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1. Inleiding




1. Inleiding

Alle Nederlandse hartcentra, dottercentra en algemene centra leveren gegevens aan voor de Pacemaker- en
implanteerbare cardioverter defibrillator (ICD) registratie. Alle ingrepen tijdens een interventie gerelateerd aan
een pacemaker, ICD, implanteerbare hartmonitor (ICM) en/of bijbehorende lead(s) worden geregistreerd.
Onderdeel van deze devices zijn extravasculaire devices (EVD). Dit zijn pacemakers of ICD’s zonder transveneuze
lead. Hieronder vallen draadloze pacemakers, die volledig in het rechterventrikel, danwel rechteratrium zitten,
subcutane ICD’s (S-ICD’s) met de lead subcutaan en extravasculaire ICD’s (EV-ICD’s) met de draad epicardiaal.

Om deze procedures en bijbehorende complicaties goed in beeld te krijgen, zal aanvullend aan de reguliere
Pacemaker- en ICD registratie, gegevens ten aanzien van de extravasculaire devices worden verzameld. Naast de
procedure-gerelateerde en korte-termijn complicaties (90 dagen), zullen tevens de lange-termijn complicaties
en gegevens omtrent het functioneren van de EVDs verzameld worden.
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2. Pacemaker en
Implanteerbare
Cardioverter
Defibrillator (ICD)

Variabelenset EVD




2. Extravasculaire devices registratie

elke interventie waarbij een extravasculair device wordt
geimplanteerd of vervangen.

Wanneer devices simultaan worden geplaatst, zoals een S-ICD en een EMPOWER leadless pacemaker, deze
devices als aparte interventies registreren.

Wanneer tijdens één sessie een PM/ICD interventie wordt gecombineerd met een andere interventie die als
zelfstandige interventie geregistreerd dient te worden (zoals een cardiochirurgische interventie) dan wordt de
interventie voor zowel de PM/ICD als de cardiochirurgie registratie aangeleverd, waarbij het
interventienummer hetzelfde dient te zijn voor beide interventies. De NHR kan door middel van het koppelen
van verschillende registraties (in dit geval PM/ICD en cardiochirurgie), achterhalen of er een geisoleerde dan
wel een niet-geisoleerde interventie heeft plaatsgevonden.

In paragraaf 2.2 Overzicht Pacemaker, ICD en lead variabelen wordt een overzicht gegeven van de te
verzamelen variabelen voor de extravasculaire devices. De specificatie van de variabelen zijn terug te vinden in
paragraaf 2.3 Specificaties Pacemaker, ICD en lead variabelen.

Voor de extravasculaire device-registratie worden de patiénten longitudinaal opgevolgd. Zie voor de specifieke
variabelen per Tn-moment hoofdstuk 3 ‘Beschrijving datasets’.

Follow-up momenten:
¢ TO = Moment van interventie extravasculair device.

¢ T1 = 3 maanden na inclusiedatum
=>»Marge = 1.5-4.5 maanden na inclusiedatum

e T2 =12 maanden na inclusiedatum
=>»Marge = 9-15 maanden na inclusiedatum

¢ T3 = 24 maanden na inclusiedatum
=>»Marge = 21-27 maanden na inclusiedatum

Etc. Vanaf T2 (1 jaar na interventie) is de follow-up jaarlijks.
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IDENTIFICERENDE VARIABELEN (REGISTRATIE OP TO)

Variabelenr

PMICD-ID-10

PMICD-ID-130

Variabelenaam

Interventienummer

Interventiedatum

Verplicht

Indien niet verplicht,
dan aanvullend voor:

IMPLANTATIE DEVICE GERELATEERDE VARIABELEN (REGISTRATIE OP TO)

Variabelenr

Variabelenaam

IMPLANTATIE - ALGEMEEN

PMICD-INT-
IMPLANTATIE - ICD

PMICD-INT-

PMICD-INT-

PMICD-INT-

PMICD-INT-

PMICD-INT-

PMICD-INT-

PMICD-INT-

PMICD-INT-

Type device

S-ICD SMART-pass

S-ICD/EV-ICD conditional zone

S-ICD/EV-ICD shock zone

S-ICD sensing vector

EV-ICD sensing vector

EV-ICD pacing vector

DFT test

DFT test succesvol

Verplicht

Opmerking

Verplicht tbv correcte
aanlevering

Verplicht tbv correcte
aanlevering

Indien niet verplicht, dan Opmerking

aanvullend voor:

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

UITKOMSTVARIABELEN — ZIEKENHUISOPNAME (REGISTRATIE OP T0)

Variabelenr

PMICD-UIz-

Variabelenaam

Specificatie
bloedingscomplicatie

Verplicht

Indien niet verplicht, dan

aanvullend voor:

Project EVD

Alleen in te vullen
indien S-ICD

Alleen in te vullen
indien S-ICD / EV-ICD

Alleen in te vullen
indien S-ICD / EV-ICD

Alleen in te vullen
indien S-ICD

Alleen in te vullen
indien EV-ICD

Alleen in te vullen
indien EV-ICD

Alleen in te vullen
indien S-ICD / EV-ICD

Alleen in te vullen
indien S-ICD / EV-ICD

Opmerking
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DEVICE GERELATEERDE VARIABELEN (REGISTRATIE OP TO T/M TN)

Variabelenr Variabelenaam Verplicht Indien niet verplicht, Opmerking
dan aanvullend voor:

IDENTIFICERENDE VARIABLEN

PMICD-ID-110 Follow-up moment X Verplicht tbv correcte
aanlevering

ALGEMEEN

PMICD-UIF- Extractie Project EVD

PMICD-UIF- Terminatie reden overig Project EVD

PERFORMANCE ICD

PMICD-UIF- S-ICD impedantie Project EVD Alleen in te vullen
indien S-ICD
PMICD-UIF- EV-ICD pacing threshold Project EVD Alleen in te vullen
indien EV-ICD
PMICD-UIF- EV-ICD R-wave amplitude Project EVD Alleen in te vullen
indien EV-ICD
PMICD-UIF- EV-ICD impedance Project EVD Alleen in te vullen
indien EV-ICD
PMICD-UIF- Batterij longevity S-ICD/EV-ICD Project EVD Alleen in te vullen

indien S-ICD / EV-ICD

PMICD-UIF- ICD therapie type Project EVD Alleen in te vullen
indien S-ICD / EV-ICD

PMICD-UIF- ICD therapie Project EVD Alleen in te vullen
indien S-ICD / EV-ICD

PERFORMANCE LEADLESS PACEMAKER

PMICD-UIF- Pacing modus Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM

PMICD-UIF- Pacing threshold RV Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM

PMICD-UIF- Pacing threshold RA Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM

PMICD-UIF- Pulse width RV Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM

PMICD-UIF- Pulse width RA Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM

PMICD-UIF- LP R-wave amplitude Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM

PMICD-UIF- LP P-wave amplitude Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM

PMICD-UIF- Impedantie RV Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM

PMICD-UIF- Impedantie RA Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM

PMICD-UIF- Lower rate Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM

PMICD-UIF- Ventriculaire pacing Project EVD Alleen in te vullen
indien leadless PM
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PMICD-UIF- Atriale pacing

PMICD-UIF- Atriale sensing en ventriculaire

pacing

Atrial-to-ventricular i2i
programmed setting (DDD
leadless pacemaker)

PMICD-UIF-

Ventricular-to-atrial i2i
programmed setting (DDD
leadless pacemaker)

PMICD-UIF-

Atrial-to-ventricular i2i
throughput (DDD leadless
pacemaker)

PMICD-UIF-

Ventricular-to-atrial i2i
throughput (DDD leadless

pacemaker)

PMICD-UIF-

PMICD-UIF- Batterij longevity atriale LP

Batterij longevity ventriculaire
LP

PMICD-UIF-

PERFORMANCE mCRM

Communication threshold S-
ICD naar EMPOWER leadless
pacemaker

PMICD-UIF-

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

UITKOMSTVARIABELEN — MET FOLLOW-UP (REGISTRATIE OP TN)

Variabelenr Variabelenaam

UITKOMSTVARIABELEN — COMPLICATIES

PMICD-UIF- Pocketrevisie

PMICD-UIF- Reden voor pocketrevisie

PMICD-UIF- Generatorrepositie

PMICD-UIF- Reden voor
generatorrepositie

PMICD-UIF- Leadrepositie

PMICD-UIF- Reden voor leadrepositie

PMICD-UIF- Vaatinterventie

PMICD-UIF- Reden voor vaatinterventie

PMICD-UIF-500 Mortaliteitsstatus

PMICD-UIF-510 Datum mortaliteitstatus

PMICD-UIF- QOorzaak mortaliteit

Verplicht

Alleen in te vullen
indien leadless PM

Alleen in te vullen
indien leadless PM

Alleen in te vullen
indien leadless PM

Alleen in te vullen
indien leadless PM

Alleen in te vullen
indien leadless PM

Alleen in te vullen
indien leadless PM

Alleen in te vullen
indien leadless PM

Alleen in te vullen
indien leadless PM

Alleen in te vullen
indien mCRM

Indien niet verplicht, dan Opmerking

aanvullend voor:

Project EVD
Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD

Project EVD
Project EVD

Project EVD
Project EVD

Project EVD

Alleen in te vullen

indien S-ICD / EV-ICD

Alleen in te vullen

indien S-ICD / EV-ICD

Alleen in te vullen

indien S-ICD / EV-ICD

Alleen in te vullen
indien S-ICD / EV-ICD
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IDENTIFICERENDE VARIABELEN

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Opmerkingen

PMICD-ID-10

interv_nr

Verplicht

Een uniek interventienummer ter identificatie van een interventie in de NHR en
t.b.v. terugkoppeling van de interventies naar het centrum. Het interventienummer
is chronologisch geordend, uniek over de jaren heen en zal niet wijzigen. Bij het
opnieuw aanleveren van interventies i.v.m. correcties dient het interventienummer
dus voor de al eerder aangeleverde interventies hetzelfde te blijven.

Tekst (maximale lengte 25)

Het interventienummer dient voorafgegaan te worden door een acroniem (minimaal
2 letters) van het centrum gevolgd door een koppelteken en een nummer (minimaal
3 cijfers). Bijvoorbeeld MCX-123456. Het numerieke deel is bij voorkeur een centrum
specifiek intern recordnummer voor een interventie. Het interventienummer mag
eventueel meerdere koppeltekens bevatten indien men bv. ook het jaar in het
nummer zichtbaar wil maken (bv. MCX-14-0001). Het interventienummer mag geen
privacygevoelige data bevatten zoals een patiéntnummer.

Interventienummer dient identiek te zijn aan het interventienummer welke
aangeleverd wordt aan de NHR t.b.v. de Pacemaker/ICD registratie

PMICD-INT-40

interv_datum

Verplicht

Datum waarop de interventie gestart is. Als start van de interventie wordt het
moment van aanprikken, huidincisie, of -punctie gehanteerd.

Date (Nederlands datumformaat DD-MM-JJJJ)
DD-MM-JJJJ

e Het jaar moet aangeleverd worden in eeuwnotatie in vier cijfers.

e Dagen maand moeten beiden aangeleverd worden in twee cijfers, bijvoorbeeld
24-01-2011

e Het gebruik van streepjes (-) of forward slashed (/) wordt op de volgende wijze
gedaan: DD-MM-JJJJ of DD/MM/JIJI.

e Deze variabele kan niet als onbekend(leeg) worden aangeleverd.
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IMPLANTATIE DEVICE GERELATEERDE VARIABELEN (REGISTRATIE OP TO)

IMPLANTATIE — ALGEMEEN (TO0)

Variabelenr PMICD-INT-

Variabelenaam

Kolomnaam type_device

Aanlevering Optioneel

Definitie Type extra vasculair device dat tijdens de ingreep is geimplanteerd. Wanneer

simultane implantatie S-ICD en EMPOWER leadless pacemaker, devices als aparte
interventies registreren.

Datatype Integer
Codering 10=S-ICD
20 = EV-ICD

30 = Micra VR Transcatheter Pacing System
40 = Micra AV Transcatheter Pacing System
50 = Nanostim leadless pacemaker

60 = Aveir VR leadless pacemaker

70 = Aveir DR leadless pacemaker system
80 = EMPOWER leadless pacemaker

90 = Overig

-1 = Onbekend
Opmerking Registreren op Tn=0

IMPLANTATIE ICD (TO)
Variabelenr PMICD-INT-
Variabelenaam
Kolomnaam smart_pass_sICD
Aanlevering Optioneel
Definitie SMART-pass aan of uit.
Datatype Integer
Codering 0=Nee
1=1Ja
-1 = Onbekend

Parent type_device
Opmerkingen e Alleen in te vullen indien S-ICD

e  Registreren op TO
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Variabelenr
Variabelenaam
Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam
Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-INT-

cond_zone_ICD

Optioneel

S-ICD/EV-ICD conditional zone
Integer

10 t/m 300 (bpm)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien S-ICD/EV-ICD
e  Registreren op TO

PMICD-INT-

shock_zone_ICD

Optioneel
S-ICD/EV-ICD shock zone
Integer

10 t/m 300 (bpm)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien S-ICD/EV-ICD
e  Registreren op TO

PMICD-INT-

sens_vec_sICD
Optioneel

S-ICD sensing vector
Integer

10 = Primair

20 = Secundair
30 = Alternate
-1 = Onbekend

type_device

e Alleenin te vullen indien S-ICD
e  Registreren op TO
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-INT-

sens_vec_EVICD

Optioneel
EV-ICD sensing vector
Integer

10 = Ringl-Ringl
20 = Ringl-Can
30 = Ring2-Can
-1 = Onbekend

type_device

e Alleenin te vullen indien EV-ICD
e  Registreren op TO

PMICD-INT-

pace_vec_EVICD

Optioneel
EV-ICD pacing vector
Integer

10 = Coil1-Coil2
20 = Ringl1-Ring2
30 = Ring1-Coil2
-1 = Onbekend

type_device

e Alleenin te vullen indien EV-ICD
e Registreren op TO

PMICD-INT-

DFT_test

Optioneel
DFT test uitgevoerd op TO.
Integer

0 = Nee
1=Ja
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien S-ICD/ EV-ICD
e  Registreren op TO
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-INT-

DFT_test_suc

Optioneel
DFT test succesvol op TO.
Integer

0= Nee

1=Ja
-1 = Onbekend
type_device
DFT_test

e Alleen in te vullen indien S-ICD/ EV-ICD
e Alleen in te vullen indien DFT test = Ja (1)
e  Registreren op TO
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UITKOMSTVARIABELEN — ZIEKENHUISOPNAME

Variabelenr PMICD-UIZ-

Variabelenaam

Kolomnaam bloeding_specificatie

Aanlevering Optioneel

Definitie Nadere specificatie van het optreden van een bloedingscomplicatie gedurende de

ziekenhuisopname van de huidige interventie (volgens de BARC-classificatie vanaf
BARC type 2, exclusief cardiale tamponade) die gerelateerd is aan de interventie,
maar waar geen reinterventie voor noodzakelijk is.

Voor een AV fistel geldt dat deze gediagnosticeerd dient te zijn door een radioloog

middels echo.
Datatype Integer
Codering 0 = Geen bloeding

10 = Pocketbloeding

20 = Liesbloeding

21 = AV-fistel lies

30 = Halsbloeding

31 = AV-fistel hals

40 = Retroperitoneale bloeding
-1 = Onbekend

Opmerking Registreren op TO
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DEVICE GERELATEERDE VARIABELEN (REGISTRATIE OP TO T/M TN)

IDENTIFICERENDE VARIABELEN

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

ALGEMEEN

Variabelenr
Variabelenaam
Kolomnaam
Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Opmerking

PMICD-ID-110

Tn

Verplicht t.b.v. correcte aanlevering.
Maand van het betreffende follow-up nummer Tn.
Integer

0=TO
3=T1
12=T2
24=T3
36=T4
48 =T5
60=T6
72=T7
84 =T8
96=T9
108 =T10
120=T11

PMICD-UIF-

extractie
Optioneel

Succesvolle extractie van het extravasculaire device.

Succesvol: gehele EVD is verwijderd
Gedeeltelijk succesvol lead: alleen de lead is succesvol verwijderd.

Gedeeltelijk succesvol pulsgenerator: alleen de pulsgenerator/leadless device is
succesvol verwijderd.

Onsuccesvol: zowel lead als pulsgenerator/leadless device niet succesvol verwijderd.
Integer

0 = Geen extractie van toepassing
10 = Succesvol
21 = Gedeeltelijk succesvol lead
22 = Gedeeltelijk succesvol pulsgenerator
30 = Mislukt
-1 = Onbekend

Registreren voor alle Tn momenten
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Variabelenr PMICD-UIF-
Variabelenaam

Kolomnaam terminatie_reden_overig

Aanlevering Optioneel

Definitie Een nadere specificatie van de reden van de-activatie of explantatie device waar in de
reguliere kwaliteitsregistratie Pacemaker/ICD voor de optie ‘overig’ is gekozen.

e Overig is niet als optie gekozen: er is niet gekozen voor de optie ‘overig’ in de
reguliere Pacemaker/ICD kwaliteitsregistratie.

e Pacemakersyndroom: scala aan symptomen (waaronder vermoeidheid,
verminderde inspanningstolerantie en hartfalen) veroorzaakt door
atrioventriculaire dyssynchronie.

e Nieuw of verslechtering hartfalen: nieuw gediagnosticeerd hartfalen of een
verslechtering in hartfalen gekenmerkt door hospitalizatie of ophoging van
hartfalenmedicatie.

e Device discomfort: dergelijke mate van discomfort van het device dat een
extractie als noodzakelijk wordt geacht.

e  Overig: terminatie reden die niet is onder te brengen in de voorgaande groepen

Datatype Integer

Codering 0 = Overig is niet als optie gekozen
10 = Pacemakersyndroom
20 = Nieuw of verslechtering hartfalen
30 = Device discomfort
90 = Overig
-1 = Onbekend

Opmerking Registreren voor alle Tn momenten
Indien er geen device is verwijderd, dan leeg laten.

PERFORMANCE ICD - Alle Tn momenten

Variabelenr PMICD-UIF-
Variabelenaam
Kolomnaam imp_sICD
Aanlevering Optioneel
Definitie Impedantie S-ICD electrode gemeten op Tn.
Datatype Integer
Codering 0 t/m 1000 (Ohm)
-1 = Onbekend
Parent type_device
Opmerkingen e Alleenin te vullen indien S-ICD

e  Registreren voor alle Tn momenten

Handboek NHR 2022 - 2. Extravasculaire devices registratie 18



Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-UIF-

pace_thres_EVICD

Optioneel
EV-ICD pacing threshold gemeten op Tn.
Integer

0t/m 20 (V)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleenin te vullen indien EV-ICD
e Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

rwave_amp_EVICD

Optioneel
EV-ICD R-wave amplitude gemeten op Tn.
Integer

0t/m 30 (mV)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien EV-ICD
e  Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

imp_EVICD

Optioneel
EV-ICD impedance gemeten op Tn.
Integer

0t/m 300 (Ohm)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien EV-ICD
e Registreren voor alle Tn momenten
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Variabelenr PMICD-UIF-

Variabelenaam
Kolomnaam bat_long_ICD
Aanlevering Optioneel
Definitie Verwachte resterende batterij longevity S-ICD/EV-ICD op Tn
Datatype Integer
Codering 0 t/m 30 jaar
-1 = Onbekend
Parent type_device
Opmerkingen e Alleen in te vullen indien S-ICD/EV-ICD
e Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
Variabelenr PMICD-UIF-
Variabelenaam
Kolomnaam type_therapie
Aanlevering Optioneel
Definitie Therapie gegeven of aangestuurd door ICD op Tn.
Datatype Integer
Codering 0 = Geen therapie gegeven
10 = ATP only
20 = ATP en shock
30 = Shock only
40 = ICD therapie onsuccesvol
-1 =Onbekend
Parent type_device
Opmerkingen e Alleen in te vullen indien S-ICD/EV-ICD
e  Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
Variabelenr PMICD-UIF-
Variabelenaam
Kolomnaam therapie
Aanlevering Optioneel
Definitie De gegeven therapie op Tn was wel of niet terecht.
Datatype Integer
Codering 10 = Niet-terecht
20 = Terecht
-1 = Onbekend
Parent type_device
type_therapie
Opmerkingen e Alleen in te vullen indien S-ICD/EV-ICD

e Alleen in te vullen indien ICD therapie is gegeven (ICD therapie type = 10,
20, 30 of 40).
e  Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
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PERFORMANCE LEADLESS PACEMAKER - Alle Tn momenten

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-UIF-

pace_mod

Optioneel
Pacing modus gemeten op Tn.
Integer

10 = VvVI

20 = VVIR
30=VDD

40 =DDD

50 = DDDR

60 = DDI

70 = DDIR

80 = AAI

90 = AAIR

-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

pace_thres_RV

Optioneel
Pacing threshold RV gemeten op Tn
Integer

0t/m 10 (V)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

pace_thres_RA

Optioneel
Pacing threshold RA gemeten op Tn
Integer

0t/m 10 (V)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e  Registreren voor alle Tn momenten
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-UIF-

pulse_width_RV

Optioneel
Pulse width in de rechter ventrikel gemeten op Tn.
Integer

0t/m5 (ms)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e  Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

pulse_width_RA

Optioneel
Pulse width in het rechteratrium gemeten op Tn.
Integer

0t/m5 (ms)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

rwave_amp_LP

Optioneel
De R-wave amplitude gemeten op Tn.
Integer

0t/m 30 (mV)
-1 = Onbekend

type_device

o Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam
Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-UIF-

pwave_amp_LP

Optioneel
De P-wave amplitude gemeten op Tn.
Integer

0t/m 30 (mV)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e  Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

imp_RV

Optioneel
De RV impedantie gemeten op Tn.
Integer

0 t/m 3000 (Ohm)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

imp_RA

Optioneel
De RA impedantie gemeten op Tn.
Integer

0 t/m 3000 (Ohm)
-1 = Onbekend

type_device

o Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-UIF-

lower_rate

Optioneel
Lower rate gemeten op Tn.
Integer

0t/m 120 bpm
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e  Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

vent_pace

Optioneel
Het percentage ventriculaire pacing gemeten op Tn.
Integer

0t/m 100 (%)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1

PMICD-UIF-

atr_pace

Optioneel
Het percentage atriale pacing gemeten op Tn.
Integer

0t/m 100 (%)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering
Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering

Definitie

Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-UIF-

atr_vent_pace

Optioneel
Het percentage atriale sensing en ventriculaire pacing gemeten op Tn.
Integer

0t/m 100 (%)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1

PMICD-UIF-

atr_strength

Optioneel

Atrial-to-ventricular programmed setting ingesteld op Tn (DDD leadless
pacemaker)

Integer

1t/m7
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e  Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

vent_strength

Optioneel

Ventricular-to-atrial programmed setting ingesteld op Tn (DDD leadless
pacemaker)

Integer

1t/m7
-1 = Onbekend

type_device

o Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-UIF-

atr_through

Optioneel
Atrial-to-ventricular i2i throughput ingesteld op Tn (DDD leadless pacemaker)
Integer

0t/m 100 (%)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e  Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

vent_through

Optioneel
Ventricular-to-atrial i2i throughput ingesteld op Tn (DDD leadless pacemaker)
Integer

0t/m 100 (%)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten

PMICD-UIF-

bat_long_atrial_LP

Optioneel
Verwachte resterende batterij longevity atriale LP op Tn.
Integer

0t/m 30 jaar
-1 = Onbekend

type_device

o Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PERFORMANCE mCRM

Variabelenr

Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie
Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-UIF-

bat_long_ventr_LP

Optioneel
Verwachte resterende batterij longevity ventriculaire LP op Tn.
Integer

0 t/m 30 jaar
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien leadless pacemaker
e  Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1

PMICD-UIF-

com_threshold

Optioneel

Communication threshold S-ICD naar EMPOWER leadless pacemaker op Tn.

Integer

0t/m7 (V)
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien mCRM
e  Registreren voor alle Tn momenten
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UITKOMSTVARIABELEN — MET FOLLOW-UP (REGISTRATIE OP TN)

UITKOMSTVARIABELEN - COMPLICATIES

Variabelenr PMICD-UIF-
Variabelenaam
Kolomnaam pocketrevisie
Aanlevering Optioneel
Definitie Er heeft een pocketrevisie plaatsgevonden tussen Tn en Tn-1.
Datatype Integer
Codering 0 =Nee

1=Ja

-1 =Onbekend

Opmerking Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
Variabelenr PMICD-UIF-
Variabelenaam
Kolomnaam pocketrevisie_reden
Aanlevering Optioneel
Definitie De reden dat een pocketrevisie heeft plaatsgevonden tussen Tn en Tn-1.
Datatype Integer
Codering 0 = Geen pocketrevisie

10 = Device discomfort
20 = Inappropriate shocks
30 = Pocketbloeding

90 = Overig
-1 =Onbekend
Parent pocketrevisie
Opmerking Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
Variabelenr PMICD-UIF-
Variabelenaam
Kolomnaam gen_repositie
Aanlevering Optioneel
Definitie Er heeft een generatorrepositie van de S-ICD of EV-ICD tussen Tn en Tn-1
plaatsgevonden.
Datatype Integer
Codering 0= Nee
1=1Ja
-1 = Onbekend
Parent type_device
Opmerkingen e Alleen in te vullen indien S-ICD/EV-ICD

e Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

PMICD-UIF-

gen_repositie_reden

Optioneel

De reden dat een generatorrepositie van de S-ICD of EV-ICD heeft plaatsgevonden

tussen Tn en Tn-1.

Integer

0 = Geen generatorrepositie
10 = Device discomfort
20 = Inappropriate shocks
30 = Pocketbloeding

90 = Overig
-1 = Onbekend
type_device

gen_repositie

e Alleen in te vullen indien S-ICD/EV-ICD
e Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1

PMICD-UIF-

lead_repositie

Optioneel

Er heeft een leadrepositie van de S-ICD of EV-ICD tussen Tn en Tn-1

plaatsgevonden.
Integer

0 =Nee
1=Ja
-1 = Onbekend

type_device

e Alleen in te vullen indien S-ICD/EV-ICD
e Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering

Definitie

Datatype
Codering

Parent

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Opmerking

PMICD-UIF-

lead_repositie_reden

Optioneel

De reden dat een leadrepositie van de S-ICD of EV-ICD heeft plaatsgevonden tussen
Tnen Tn-1.

Integer

0 = Geen leadrepositie
10 = Lead discomfort
20 = Inappropriate shocks
30 = Pericardeffussie zonder tamponade
31 = Pericardeffusie met tamponade

90 = Overig
-1 = Onbekend
type_device

lead_repositie

e Alleen in te vullen indien S-ICD/EV-ICD
e Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1

PMICD-UIF-

vaatinterventie

Optioneel

Er heeft een device- of implantatiegerelateerde vaatinterventie tussen Tn en Tn-1
plaatsgevonden.

Integer

0 =Nee
1=1Ja
-1 = Onbekend

Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam
Aanlevering

Definitie

Datatype
Codering

Parent

Opmerking

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Opmerkingen

PMICD-UIF-

vaatinterventie_reden

Optioneel

De reden dat er heeft een device- of implantatiegerelateerde vaatinterventie tussen
Tn en Tn-1 heeft plaatsgevonden.

Integer

0 = Geen vaatinterventie
10 = Liesbloeding
20 = Retroperitoneale bloeding
30 = A. femoralis dissectie
31 =A./V. femoralis AV-fistel
40 = Halsbloeding
50 = A. subclavia dissectie
51 = A. subclavia / V. jugularis AV-fistel
90 = Overig
-1 = Onbekend

vaat_interventie

Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1

PMICD-UIF-500

mort_status

Verplicht

Mortaliteitstatus van de patiént op Tn, zoals vastgesteld na verificatie bij BRP of
datum laatste contact.

Integer

0 = Levend
1 =Overleden
-1 = Onbekend

e  Bij voorkeur een verificatie bij de BRP. Deze uitkomstvariabele gaat over de
overall mortaliteit en beperkt zich niet tot de ziekenhuismortaliteit.
e  Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
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Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Opmerkingen

Variabelenr
Variabelenaam

Kolomnaam

Aanlevering
Definitie

Datatype
Codering

Parent

Opmerking

PMICD-UIF-510

mort_status_datum

Verplicht

Datum voor de mortaliteitsstatus van de patiént op Tn.
Indien levend, dan geldt mortaliteitsstatus datum = datum uitgevoerde BRP-check.
Indien overleden, dan geldt mortaliteitsstatus datum = overlijdensdatum.

Date (DD-MM-JJJJ)
DD-MM-JJJJ
Het jaar moet aangeleverd worden in eeuwnotatie in vier cijfers.
Dag en maand moeten beiden aangeleverd worden in twee cijfers, bijvoorbeeld
15-01-2011.
Het gebruik van streepjes (-) wordt op de volgende wijze gedaan: DD-MM-JJJJ.

Indien mortaliteitsstatus (PMICD-UIF-500) onbekend, dan leeg laten.
Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1

PMICD-UIF-

mort_oorzaak

Optioneel

Oorzaak overlijden is onbekend: de patiént is overleden, maar de oorzaak is
onbekend.
Onbekend: het is niet bekend of de patiént in leven of overleden is.

Integer

0 = Patiént is in leven

1 = Oorzaak overlijden is onbekend
10 = Cardiaal, reden onbekend
11 = Cardiaal, device-gerelateerd
12 = Cardiaal, niet device-gerelateerd
13 = Cardiaal, mogelijk device-gerelateerd
20 = Niet-cardiaal

-1 = Onbekend

mort_status

Registreren voor alle Tn momenten vanaf T1
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3. Beschrijving datasets

In de onderstaande tabellen wordt beschreven welke variabelen per variabelenset aangeleverd
worden en in welke volgorde.

In hoofdstuk 2 staat weergegeven welke variabelen verplicht zijn om aan te leveren voor een
correcte aanlevering.

De interventieset wordt alleen aangeleverd op TO.

kolomnr Kolomnaam Variabelenr TO
1 interv_nr PMICD-ID-10 X
2 interv_datum PMICD-ID-130 X
3 type_device PMICD-INT- X
4 smart_pass_sICD PMICD-INT- X
5 cond_zone_ICD PMICD-INT- X
6 shock_zone_ICD PMICD-INT- X
7 sens_vec_sICD PMICD-INT- X
8 sens_vec_EVICD PMICD-INT- X
9 pace_vec_EVICD PMICD-INT- X
10 DFT_test PMICD-INT- X
11 DFT_test_suc PMICD-INT- X
12 bloeding_specificatie PMICD-UIZ- X

De follow up set wordt aangeleverd op TO t/m Tn.

NB: In onderstaande tabel wordt met een kruisje aangegeven welke variabelen verwacht worden in
de aanlevering.

kolomnr Kolomnaam Variabelenr TO0 Tit/mTn
1 Tn PMICD-ID-110 X X
2 interv_nr PMICD-ID-10 X X
3 interv_datum PMICD-ID-130 X X
4 extractie PMICD-UIF- X X
5 terminatie_reden_overig PMICD-UIF- X X
6 imp_sICD PMICD-UIF- X X
7 pace_thres_EVICD PMICD-UIF- X X
8 rwave_amp_EVICD PMICD-UIF- X X
9 imp_EVICD PMICD-UIF- X X
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10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

bat_long_ICD
type_therapie
therapie

pace_mod
pace_thres_RV
pace_thres_RA
pulse_width_RV
pulse_width_RA
rwave_amp_LP
pwave_amp_LP
imp_RV

imp_RA

lower_rate
vent_pace

atr_pace
atr_vent_pace
atr_strength
vent_strength
atr_through
vent_through
bat_long_atrial_LP
bat_long_ventr_LP
com_threshold
pocketrevisie
pocketrevisie_reden
gen_repositie
gen_repositie_reden
lead_repositie
lead_repositie_reden
vaatinterventie
vaatinterventie_reden
mort_status
mort_status_datum

mort_oorzaak

PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF- X
PMICD-UIF-500 X
PMICD-UIF-510 X
PMICD-UIF- X
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