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TEKNISK HANDBOK FOR LAKARE
HeartLogic™ diagnostjanst for hjartsvikt

Den har funktionen kraver foljande externa enhet:

6290

Den harfunktionen ar tillganglig direkt for féljande
pulsgeneratorer:

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

Den. har funktionen kraver ett abonnemang.for-féljande
pulsgeneratorer:

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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BESKRIVNING AV.FUNKTIONEN

HeartlLogic™ diagnostjanst for hjartsvikt (HeartLogic) bestar av en sammansatt trendkurva som
kallas HeartLogic-index, en gul.varning som kan konfigureras samt de Heart Sounds-trendkurvor
som enheten mater. Allt detta visas.via LATITUDE™. HeartLogic-indexet och varningsfunktionen
utgdr ett-validerat diagnosverktyg for detektering av successiv férsamring av hjartsvikt under flera
dagar eller veckor med hjélp av olika typer-av fysiologiska matningar.

I'HeartLogic-indexet slas varden ihop.fran flera.olika sensorer (Heart Sounds [Hjartljud], Thoracic
Impedance [Thorakal impedans]; Respiration [Andning} och Night Heart Rate [Hjartfrekvens pa
natten]), och indexet visar férandringar-Gver tid.i patientens sensortrenddata i férhallande till
baslinjevardena./HeartLogic.ger ytterligare information som lakare kan anvanda inom patientens
standardbehandling, men-det ar.viktigt att verktyget inte ersatter nagon standardbehandling.

NOTERA: HeartlLogic-indexet-och varningsfunktionen har validerats. med data fran
MultiSENSE-studien. Eventuell paverkan fran HeartLogic pé det kliniska resultat har dock-inte
faststéllts. For-att faststélla en-sadan paverkan krévs en prévning efter-att tjdnsten har slédppts
pa marknaden dérkliniskaresultat studeras i férhallande till anvandningen av funktionen.

SLA PA INSAMLING AV SENSORDATA FOR HeartLogic

Insamling av.data fran hjartsvikissensorer kan aktiveras via programmeraren genom att man

gar till fiken“Setup (Konfigurera) under Heart Failure Management (Hjartsviktsvard) och.slar

pa Heart Failure Sensor Suite (Hjartsviktssensorer) (se Figur 1 pa sidan-2). Aktiveringen av

Heart Failure Sensor Suite' (Hjartsviktssensorer) omfattar Heart Sounds: (Hjartljud), Sleep Incline
(Soémnstalining), Thoracic Impedance (Thorakal impedans).och Night-Heart Rate’ (Hjartfrekvens.pa
natten). En beskrivning av/Heart Sounds (Hjartljud) finns nedan. De andra trendkurvorna beskrivs

i referensmanualen. Aktiveringen-innebar att de sensordata som-behdvs for att skapa ett HeartLogic-
index borjar samlas:in. Insamlingen av-data fran hjartsviktssensorerna-ar i regel paslagen.
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Figur 1. Fliken Setup (Konfiguration) under Heart Failure Management (Hjartsviktsvard)

Om det nominella vardet ar installt\nar enheten‘implanteras bérjar insamlingen av.sensordata
dagen darpéa._ Initieringen gor dock att HeartLogic-indexet.blir tillgangligt forst 30 dagar-efter att
datasamlingen _paborjas. Hos-vissa patienter kan' den har-startperioden vara upp till ‘37 dagar.
HeartLogic-indexet ar inte heller tillgangligt'om det inte finns tillrackligt-med data eller om.vissa data
fran sensorerna inte-ar tillgangliga.
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Om sensorerna stalls om fran On (Pa) till. Off (Av) och sedan tillbaka till On (Pa) kan vissa sensorer
bli tillfalligt otillgangliga (tills de har startats om automatiskt), vilket i sin tur kan paverka om
HeartLogic-indexet ar fillgangligt:

NOTERA: Andningssensorn-styrs separat. Om andningssensorn sténgs av tar inte
Heartlogic-indexet hdnsyn-till andningsdata:

HeartLogic-INDEX'OCH VARNINGAR

HeartLogic-indexvardena gar fran 0 till 100: En stor férandring i en sensor som tyder pa en
forsamring av hjartsvikten ger.i regel ett hogre HeartLogic-indexvarde. Baserat pa HeartLogic-
indexvardet faststélls en varningsstatus varje.dag som kan ha-féljande tva varden:
®-"\/arning” (som-ar ett tecken pa 6kad sannolikhet for férsémrad-hjartsvikt)
® “Ingen varning”
Dessa varden-baseras'pa en jamforelse'mellan HeartLogic-<indexvardet-och HeartLogic+
varningsgransen och-aterhamtningstréskeln.
® {Varningstroskeln kan'stéallas.in'‘pa mellan 10 och 40, med ett nominellt varde pa 16.

®" Aterhamtningstroskeln'stélls in automatisktbaserat pa vald varmingstréskel och &ralltid
lagre an tillhérande varningstroskel.

Kriterier for statusen'Varning
Statusen for en'viss dag-ar Varning om:

® HeartLogic-indexvardet.den dagen ar’lika med eller hogre an varningstréskeln eller



® Heartlogic-indexvardet den dagen ar lika med eller hogre an aterhamtningstroskeln och
varningsstatusen féregdende dag var Varning eller

® HeartLogic-indexvardet den'dagen ar-inte tillgéngligt och varningsstatusen foregaende dag
varVarning.

Kriterier for statusen Ingen varning
Statusen for en viss dag ar.Ingen varning’om;

® HeartLogic-indexvardet den dagen ar lagre an aterhamtningstroskeln eller

® HeartlLogic-indexvardet.den‘dagen arlagre an varningstroskeln. och varningsstatusen
féregaende dag var Ingen varning-eller

® “HeartLogic-indexvardet den dagen ar inte tiligangligt och varningsstatusen féregaende dag
var Ingen varning.
Varningen aktiveras den forsta dagen som varningsstatusen andras fran Ingen varning till Varning.
Varningen har utformats.for att.upptacka.successiva féorsamringar av. hjartsviktshandelser.
Funktionen har validerats med data fran-MultiSENSE-studien dar hjartsviktshandelser definierades
som férsamrad. hjartsvikt med tecken/symptom pa hjartsvikt som pagar i minst 45 dagar fran att
insamlingen-av sensordata paborjas och:

® Patienten varinlagd pa sjukhusGver natten (dvs. mellan tva kalenderdatum).

®_Patienten var inte.inlagd pa sjukhus och'fick en eller flera’lV-lakemedel, till exempel
diuretika, inotropa lakemedel, karlvidgande lakemedel;.annan parenteral behandling.eller
annan form.av-vatskeeliminering.

Eftersom sensordata bara samlas.in i slutet av varje-dag skickas varningarna via LATITUDE NXT-
systemet dagen darpa. Varningen kan-granskas-och tas bort'av anvandaren-i LATITUDE NXT-
systemet. Om varningen tas.bort och patienten fortsatter ha statusen Varning skickas-en ny:varning
efter sju dagar. LATITUDE NXT-systemet visar dven‘en statusindikator om HeartLogic-indexet har
varningsstatus. Den indikatorn kan intetas bort.
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ANVANDA HeartLogic

HeartlLogic ar-avsett att anvandas.av-behdriga lakare via fjarrovervakning eller pa en vardinrattning
for.hjartsviktsévervakning, t.ex..sjukhus eller kliniker, i kombination med en standardmassig klinisk
bedémning:

En HeartLogic-varning:signalerar.en dkadrisk for en hjartsviktshéndelse for patienten. Overvag att
kontakta patienten for.6kad dvervakning. Testkohorten i MultiSENSE-studien visade att mindre an
1% av-alla varningar ledde till en hjartsviktshandelse inom 3 dagar. Upptackta hjartsviktshandelser
intraffade med ett medianvarde pa 34 dagar fran de forsta varningarna som &r kopplade till de
upptackta hjartsviktshandelserna. Granska alla.patientdata (inklusive de data som ingick i indexet)
i‘hjartsviktsvardsrapporterna samt fysiologiska, och/eller kliniska data fran andra kallor. Inga
andringar i patientens behandling ska goras enbart baserat pa en HeartLogic-varning utan att
en patientbedéomning gorsiinom ramen for standardbehandlingen. Likasa far inte patientens
behandling minskas enbart baserat pa att ingen HeartLogic-varning foreligger.

HeartLogic-indexet ar avsett for.att upptécka kroniska férsamringar av-hjartsvikt och kanske inte
kanner av,snabba-eller abrupta forandringar av_hjartsviktsstatusen.-Funktionen varnar-heller inte
lakaren aktivt i realtid. Anvandning-av enskilda Heartlogic-indexvarden. fran dag-till. dag for daglig
patientvard har inte studerats. Anvand.istallet hela HeartLogic-indextrendkurvan och/eller, varningar:

Lasa av' HeartlLogic-indexet

Figur 2.pd& sidan 6.visar HeartLogic-indexet vid-statusen Ingen varning.

® Den heldragna svarta'linjen visar HeartLogic-indexet som andras-dver tid for den har
specifika'exempelpatienten.

® Y-axeln visar HeartLogic-indexvardet som kan ga-fran 0 till 100.
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Figur 3 pa sidan 8 visar hur.HeartLogic-indexet dvergar fran den inledande statusen Ingen
varning till'statusen Varning.

®._I'det harfallet visas troskeln'som en streckad horisontell linje i grafens inledande del som
motsvarar tiden'da patienten hade statusen Ingen varning (fére november 2015).

® ‘HeartLogic-indexet 6verskred varningstroskeln i-november.och 6vergick till statusen

Varning, vilket ledde till att varningsgrénsen (den streckade linjen) sanktes till
aterhamtningstroskeln.'Som vi beskrivit ovan staller systemet automatiskt in
aterhamtningstroskeln baserat-pa den valda varningstroskeln. Eftersom vardet pa
Heartlogic-indexet for de senaste dagarna ligger 6ver aterhamtningstréskeln och
varningsstatusen dagen innan.var-Varning kvarstar statusen Varning.

Nar HeartLogic-indexet-har statusen Varning visas aven férandringar i vissa av de enskilda

ingdende trenderna(S3, S3/S1-Rate [S3/S1-forhallande],Thoracic-impedance [Thorakal impedans],

Respiratory Rate [Andningsfrekvens]'och Night-Heart Rate [Hjartfrekvens pa natten]). Den skuggade

delen’av staplarna foringdende trender.anger graden av forsamring av hjartsvikten som-uppmatts

i trendkurvan pa det'datum som visas.
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Med en lagre troskel'6kar HeartLogic-varningens sensitivitet for att upptacka férsamringar av
hjartsvikten. Om@nvandaren vill att-HeartLogic-varningen ska vara kansligare for sensorférandringar
som paverkar-HeartLogic-indexet ska varningstroskeln sénkas. En lagre troskel kan dock ocksa leda
till-att fler varningar genereras.

Omvéant-géller att om anvandarenvill-att HeartLogic-varningen{ska‘vara mindre kanslig

for sensorforandringar.som paverkar HeartLogic-indexet ska varningstroskeln hojas.

Om varningstroskeln héjs:minskar HeartLogic-varningens)sensitivitet for att upptacka férsamringar
av hjartsvikten, vilket kan leda till att farre varningar genereras.

Varningstréskeln ska justeras-baserat pa anvandarens preferenser.Se Figur 4 pa sidan 11 och
Tabell' 1 pa sidan 12 for att se forhallandet mellan sensitivitet (andelen hjartsviktshéandelser som
registreras) och-antalet-oférklarade varningar (UAR, antaletvarningar per patientar som inte kan
kopplas till forsémrad hjartsvikt) i testkohorten i MultiSENSE-studien nar troskeln andras.

Vi rekommenderar att tréskeln inte andras fran det nominella.vardet utom i féljande fall:
® Patienten har en hjartsviktshandelse utan tillhérandevarning nar-HeartLogic-indexet ar
tillgangligt.
® Oférklarade varningar har intraffat.
Nar du staller in HeartLogic-varningstroskeln ska du tanka-pa féljande:
®-Granskning av HeartLogic-indexvarden for tidigare hjartsviktshandelser och nar patienten
beddmdes vara kliniskt stabil kan-bidra till férstaelsen for patientens historik och tillstand.

® For att 6ka sannolikheten att upptacka hjartsviktshandelser rekommenderar-vi att
varningstroskeln stélls in'pa en niva'som arlagre an-de berdknade Heartl-ogic-indexvardena
for tidigare hjartsviktshandelser.
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® For att minska sannaelikheten for varningar nar patienten inte upplever nagon
hjartsviktshandelse-rekommenderar vi att varningstroskeln stalls.in pa en niva som ar
hdégre-an'de.beraknade HeartLogic-indexvardena for nar patienten'beddéms ha ett stabilt
kliniskt tillstand.

®. Om.du sanker'varningstroskeln'kan det leda till féljande (se Figur 4 pa sidan 11 och
Tabell 1-pa'sidan 12):

® Sannolikheten for att funktionen missar en hjartsviktshandelse minskar.
®“Sannolikheten for att funktionen genererar en\varning okar.

® Det &r mer'sannolikt-att.sma andringar av.de fysiologiska méatningar som ingar i HeartLogic-
indexet utléser en-varning.

® Lakarenkan-eventuellt fa ta emotett dkat antal varningar.
® Om-du hojervarningstroskeln kan.det leda.till foljande (se Figur 4 pa sidan 11 och Tabell
1 pa sidan'12):
® Sannolikheten. for att funktionen missar en hjartsviktshandelse okar.
®.Sannolikheten for att funktionen genererar en varning minskar.

®“Om varningstrdskeln stalls in pa en for hdg niva kanske'inte lakaren far-nagon varning vid
riktiga hjartsviktshandelser.
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HeartLogic-varningsprestanda vad galler sensitivitet (andelen hjartsviktshéandelser
som upptécks)-och antalet oférklarade varningar (varningar som inte kan kopplas
till forsamrad hjartsvikt) vid olika instéllbara varningstrosklar som observerades
under den oberoende valideringen i testkohorten i MultiSENSE-studien
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Tabell 1. Sensitivitet och (UAR for  HeartLogic-varningsalgoritmen vid olika instéallbara
varningstrosklar som observerades under den oberoende valideringen i testkohorten
i MultiSENSE-studien

Varningstroskel Sensitivitet (%) UAR (per patientar)
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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Stalla in‘HeartLogic-varningar

Om du vill &ndra nar en HeartLogic-varning aktiveras stéller du in HeartLogic-varningsgransen

i LATITUDE NXT-systemet. Anvandargranssnittet i LATITUDE NXT-systemet dar varningar stélls in
visas i Figur'5 pa sidan 14..Som vi beskrivit ovan ar HeartLogic-varningstréskeln nominellt installd
pa 16-och kan-dndras inom ett intervall fran‘10 till 40.i steg om 2."Andringar av varningsinstallningar
barjar galla forst nar kommunikatorn ringer-upp.LATITUDE-servern for att hamta den nya
konfigurationen (inom 7 dagar). Anvandaren kan aven stélla in att systemet ska lasa av enheten och
ladda, upp data till LATITUDE NXT-systemet.dagligen efter en varning. Med den har funktionen kan
anvandaren.Overvaka HeartLogic-indexet narmare vid statusen Varning.



HeartLogic™

B ¥ ¢ HeariLogic heart failure.index at orabove |16 v |.

Perform daily interrogations Until alert condition is resolved. [Off v |.

Pacing
£ Rightentricular-pacing of = |40 ¥ |2

Others

m ~ ¢ Possible device malfunction.
m ¢ ¥ High valtage detected on shoek lead during charge.
/@ Device in Safety Mode.

¥ ¥ Therapy history corruption-detected.
Figur 5., -Stélla‘in-'varningar i LATITUDE NXT

Heart Sounds (Hjartljud)

Heart Sounds (Hjartljud).anvander. pulsgeneratorns.accelerometer for att upptacka-hjartvibrationer
som anvands for att méata intensiteten pa féljande 2 hjartljud:

® S1 uppmatt med enheten
® S3 uppmatt med enheten
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Det dagliga vérdet for varje enskild trendkurva samlas in fran flera olika matningar varje dag.
Om inte ett lagsta antal giltiga matningar samlas in finns inget dagsvarde. tillgangligt for den dagen.

Datainsamlingen av:hjartljud interageraramed frekvensstyrd stimulering.-Hjartljudsdata samlas

bara in nar-patienten inte ar-aktiv. Nar datainsamlingen for en hjartljudsmaétning har pabdrjats ar
aktivitetssensorn for frekvensstyrd stimulering inte tillgénglig under’30 sekunder. En hjartljudsmatning
kan i regel gbras var.20:e minut:

En hjartljudsméatning kan inte géras.om patientens hjartfrekvens ar for hog eller for ojamn. Ytterligare
kriterier anvands for att kvalificera en viss:matning.

Vanliga fragor (FAQ)

1." Varfoéraktiverades HeartlLogic-varningen fér min patient?

I'HeartLogic-indexet slas varden ihop fran flera-olika sensorer (Heart Sounds, [Hjartljud],
Thoracic-Impedance [Thorakal impedans], Respiration.[Andning] och Night Heart'Rate
[Hjartfrekvens pa natten]) och indexet visar forandringar éver.tid i patientens sensordata
i'férhallande till baslinjevardena. Varningen aktiverades eftersom sensorforandringarna var
sa pass stora att HeartLogic-index 6verskred varningstréskeln. En varning“signalerar en
dkad-risk for.en hjartsviktshandelse for patienten..Overvag ‘att kontakta patienten:for ckad
Overvakning i enlighet med patientens standardbehandling.

2.% Hur vetjag vad som utléste varningen?
| HeartLogic-indexet'slas varden ihop fran flera olika sensorer och indexet visar férandringar
over tid i‘patientens sensordata i forhallande till-baslinjevardena. Nar HeartLogic-indexet
Overgar till statusen Varning visas'graden av forandring hos-de ingaende ‘trendkurvorna.som
skuggade emraden:i staplarna (se Figur.3 pa sidan 8) nedanfor HeartLogic-indexet,
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Vad betyder OK i rutan bredvid HeartLogic-indexet?

OK betyder att patientens HeartLogic-index inte har statusen Varning. Patientens behandling
far inte minskas ‘enbart baserat pa-att ingen HeartLogic-varning foreligger.

Jag har mottagit en-andra varning fér en patient inom 7 dagar. Vad ska jag goéra?

En andra varning inom 7-dagar visar att patienten fortfarande har statusen Varning. Overvag
att kontakta patientenfor 6kad dvervakning-i enlighet med patientens standardbehandling.

Vad ska jag gora nar en varning aktiveras? Hur snabbt behdver jag reagera pa en
varning?

Baserat p&-MultiSENSE-studien leder.mindre an 1 % av-varningarna till en
hjartsviktshandelse inom-3.dagar. Overvéag att kontakta patienten fér dkad évervakning
i enlighet med. standardmassig patientvard inom en lamplig tidsram.

Vad skajag gora.om-patienten inte har-nagra symptom.nar‘jag foljer upp varningen?

En_varning aren tidig indikation pa en potentiell hjartsviktshandelse, och de
sensorférandringar.som triggar. varningen kan férega symptomfoérandringar.Granska alla
data i Rapporten-for hjartsviktsvard; till exempel enskilda-sensortrender, AT-/AF-belastning,
arytmihandelser-och procentuell stimulering.och/eller kliniska data fran.andra kéllor och f6lj
standardmassiga rutiner for patientvard.

Vad skajag gdra om patienten inte har nagra:symptom och varningen kvarstar?

Fortsatt granska all data i Rapporten. for hjartsviktsvard, till exempel enskilda sensortrender,
AT-/AF-belastning, arytmihdndelser. och procentuell stimulering‘och folj standardmassiga
rutiner for patientvard.
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Varfor far jag'varningar for en patient utan nagon efterféljande klinisk forsamring av
hjartsvikten?

Vissa patienter har andra komorbiditeter eller tillstdnd som kan leda till sensorféréandringar
som ar vanligt forekommande wvid-férsamring av hjartsvikt. Vissa patienter har stérre
variationeri'sina.sensordata men det sker inte alltid en efterféljande férsamring av
hjartsvikten. For att minska antalet varningar-hojer du-tréskeln enligt anvisningarna i avsnitt
"Konfigurera HeartlLogic-troskeln” pa sidan 8. Nar.varningstréskeln héjs minskar dock
aven sannolikheten. for att upptacka-framtida hjartsviktshandelser.

Varforfick jag ingen varning for en av mina patienter som hade en hjartsviktshandelse?

Eftersom(hjartsvikt.kan skilja sig mellan-olika individer har vissa patienter farre férandringar
i sina sensordata-fére en férsamring av hjartsvikten.-En-utebliven varning fére en
hjartsviktshandelse innebar att. sensorférandringarna som foregick hjartsviktshandelsen
inte ledde till tillrackligt stora foérandringar for att' HeartLogic-indexet skulle 6verskrida
varningstroskeln. Overvag att stalla‘in varningstréskeln.pa den niva som HeartLogic-
indexvardena hade strax fore.hjartsviktshandelsen. Nar varningstroskeln sanks okar dock
aven antalet varningar som ‘mottas i framtiden:

Kan jag anpassa varningsgransen, for min klinik?

HeartLogic-varningstroskeln gor det mojligt att.valja en egen balans_mellan antalet
ofoérklarade varningar och sensitiviteten for:hjartsviktshandelser. Den nominella
varningstroskeln har, valts utifran en sensitivitet pa 70% och 1,48 oférklarade-varningar per
patientar-baserat pa. algoritmvalideringen’i en oberoende testkohort.i-MultiSENSE-studien
(se Tabell' 1 pa:sidan 12).\Om din-klinik vilkanvanda en-annan sensitivitetsniva kan du
Overvéga att'andra varningstroskeln. Tank.pa att narvarningstroskeln.héjs minskar aven
sensitiviteten for att'upptacka framtida hjartsviktshandelser.



18

1.

120

Kan jag anvanda HeartLogic-indexvardet for daglig patientvard?

Anvandning av HeartLogic-indexet for daglig patientvard har inte- studerats. Granska alla
patientdata;, inklusive de data som.ingar i indexet, samt fysiologiska och/eller kliniska data
fran_andra kallor och folj'standardmassiga rutiner for patientvard.

Jag behandlade ‘min patient efter en HeartLogic-varning, men indexet sjunker inte och
varningen kvarstar. Vad ska jag géra?

Eftersom.genomshittet berédknas under.en langre-tid &r indexet inte sa kansligt for

snabba forandringar av sensordata pa kort tid: Indexet aterspeglar darfér kanske inte
sensorforandringar som beror pa akuta.ingrepp. Anvandning av HeartLogic-indexet fér daglig
patientvard-har inte studerats.
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