظام ضربات القلب 

  )0.0 ،%8.9 (%  )0.0 ،%7.3 (%   )1.3 ،%11.5 (%  
 1.000 %) 4.7( 4 4 0.731 %) 6.8( 5 6 %) 5.0( 3 3 تفاقم قصور القلب 

  )1.0 ،%13.9 (%  )2.2 ،%15.1 (%   )1.3 % ،11.5 (%  
 0.446 %) 3.5( 3 3 0.700 %) 4.1( 3 3 %) 6.7( 4 4 قلبیة رئویة عامة 

  )1.8 ،%16.2 (%  )0.8 ،%11.4 (%   )0.7 ،%9.9 (%  
 0.167 %) 0.0( 0 0 1.000 %) 2.7( 2 2 %) 3.3( 2 2 النزیف 

  )0.4 ،%11.5 (%  )0.3 ،%9.4 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
  %) 0.0( 0 0 1.000 ) % 1.4( 1 1 %) 0.0( 0 0 العصبیة 

  )0.0 ،%6.0 (%  )0.0 ،%7.3 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
 0.411 %) 0.0( 0 0 0.448 %) 0.0( 0 0 %) 1.7( 1 1 الانصمام الخثاري 

  )0.0 ،%8.9 (%  )0.0 ،%4.9 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
 0.043 %) 1.2( 1 1 0.466 %) 4.1( 3 3 %) 8.3( 5 5 العدوى الموضعیة 

  )2.8 ،%18.4 (%  )0.8 ،%11.4 (%   )0.0 ،%6.3 (%  
  %) 0.0( 0 0  %) 0.0( 0 0 %) 0.0( 0 0 تعفن الدم

  )0.0 ،%6.0 (%  )0.0 ،%4.9 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
تعطل منظم ضربات القلب أو مزیل الرجفان القلبي  

 القابل للزرع 
0 0 )0.0 (% 0 0 )0.0 (%  0 0 )0.0 (%  

  )0.0 ،%6.0 (%  )0.0 ،%4.9 (%   )0.0 ،%4.2 (%  
  -  OPTIMIZER 0 0 )0.0 (% 3 2 )2.7 (% 0.502تعطل نظام 

  )0.0 ،%6.0 (%  )0.3 ،%9.4 (%     
 AE.sasاسم البرنامج: 

 عبر اختبار فیشر الدقیق.  5C2-HF-FIXفي دراسة  OPTIMIZERمقارنة بمجموعة 1
 كل فئة. قط في عدد الأفراد المشاركین ونسبتھم. یتم احتساب الأفراد المشاركین مرة واحدة ف2
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مقارنة   FIX-HF-5C2في دراسة  OPTIMIZERكان معدل حدوث الآثار السلبیة غیر الجسیمة أعلى بشكل ملحوظ في مجموعة 
. لم یكن أكبر بكثیر من حدوث الآثار السلبیة غیر الجسیمة في مجموعة  FIX-HF-5Cبمجموعة الرقابة المرجعیة في دراسة  

OPTIMIZER  لدراسةFIX-HF-5C.  ن أن یعُزى المعدل الأعلى بین المشاركین في مجموعة یمكOPTIMIZER  في 
FIX-HF-5C2  والمشاركین في مجموعة الرقابة المرجعیة بدراسةFIX-HF-5C  إلى الاختلافات في الأحداث الطبیة العامة والعدوى

لحلق إلى آثار أكثر خطورة مثل الحصى ھاب االموضعیة. تشمل الأحداث الطبیة العامة مجموعة واسعة من الآثار السلبیة مثل الت 
إصابات موضعیة   5فقط من أصل  1الصفراویة. من الناحیة السریریة، من الصعب تفسیر معنى أي اختلافات في الأحداث الطبیة العامة. 

لم یكن مرتفعاً في وضعي غیر جسیمة كانت مرتبطة بالجھاز (جیب مولد النبض القابل للزرع). النقطة المھمة ھي أن معدل الإصابة الم
والمشاركین في مجموعة   FIX-HF-5C2بدراسة  OPTIMIZERالبدایة ولم یكن مختلفاً بشكل كبیر بین المشاركین في مجموعة 

OPTIMIZER  بدراسةFIX-HF-5C . 

 مناقشة
دعم من التحلیلات المتكررة. فیما یتعلق یمھ ب حققت الدراسة نقطة النھایة للفعالیة الأولیة الخاصة بھا بناءً على التحلیل البایزي الذي تم تقد

%). كان ھذا أقل بكثیر من المعدل الذي 2بالسلامة، لم تكن ھناك مضاعفات متعلقة بالجھاز ومضاعفة واحدة فقط مرتبطة بالإجراء (< 
دراسة فیما یتعلق ات ال. لم یكن ھناك أي دلیل على وجود فرق بین مجموعFIX-HF-5Cلوحظ في دراسة الجھاز المزود بثلاثة أسلاك 

یبدو أن  FIX-HF-5C2في  OPTIMIZERبالآثار السلبیة أو الآثار السلبیة الجسیمة التي تم الفصل فیھا، على الرغم من أن مجموعة  
 مما لوحظ في السابق.  OPTIMIZERلدیھا معدل أقل من الآثار الجسیمة المرتبطة بنظام 

 OPTIMIZERد استوفت نقاط النھایة المحددة مسبقاً وأن تكوین سلكین لنظام ق FIX-HF-5C2وبالتالي، یمكن استنتاج أن دراسة 
Smart  آمن وفعال على الأقل مثل تكوین ثلاثة أسلاك لنظامOPTIMIZER Smart  المعتمد من قبل إدارة الغذاء والدواء في

P180036  . 

الحالیة مقارنة   FIX-HF-5C2في دراسة  OPTIMIZERأكثر في المرضى الذین یستخدمون نظام  VO2تحسن ذروة سعة الأكسجین 
 لكل من التحلیل البایزي والتحلیلات الإحصائیة المتكررة.  FIX-HF-5Cبمجموعة الرقابة المرجعیة السابقة في دراسة 

 المخاطر والفوائد 
ة الوظیفیة كما الحال، وتحسین VO2في تحسین في ذروة سعة الأكسجین  OPTIMIZER Smartتتمثل مزایا تكوین سلكین لنظام 

وتقلیل حدوث المضاعفات الإجرائیة مقارنةً بتكوین  NYHAیتضح من التحسینات في المستوى الوظیفي وفقاً لجمعیة القلب في نیویورك  
مع  OPTIMIZER Smart). تتشابھ المخاطر المرتبطة بنظام FIX-HF-5C(دراسة  OPTIMIZER Smartثلاثة أسلاك بنظام 

 بأجھزة مزیل الرجفان القابل للزرع ومنظمات ضربات القلب؛ التي تم توثیقھا جیدًا في المستندات. في دراسة  رتبطةتلك المخاطر الم
FIX-HF-5C2 كانت حالات إزاحة السلك ھي المضاعفات الأساسیة المبلغ عنھا. لم یتم الإبلاغ عن إزاحة السلك في دراسة ، 
FIX-HF-5C2 تملة لتكوین سلكین لنظام ئد المح . وبالتالي، من الواضح أن الفواOPTIMIZER Smart  .تفوق المخاطر المحتملة 

 الاستنتاجات الختامیة
 الموصوفة ھنا، نستنتج ما یلي:  FIX-HF-5C2بناءً على نتائج دراسة 

مرضى  ) لل CCMالذكي آمناً وفعالاً لتقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (  OPTIMIZERیعد التكوین المكون من سلكین لنظام  .1
 .NYHAذین یعانون من أعراض قصور القلب من الفئة الثالثة حسب التصنیف الوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك ال

المحسنة، من خلال علاج تعدیل انقباض القلب   VO2تم تحسین تحمل التمرینات كما یتضح من خلال ذروة سعة الأكسجین  .2
)CCM الذي یوفره تكوین سلكین لنظام (OPTIMIZER Smart. 

) باستخدام الجھاز المزود بسلكین فعالاً سریریاً مثل التوصیل باستخدام جھاز  CCMتبر تقدیم علاج تعدیل انقباض القلب (یع .3
 مزود بثلاثة أسلاك. 

 تكون معدلات المضاعفات أقل مع جھاز مزود بسلكین ربما بسبب انخفاض عدد الأسلاك المزروعة.  .4

 مزود بسلكین بشكل كبیر عن تلك الخاصة بالجھاز المزود بثلاثة أسلاك.جھاز ال لا تختلف الآثار السلبیة الجسیمة لل .5
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6.  

 )CCMدراسة سجل علاج تعدیل انقباض القلب (
 الخلاصة

المسمى الوظیفي: یعمل تعدیل انقباض القلب على تحسین البقاء على المدى الطویل والاستشفاء في حالات قصور القلب مع  
 تقلیل الكسر القذفي.

 ف:الأھدا 

) إلى  HF) على تحسین الأعراض وتحمل التمارین ویقلل من دخول حالات قصور القلب (CCMعدیل انقباض القلب (یعمل ت
أشھر من المتابعة لدى المرضى الذین یعانون من أعراض الفئة الثالثة أو الرابعة لجمعیة القلب في   6المستشفى على مدار 

≤   (LVEF% ≤ الكسر القذفي البطیني الأیسر (25ثانیة ومللي  QRS < 130) أو مدة NYHAنیویورك، رسم القلب (
) إلى تقییم التأثیر طویل الأمد لعلاج  CCM-REG). تھدف دراسة السجل المرتقبة الحالیة ( FIX-HF-5C% (دراسة 45

ة من المستھدف  ) على حالات دخول المستشفى والوفیات من خلال تجربة فعلیة في نفس ھذه الفئةCCMتعدیل انقباض القلب (
 المرضى.

 الطرق والنتائج: 

% یتلقون علاج تعدیل انقباض القلب  45% ≤ الكسر القذفي البطیني الأیسر ≤ 25مریضًا مع   140تم تضمین ما مجموعھ 
(CCM) (CCM-REG25-45)   للمؤشرات السریریة. تم تقییم حالات دخول المستشفى لمرضى القلب والأوعیة الدمویة

) وفئة التصنیف الوظیفي لجمعیة القلب MLHFQیسوتا للمرضى الذین یعانون من قصور القلب ( تبیان مینوقصور القلب، واس 
سنوات ومقارنتھ مع تنبؤات نموذج سیاتل لقصور  3على مدى عامین. تم تتبع معدل الوفیات خلال  NYHAفي نیویورك  

-CCM% (45في بطیني أیسر ≤ % كسر قذ35). تم إجراء تحلیل منفصل على المرضى الذین یعانون من  SHFMالقلب (
REG35-45 (35% ≤ كسر قذفي بطیني أیسر< 25) و %CCM-REG25-34  انخفض عدد مرات دخول المستشفى .(

/ مریض في العام خلال السنتین التالیتین لعلاج تعدیل انقباض القلب 0.35/مریض في العام السابق، إلى 1.2% (من  75بنسبة 
)CCM)  ،P < 0.0001 في (CCM-REG25-45   وبمقدار مماثل لـCCM-REG35-45 (P < 0.0001)  
) وفئة التصنیف  MLHFQ. تحسنت فئة استبیان مینیسوتا للمرضى الذین یعانون من قصور القلب (CCM-REG25-34و

في جمیع المجموعات الثلاثة، مع التحسینات التدریجیة بمرور الوقت   NYHAالوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك 
)P < 0.002.(    كان البقاء على قید الحیاة لمدة ثلاث سنوات فيCCM-REG25-45 (82.8%و (CCM-REG24-34 

 P%، 78.0؛ P = 0.16%، 76.7"نموذج سیاتل لقصور القلب" ( SHFM) مماثلة لتلك التنبؤات التي تنبأ بھا 79.4%)
 ). P = 0.046%، 74.7مقابل  CCM-REG35-45 (88.0%، على التوالي) وكان أفضل من المتوقع في 0.81 =

 الخاتمة:

) نتائج مماثلة لنتائج الدراسات السابقة في أفراد مشاركین بنسبة  CCMفي تجربة حقیقیة، ینتج علاج تعدیل انقباض القلب (
مللي ثانیة؛ یتم تقلیل حالات دخول المستشفى الخاصة بأمراض   QRS  >130% و45% كسر قذفي بطیني أیسر ≤ 25

)  MLHFQیة وقصور القلب وتحسین فئة استبیان مینیسوتا للمرضى الذین یعانون من قصور القلب (عیة الدموالقلب والأو 
. كانت الوفیات الإجمالیة قابلة للمقارنة مع الوفیات التي تنبأ بھا نموذج NYHAوالتصنیف الوظیفي لجمعیة القلب في نیویورك 

% ≤ الكسر القذفي البطیني   35المرضى الذین یعانون من متوقع في ) ولكنھا كانت أقل من الSHFMسیاتل لقصور القلب (
 .LVEF)  ≥45%الأیسر ( 

 الكلمات الأساسیة 

 حالات دخول المستشفى، الكسر القذفي البطیني الأیسر؛ استبیان التعایش مع قصور القلب مینیسوتا؛ البقاء على قید الحیاة 

 المرجع:

Anker, S. D., Borggrefe, M., Neuser, H., Ohlow, M. A., Röger, S., Goette, A., Hasenfuss, 
G. (2019).  یعمل تعدیل انقباض القلب على تحسین البقاء على المدى الطویل والاستشفاء في حالات قصور القلب مع تقلیل
 European Journal of Heart Failure, 21(9), 1103–1113. doi: 10.1002/ejhf.1374الكسر القذفي. 
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