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MANUAL TECNICO DEL'MEDICO

HeartLogic™ Servicio de diagnoéstico de insuficiencia
cardiaca

Esta funcion requiere el siguiente dispositivo externo:

6290

Esta funcion esta-disponible inmediatamente para los
siguientes generadores-de impulsos:

m D500, D501, D512, D513, D520, D521, D532, D533, G524,
G525, G526, G528, G537, G547 G548

Esta funcion esta disponible-mediante suscripcién paralos
siguientes generadores.de impulsos:

E D120, D121, D220, D221, D232, D233, D320, D321, D332,

D333,:D400, D401, D412, D413,.D420, D421, D432, D433,
G124, G125, G126,,G128, G138, G224, G225, G228,G237
G247, G248, G324, G325,.G328, G337, G347,-G348, G424,
G425, G426, G428, G437, G447-G448
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DESCRIPCION DE LA FUNCION

El servicio de diagndstice 'de insuficiencia cardiaca HeartLogic™ (HeartLogic) consta de una
tendencia compuesta llamada-indice deHeartlogic, una alerta amarilla‘configurable y las tendencias
del dispositivo de los sonidos cardiacos'medidos. Todos ellos se suministran mediante LATITUDE™.
El indice’HeartLogic y la‘alerta son‘una herramienta.de-diagnéstico validada para detectar el
empeoramiento gradual de la insuficiencia ' cardiaca con el paso de los dias o semanas usando
medidas fisiolégicas multiples.

El indice HeartLogic retine las medidas de varios sensores basados en dispositivos (sonidos
cardiacos, impedancia toracica, respiracion y frecuencia cardiaca nocturna) y refleja los cambios
producidos con el transcurso del.tiempo en los datos de las tendencias de los sensores del paciente
a partir de sus respectivos valores de referencia. HeartLogic facilita informacién adicional para que
los médicos. la utilicen-en el contexto con el tratamiento, estandar de cuidado del paciente y no
deberia sustituir-el'tratamiento estandar del cuidado.

NOTA: El indice Heartl-ogic y-a alerta_se han validado con datos del estudio MultiSENSE;
sin embargo, no se ha establecido el impacto de HeartLogic en_el resultado clinico. La
determinacion del'impacto requerira-una prueba posterior a la comercializacion disefiada
especificamente para estudiar.los resultados clinicos directamente. relacionados con el‘uso
de esta funcion.



ACTIVACION DE LA RECOPILACION DE DATOS DEL SENSOR PARA HeartLogic

La recopilacién'de’datos:del sensor. de la insuficiencia cardiaca puede activarse mediante el
programador accediendo-a la pestafna Tto:Insufic. Cardiaca y activando el grupo de sensores
de’insuficiencia cardiaca (véase'la Figura 1 en la pagina 3). La-activacion del grupo de

sensores de insuficiencia cardiaca incluye los-sonidos, cardiacos, la postura al dormir, la impedancia
toracica y la frecuencia cardiaca nocturna.Véase ‘a continuacion para obtener una descripcion

de los sonidos cardiacos..Se-describen-las otras tendencias en la Guia de referencia. Esta accién
activa 'la-recopilacion de datos del'sensor necesaria para calcular el indice de HeartLogic. La
recopilacion.de datos-del sensor de insuficiencia cardiaca nominalmente se ajusta en Activada.
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Figura 1. Pestana de configuracién del tratamiento de insuficiencia cardiaca

Si se deja en los valores-nominales en el momento-del.implante ‘del dispositivo, la-recopilacion

de datos del sensor empieza al.dia siguiente. Sin embargo,.debido a la inicializacién, el indice de
HeartLogic no estara disponible hasta 30 dias después_del comienzo de la recopilaciéon de datos:
En ciertos pacientes, este periodo.de inicializacion puéde alargarse hasta 37 dias: El'indice de
HeartLogic quizas no esté disponible tampoco si no hay datos-suficientes o si alguno de los datos
entrantes del sensor no estan disponibles.



Si los sensores se reprograman de Activado a Desactivado y luego otra vez a Activado, algunos
sensores pueden quedar inhabilitados-temporalmente (hasta que se reinicialicen automaticamente),
lo.que; en consecuencia, puede afectar al indice de HeartLogic.

NOTA: El.sensor respiratorio.se' controla independientemente. Si.se desactiva el sensor
respiratorio, el-indice de‘HeartLogic, no tiene en cuenta 1os datos respiratorios.

iNDICE Y ALERTAS de HeartLogic

Los valores-del.indice de HeartLogic se-encuentran‘entre 0 y 100. En general, un gran cambio del
sensor originado por un empeoramiento de la insuficiencia cardiaca-produce un valor del indice de
HeartLogic méas-alto. Basado en elwvalor del'indice HeartLogic; se asigna un estado de alerta cada
dia; que consta de dos valores distintos:

® “Alerta” (que-indica una probabilidad mayor de experimentar.un suceso de empeoramiento
de la insuficiencia cardiaca),y
® “Sin.Alerta”
Estos‘valores se basan en la comparacion-del valor del'indice de HeartLogic con‘el umbral de alerta
de’HeartLogic y el umbral de recuperacion:
® Elumbral de alerta se puede configurar-entre 10.y'40, conun-valor nominal de 16.

® El umbral.de recuperacion-se-establece automaticamente en base al umbral.de alerta
seleccionadoy siempre es inferior-al umbral de alerta ‘correspondiente;



Criterios para el estado de Alerta
En un(dia determinado, el<estado.se considera de Alerta si:

®.El valor.del indice de HeartLogic enese dia es igual o superior.al umbral de alerta, o

®_El‘valor deliindice de'HeartLogic.en ese dia es igual o superior al umbral de recuperacién
y el estado de alerta el dia@anterior era’Alerta; o

® El valor del indice de‘HeartLogic'en ese dia'no esté disponible y el estado de alerta el dia
anterior era‘Alerta.

Criterios-para el estado de Sin Alerta
En un dia determinado, el-estado se’considera Sin Alerta si:

@ El valor del indice de HeartLogic en-ese dia esta por.debajo del umbral de alerta, o

® Elvalor del indice de HeartLogic en ese dia es inferior al umbral de alerta y el estado
de alerta-el dia anterior era Sin Alerta, o

® El valor del indice de HeartLogic en ese diano esta disponibley el estado de alerta el
dia anterior era Sin‘Alerta.

La‘alerta se emite el primer. dia en que el-estado de alerta.cambia de Sin Alerta a Alerta. La alerta

se ha disefado para detectar sucesos'de empeoramiento gradual-de la insuficiencia cardiaca. La
funcion se valido con datos del estudio MultiSENSE,.en el que los sucesos de.empeoramiento de
la insuficiencia cardiaca se definieron-como un-empeoramiento de-la insuficiencia cardiaca con
signos/sintomas-de insuficiencia cardiaca congestiva . que ocurren al menos 45 dias a partir
del comienzo de la recopilacién.de datos del sensor y:

® El paciente fue hospitalizado durante la hoche (o sea, cambio.en la fecha en el-calendario).

® El paciente no fue-hospitalizado y recibié una o‘mas de medicaciones |V, incluidos
diuréticos, inotrépicos, vasodilatadores, otras terapias-parenterales o acuaféresis.



Como los.datos del sensor se afiaden solo al final de cada dia, la alerta se envia a través del
sistema LATITUDE NXT al-dia siguiente. La alerta esta disponible para.su revision y puede ser
descartada por-el usuario a través)del sistema LATITUDE NXT; sin embargo, si se descarta la
alerta y elpaciente contintia en estado'de alerta, se emitira otra alerta 7 dias después. El sistema
LATITUDE NXT.también muestra un.indicador de estado cuando.el indice de HeartLogic esta en
estado de alerta; no se puede descartar este indicador.

UTILIZACION de HeartLogic

HeartLogic se ha disefado para que lo.utilicen;profesionales sanitarios cualificados mediante

una monitorizacién’remota o en el punto de atencion sanitaria para la vigilancia de la insuficiencia
cardiaca, como-pueden ser hospitales o clinicas, junto con evaluaciones clinicas que forman parte
de las practicas clinicas estandar.

Las alertas de HeartLogic sefialan.un aumento del riesgo de sucesos de empeoramiento, de

la insuficiencia ' cardiaca para_ el paciente: Considere la posibilidad-de ponerse en contacto con
elpaciente para llevar a cabo.una vigilancia adicional. -Como se ha-observado en los conjuntos

de pruebas cohorte de los datos:MultiSENSE; menos-del 1% de-todas.las alertasderivaron en
un'suceso de empeoramiento-de la insuficiencia cardiaca enrmenos de 3 dias; los sucesos de
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca se produjeron-con una,duracién media.de-34 dias

a partir-del inicio.de las alertas asociadas .con'los sucesos de’empeoramiento de'la insuficiencia
cardiaca detectados: Revise por'completo-todos los datos-del paciente (incluidos los que
contribuyenal indice) en los<informes de la agenda del paciente con insuficiencia cardiaca, ademas
de los datos clinicos y/a fisiologicos ‘provenientes de otras fuentes. No se deben realizar cambios
de tratamiento de los pacientes tunicamente en base a las alertas de HeartLogic, sin realizar
una valuacion estandar de cuidados del paciente. De la misma manera, no se deben realizar
reducciones de cuidados de los pacientes'tomando Uinicamente como base la ausencia de
alertas de HeartLogic:
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El indice«de HeartLogic se ha disefiado para detectar empeoramientos cronicos de la insuficiencia
cardiaca y tal vez no tenga sensibilidad suficiente ante cambios rapidos ‘o repentinos del estado
de latinsuficiencia cardiaca, ademas no alerta activamente al médico, en tiempo real. No se ha
establecido el uso de'los valores-del indice de HeartLogic para la agenda diaria del paciente.

En lugar de ello, consulte-la.tendencia y/o alertas generales del.indice de HeartLogic.

Lectura del indice .de HeartLogic
Figura2 en la pagina 8 muestra el.indice de HeartLagic en el estado Sin Alerta.
® Lalinea negra continua:muestra el indice de HeartLogic, que cambia con el tiempo para
este-paciente especifico de muestra.
® El eje y-muestra el valor del indice de ‘HeartLogic, que. puede variar entre 0 y 100.
® | alinea discontinua horizontal'muestra el umbral de alerta..Para este paciente, el indice
de. HeartLogic ha permanecido.por debajo del umbral de alerta.
® 'El valor del indice de HeartLogic para el diaimas reciente se muestra en el recuadro
grande a la izquierdade la pantalla.
® {Los parametros de zoom situados en la'esquina superior.izquierda de la.pantalla pueden
mostrar-datos de hasta -hace un afio(si dichos datos estan disponibles).
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Figura 2. (Ejemplo del indice de HeartLogic

La Figura 3 en’la pagina-9 muestra como.elindice de HeartLogic pasa. de un estado inicial de
Sin‘Alerta a‘'un estado(de Alerta.

® En este caso, el umbral de alerta-aparece.como la linea harizontal discontinua en las
partes iniciales del grafico,-que representan un-paciente en estado Sin alerta (antes-de
noviembre de 2015).

® El indice de’HeartLogic cruzd el umbral de alerta-en'noviembre y pasé-al estado de Alerta,
donde.el\umbral.de-alerta (linea discontinua) desciende‘hasta el umbral de recuperacion.
Tal y como se ha-descrito-anteriormente, el-sistema establece ‘automaticamente.el'umbral
de recuperacioén en base al umbral de alerta seleccionado.-€Como elwvalor deliindice de
HeartLogic para el'dia mas-reciente es superior-al umbral.de recuperacion.y.el estado
de alerta del dia-anterior_era Alerta; el estado-continuasiendode Alerta.



Mientras-«el indice de Heartl.ogic permanezca en el estado de Alerta, también se mostraran los
cambios en algunas de las-tendencias- individuales que contribuyen al indice (S3, relacion S3/S1,
impedancia toracica, frecuencia respiratoria y frecuencia cardiaca nocturna). La parte oscurecida
de,cada-barra que corresponde a una tendencia que contribuye al-indice indica el grado de
empeoramiento.de la insuficiencia cardiaca medido en dicha tendencia en la fecha mostrada.
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Figura 3. Indice de‘HeartLogic)en transicion al estado de Alerta



Configuracion del.umbral de HeartLogic

Los resultados. del'conjunto-de pruebas cohorte del estudio MultiSENSE se utilizaron como base
para.el valor nominal del"'umbral de alerta‘de HeartLogic. El umbral de‘alerta se puede configurar
y esto permite a los médicos.adaptar la’ funcién a las preferencias de sus practicas clinicas y a la
variabilidad de-unos pacientes a otros.

Elwuso de-parametros.de umbral mas bajos aumenta la sensibilidad de las alertas de HeartLogic
para detectar empeoramientos de la insuficiencia cardiaca. Si el usuario quiere que las alertas
de HeartLogic.sean mas sensibles para detectar cambios de sensores reflejados por el indice de
HeartLogic, debera reducir el-umbral dealerta..Sin embargo, la reduccién de los parametros del
umbral-también puede desembocar:la 'generacion de mas alertas.

Por el contrario, si el\usuario quiere que las alertas de HeartLogic sean menos sensibles para
detectar cambios.de-los sensores reflejados por el indice de HeartLogic, debera aumentar

el umbral de alerta. El aumento del umbral de alerta reduce la‘sensibilidad de las alertas.de
HeartLogic-para detectar empearamientos de la insuficiencia cardiacay puede desembacar
en la generacion de-menos:alertas.

Los ajustes del umbral.de alerta se deben basar en-las preferencias del usuario. Véase

la Figura 4 en la pagina 13 'y’la Tabla.1.en la.pagina 14 para ver la relacién entre la sensibilidad
(proporcién de los sucesos de empeoramiento'de la insuficiencia.cardiaca detectados) y la
frecuencia de alertas sinexplicacion (el nimero de alertas por-paciente. por afio no asociadas
a un empeoramiento de la insuficiencia cardiaca) €n los conjuntos-de pruebas cohorte del
estudio MultiSENSE cuando se cambia el umbral.
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No'se recomienda cambiar €l umbral de alertas del valor nominal, a no ser que:
® El'paciente haya tenido un suceso de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca sin una
alerta asociada-mientras el indice de HeartLogic estaba disponible.
® Se-hayan producido alertas sin.explicacion.
Cuando configure el umbral de alerta de HeartLogic, considere:lo siguiente:
® Larevisiéon de los valores del indice de HeartLogic para los sucesos de empeoramiento

de la insuficiencia cardiaca anteriores, ‘asi como cuando el paciente se ha considerado

clinicamente estable, ayuda'a comprender el historial y la condicién del paciente.

® Para aumentar las posibilidades de detectar un suceso de'.empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca, se recomienda-ajustar el.umbral de alerta por debajo de los valores calculados
delindice de HeartLogic en cualquiera de los sucesos'de empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca anteriores.

®. Para reducir las'posibilidades de obtener alertas cuando el paciente no sufre un suceso de
empeoramiento de lainsuficiencia cardiaca, se recomienda ajustar el umbral de,alerta por
encima de los valores calculados del indice de.HeartLogic cuando el paciente se considera
clinicamente estable.

® | a reduccion del'umbral de alerta puede resultar en lo siguiente (véase la Figura4.en la

pagina 13-y laiTabla*1‘en la pagina 14):

® |a funcién tendra mas probabilidades de identificar un sucesode empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca.

® | a funcion tendra mas probabilidades’de emitir-una alerta.

® Pequefios cambios en las'medidas fisioldgicas que contribuyen al indice de HeartLogic
tendran-mas probabilidades‘de activar una alarma.

® Es posible que los médicoes reciban-.un mayor nimero'de alertas.
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® El aumento del umbral.dealerta puede resultar en lo siguiente (véase la Figura 4 en la
pagina 13 y(la‘Tabla 1-en la pagina 14):
®" La funcién tendra-menos ‘probabilidades de identificar un suceso de empeoramiento de
la insuficiencia cardiaca.
®. La funcion tendra menos probabilidades de emitir una alerta.

® Siellumbral de-alerta se configura.demasiado alto, esposible que los médicos no
reciban alertas de‘sucesos de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca verdaderos.
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Figura 4. Veéase El rendimiento-de las alertas de HeartLogic en'cuanto a-sensibilidad
(proporcion de sucesos de insuficiencia cardiaca.detectados).y las frecuencias
de alertas sin explicacién (alertas no asociadas ‘a-un empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca) en varios umbrales de-alertas configurables se observaron
durante la‘validacion en los conjuntos de-pruebas cohorte del estudio MultiSENSE
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Tabla 1. Algoritmo.de sensibilidad y la frecuencia de alertas sin explicacion en varios umbrales
configurables tal y como-se observé durante la validacion independiente de en
los ‘conjuntos'de pruebas cohorte del estudio MultiSENSE

Umbral de alerta Sensibilidad (%) Frecuencia de alertas sin
explicacion (por paciente
por ano)

10 80 2,69
12 74 2,09
14 74 1,70
16 70 1,48
18 70 1,22
20 62 1,07
22 60 0,93
24 54 0,82
26 54 0,70
28 54 0,58
30 48 0,49
32 44 0,40
34 42 0,34
36 34 0,28
38 30 0,25
40 22 0,20
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Configuracion de las alertas de HeartlLogic

Para cambiar los parametros en que'se emitira una alerta de HeartLogic, configure el umbral
de-alertas de ‘HeartLogic a través:del sistema LATITUDE NXT. La interfaz de usuario para la
configuracion de alertas delsistema LATITUDE NXT se muestra’en la Figura 5 en la pagina 16.
Comose ha descrito anteriormente; el umbral-de alertas de Heartlogic se ajusta nominalmente
en16'y se puede configurar entre los.valores 10.y-40 con.incrementos de 2 unidades. Los cambios
realizados en la.configuracién-de las alertas no'seran efectivos hasta que el comunicador llame

al servidor de LATITUDE para obtener la nueva configuracion (en un plazo de 7 dias). Ademas,
el-usuario puede configurar el sistema para interrogue al dispositivo y cargue datos el en sistema
LATITUDE NXT acdiario tras recibir una alerta: Esta funcionalidad puede permitir al usuario
monitorizar mas meticulosamente el-indice-de HeartLogic cuando se encuentra en estado de alerta:



HeartLogic™

W¥ ‘P indice de insuficiencia cardiaca de(HeartLogic igual o superior a | 16,v.}-
Realizar iftérrogaciones diarias hasta que la situacion de alerta 8e resuelva | Off v |

Estirhulacion
£, Estimulacion délventriculo-derecho > {40 |%.
Otros

m. @ Posible malfuncionamiento‘del dispositivo.
m v ¥ \Voltaje alto'del cable-de descarga detectado durantéJa carga.
'\ @ Eldispositivo €sta en Modo.de seguridad.

W, P Dafios detectados en Historia de terapia.

Figura 5.-Configuracion deas alertas de LATITUDE NXT

Sonidos cardiacos

Sonidos cardiacos' utiliza el acelerémetro del generador de impulsos para detectar vibraciones
cardiacas, que se utilizan para-medir la intensidad de los dos, siguientes'sonidos. cardiacos:

® S1 medido por el dispositivo
® S3 medido por el dispositivo
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El valor diario'de cada tendencia se suma a partir de varias muestras cada dia. Si no se recoge un
numero minimo_de muestras validas, entonces no se dispondra de una. valor diario para ese dia.

Larecogida de datos de sonidos cardiacos-interactia con la estimulacion de la respuesta a la
frecuencia.-Los sonidos cardiacos solo.se recogen durante periodos de inactividad del paciente.
Cuando-se inicia.la recogida‘de datos para una muestra de sonidos cardiacos, el sensor de
actividad para la estimulacion de la respuesta a la-frecuencia-no estara disponible durante

30 segundos. Normalmente'se toma-una muestra de sonidos cardiacos cada 20 minutos.

No se puede/medir unamuestra-de sonidos cardiacos si la frecuencia cardiaca del paciente
es demasiado elevada o variable. Ademas, también se utilizan otros criterios para clasificar
una muestra determinada:

Preguntas frecuentes

1.~ ¢ Por qué se ha producido-un alerta-de HeartLogic para'el paciente?

El.indice Heartlogic retine las: medidas-de varios sensores-basados en dispositivos
(sonidos cardiacos; impedancia toracica, respiracion y frecuencia cardiaca'nocturna)

y refleja‘los cambios producidos con el transcurso del tiempo en los datos‘de los sensores
del'paciente.a partir.de sus respectivos valores de.referencia.'La alerta se ha producido
porque los'cambios del sensor'han resultado en un cambio’en el indice de HeartLogic

lo suficientemente significativo como-para-«rebasar el umbral de alerta. La alerta sefnala
un-aumento del riesgo de suceso-de insuficiencia cardiaca.para el paciente; considere la
posibilidad.de ponerse en contacto con.el paciente para realizar una-vigilancia adicional
de acuerdo con ‘sus estandares de'cuidado-de pacientes.
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¢€émo puedo saber. el motivo.que ha activado la alerta?

El indice ‘HeartLogic retine-las'medidas de varios sensores basados en dispositivos

y refleja‘los. cambios producidos con ‘el transcurso del tiempo.én los datos de los
sensores delpaciente a partir de sus respectivos valores de referencia. Cuando el
indice de HeartLogic pasa-a un estado de alerta, el grado.de cambios de las tendencias
individuales que contribuyen al.indice se.mostraran.como zonas oscurecidas en el
grafico de'barras (véase la Figura 3 en‘la pagina-9)-por debajo del indice de HeartLogic.

¢ Qué significa OK en el recuadro junto al indice de HeartLogic?

Cuando se muestra OK significa‘que el.indice de HeartLogic para el paciente no esta en
estado de alerta. No.se deben realizar,reducciones de cuidados de los pacientes tomando
unicamente como-base la-ausencia de alertas de HeartLogic.

He-recibido otra alerta-para un-paciente-en menos de 7 dias. ; Qué deberia hacer?

Una nueva alerta.en menosde 7 dias indica-que el paciente contintia en estado de alerta;
considere la-posibilidad de ponerse en contacto con el paciente para realizar una-vigilancia
adicional-de acuerdo, con sus,estandares de cuidado de-pacientes.

¢ Qué deberia‘hacer cuando se produce una-alerta? 3 Con qué rapidez.deberia actuar
cuando se produce una alerta?

En base a los datos del estudio MultiSENSE, ‘menos del 1% de las alertas derivaron-en
un.suceso de empeoramiento dea insuficiencia cardiaca en‘menos de 8 dias. Considere
la posibilidad ponerse-en contacto con.el paciente en un-plazo adecuado para-realizar
una’vigilancia adicional .de acuerdo con’sus estandares de cuidado de pacientes.



¢ Que deberia hacer:si el paciente no presenta sintomas cuando le llamo para realizar
el seguimiento después de una alerta?

La alerta es:uniindicador'temprana de un suceso potencial de‘insuficiencia cardiaca
y\los:cambios en el sensor que ha producido la alerta pueden preceder a cambios de

los sintomas. Revise todos-los datos del informe del tratamiento de insuficiencia cardiaca,
asi como las tendencias de los. sensores individuales; carga de TA/FA, sucesos de arritmia
y. porcentaje.de estimulacion y/o datos clinicos procedentes de otras fuentes, y siga sus
estandares de cuidado de-pacientes.

¢, Que deberia hacerssi el-paciente no presenta sintomas y la.alerta continua?

Siga revisando todos los datos'del informe del tratamiento de insuficiencia cardiaca,
como las tendencias de'los sensores individuales, carga de TA/FA, sucesos de arritmia
y porcentaje de estimulacion, 'y 'siga sus‘estandares de cuidado de pacientes.

¢ Por qué recibo-alertas para un paciente sin.que se produzca un empeoramiento-clinico
de la insuficiencia cardiaca?

Algunos pacientes tienen otras-comorbilidades o /condiciones que pueden provocar cambios
en los‘sensores similares a‘los de:un empeoramiento’de la insuficiencia cardiaca. Algunos
pacientes pueden experimentar 'mas variaciones en'los datos de los sensores-que no estan
necesariamente asociadas con empéoramientos de la insuficiencia<cardiaca.-Para reducir
el nimero de alertas, siga las instrucciones-de-la seccion “Configuracion del umbralide
HeartLogic” en la pagina 10 para‘aumentar el umbral. Sin.embargo, aumentar el umbral
de-alerta-también reducira de'las probabilidades de detectar un suceso de empeoramiento
de la‘insuficiencia’ cardiaca'en el futuro.
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10.

¢Por.qué no he recibido ninguna-alerta para uno de mis pacientes que ha tenido un
suceso-de empeoramiento de-la insuficiencia cardiaca?

Debido a la heterogeneidad de la insuficiencia cardiaca, algunos pacientes pueden
experimentar.menos_cambios en los datos de los sensores antes de que se produzca el
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca. La ausencia de una alerta antes de un suceso
de.empeoramiento de la insuficiencia cardiaca indica-que los cambios de los sensores
gue provocan un suceso de empeoramiento de la,insuficiencia cardiaca no han producido
cambios suficientes.en los.valores del.indice de)HeartLogic para que este rebasara el
umbral‘de alerta: Considere la posibilidad de-ajustar el umbral de alerta por debajo de los
valores del indice de HeartLogic que se tenian justo antes ‘del suceso de empeoramiento
de la insuficiencia cardiaca. Sin embargo, reducir el umbral de alerta también provocara
que se reciba un mayor nimero.de alertas en el futuro.

¢ Puedo adaptar el umbral de alerta solo-para mi clinica?

El umbral de alerta de HeartLogic le-ofrece la oportunidad de €legir su propio equilibrio

entre la frecuencia de alertas:sin-explicacién y sensibilidad a sucesos de empeoramiento

de la insuficiencia cardiaca. El umbral nominal de alerta se eligié en base-a una sensibilidad
del 70% y unafrecuencia de alertas-sin explicaciéon de-1,48 por paciente por afio, tal

y. como se observo durante la-validacion.del algoritmo en’un. conjunto de pruebas cohorte
independientes delestudio MultiSENSE (véase la Tabla'1.en la pagina 14): Si su clinica
desea utilizar un_nivel de sensibilidad diferente, considere la posibilidad-de cambiar-el
umbral dealerta. Sin-embargo;-tenga-en cuenta que al aumentar ellumbral.-de alerta también
reducira‘de la sensibilidad-para un suceso deiempeoramiento.de la-insuficiencia cardiaca en
el futuro.



1.

12.

¢Puedo utilizar el valor del indice.de HeartLogic para la agenda diaria del paciente?

No se ha establecido el uso de los valores del indice de HeartLogic para la agenda diaria
del paciente. Revise todos los datos del paciente, incluidos losque contribuyen al indice,
asi.como losdatos fisiolégicos.y/o clinicos procedentes de otras fuentes, y siga sus
estandares de cuidado de pacientes:

Trasuna alerta-de HeartLogic; he tratado‘a mi paciente pero el indice no se reduce y la
alerta no.se desactiva.’ ¢ Qué‘deberia.hacer?

Debido a las medias que-se calculan a largo_plazo, es posible que el indice no sea sensible
a_cambios rapidos de-los datos.de los. sensores en un plazo de tiempo corto. Asi, es posible
gue cambios de los sensores producidos por intervenciones agudas no se vena reflejados
inmediatamente en el indice. No se ha establecido el uso de los valores del indice de
HeartLogic para la agenda diaria del paciente.

21









Boston
Scientifie

Si'desea obtener informacion de referencia adicional,
acceda-a www.bostonscientific-elabeling.com:

Boston, Scientific Corporation
4100.Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

[Ec [ree] Guidant Europe NV/SA
Boston Scientific
Green Square;
Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium
1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000
www.bostonscientific.com

Australian_Sponsor Address

AUS Boston Scientific:(Australia) Pty Ltd
PO Box 332
BOTANY “NSW 1455 Australia
Free Phone 1 800.676.133
Free Fax 1 800-836 666

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

360206-004 ES\EU 2016-09

C€0086
AU 0



	DESCRIPCIÓN DE LA FUNCIÓN
	ACTIVACIÓN DE LA RECOPILACIÓN DE DATOS DEL SENSOR PARA HeartLogic
	ÍNDICE Y ALERTAS de HeartLogic
	Criterios para el estado de Alerta
	Criterios para el estado de Sin Alerta

	UTILIZACIÓN de HeartLogic
	Lectura del índice de HeartLogic
	Configuración del umbral de HeartLogic
	Configuración de las alertas de HeartLogic
	Sonidos cardíacos
	Preguntas frecuentes




