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POPIS FUNKCE

Diagnosticka sluzba srdec¢niho selhani HeartLogic™ (HeartLogic) je zaloZzena na souhrnném trendu
nazyvaného index HeartLogic,-konfigurovatelné Zluté vystrahy a trendd-srde¢nich ozev mérenych
zafizenim. V8echny jsou zajiStovany systémem LATITUDE™. Index'HeartLogic a vystraha jsou
validovanym diagnostickym nastrejem k detekei zhor$eni srdeéniho selhani (HF) béhem dnd nebo
tydnu na zakladé nékolika fyziologickych méfeni.

Index HeartLogic-zahrnuje méfeni z vice senzorl na zafizeni (srde¢ni ozvy, hrudni impedance,
dychani a noéni tepova frekvenee) a odrazi zmény-v trendovych udajich pacienta namérenych
pomoci senzorl od. pfislusnych.vychozich hodnot. HeartLogic poskytuje Iékafim dopliikové

informace-uré¢ené k pouziti.v. kontextu standardni Ié¢by pacientli; nenahrazuje standardni pédi.

POZNAMKA: Index HeartLogic a vystraha byly. validovany-na zékladé. idajti ze studie
MultiSENSE. Vliv:systému HeartLogic-na klinicky vysledek vSak:nebyl stanoven.
Stanoveni viivu'bude vyZadovat studii po zavedeni na trh specificky zamérenou

na Kklinické-vystupypfimo spojené s pouzitim téta funkce.

ZAPNUTI SBERU UDAJU POMOCIi SENZORU PRO SYSTEM HeartLogic

Sbér udajiro srde¢nim selhani pomaci senzorl lze aktivovat programatorem v karté

Setup '(Nastaveni) v polozce Heart, Failure Management (Rizeni.srdeéniho selhani); kde

muzete zapnout Heart,Failure Sensor Suite (Soubor senzor( srde¢niho selhani) (viz Obrazek 1

na strané 2). Aktivace polozky Heart Failure Sensor Suite (Soubor senzoru'srdeéniho’selhani)
zahrnuje srdeéni-ozvy, sklon pfi spanku, hrudni‘impedanci a noéni tepovou frekvenci. Nize naleznete
popis srdechich ozev:-Ostatnitrendy jsou_popsany v referencni pfiruéce. Tento krok aktivuje sbér
udaji pomoci senzoru potfebnych k vypoctu indexu HeartLogic: Sbér tdaji o srde¢nim’ selhani
pomoci senzorl je nominalné zapnuty.
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Obrazek 1. 'Karta Heart Failure Management Setup (Nastaveni fizeni srde¢niho selhani)

Pokud pfi implantaci zafizeni ponechate na‘jmenovité-hodnoté, zacne sbér udaji ze senzord
nasledujici den. Kvdli-inicializaci vSak nebude index Heartliogic k dispozici 30°dnu od zahajeni
sbéru udaju. U_uréitych pacientu se-toto inicializacni obdobi maze prodlouzit-na az.37.dnd.
Index HeartLogic také nemusi byt dostupny, pokud.neni k dispozici dostatek udaji nebo nejsou
k dispozici nékteré ze.vstupnich, udaji senzora.
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Pokud jsou senzory. pfeprogramované z On (Zap.) na Off (Vyp.) a poté zpét na On (Zap.),
nékteré senzory mohou byt do¢asné nedostupné (do automatické reinicializace), coz maze
mit vliv na dostupnost.indexu HeartLogic.

POZNAMKA: Senzor dychani je fizennezévisle. Pokud je senzor dychéni vypnuty, index
Heartl-ogic nezahrnuje udaje o dychéani do.vypoctu.

INDEX-A VYSTRAHY HeartLogic

Hodnoty indexu. Heartl.ogic spadaji do rozmezi 0-az-100. Obecné vede vyznamna zména senzorl
ve sméru zhorSeni HF k vy3sSi hodnoté indexu-HeartLogic. Na zakladé hodnoty indexu HeartLogic
je kazdému dni-pfifazen:stav vystrahy, ktery ' mize mit dvé specifické hodnoty:

8 Alert,(Vystraha) (oznadujici zvy$enou pravdépodobnost rozyveje epizody
dekompenzace HF).a
®. (No Alert”(Zadna vystraha)
Tyto hodnoty jsou-zaloZené na‘srovnani hodnoty:-indexu 'HeartLogic.s prahem vystrahy-HeartLogic
a prahem obnovy.
®Prah-vystrahy lze nakonfigurovat v rozmezi 10'az 40 sejmenovitou hodnotou 16.
® Préh obnovy.se nastavuje automaticky-na'zakladé zvoleného prahu vystrahy. a je vzdy-nizsi
nez prislusny prah.vystrahy.
Kritéria pro stav Alert (Vystraha)
V jakykoli denje stav.povazovan.za Alert(Vystraha), pokud:

® Hodnota indexu HeartLogic v dany den je na urovni prahu vystrahy nebo jej pfekracuje nebo



® Hodnotaindexu Heartlogic v dany. den je na trovni nebo nad prahem obnovy a stav
vystrahy v predchoziden byl Alert'(Vystraha) nebo

® Hodnota indexu HeartLogic v.dany den neni dostupna a stav vystrahy v pfedchozi den
byl Alert (Vystraha).

Kritéria pro_stav No Alert (Bez vystrahy)
Vijakykoli-den je stav povazovan za No.Alert (Bez vystrahy), pokud:

®.Hodnota-indexu HeartLogic-v dany den je nizs$i.nez prah obnovy nebo

® Hodnota indexu-HeartLogic v dany den je niZsi nez prah vystrahy a stav vystrahy
vipredchozj.den byl No-Alert (Bez vystrahy) nebo

® Hodnota indexu HeartLogic'v dany-den neni dostupné-a stav vystrahy v pfedchozi den byl
No-Alert (Bez vystrahy).

Vystraha je vydana prvni.den pfechodu stavu vystrahy z No Alert (Bez.vystrahy) do Alert'(Vystraha).
Vystraha slouzi k detekci epizod postupného zhorSovani HF(HFE). Tato funkce byla validovana
pomoci Gdaju ze-studie MultiSENSE; kde HFE byly definovany jako-zhor$eni HF se.znamkami/
pfiznaky méstnavého srdecniho‘selhani, ke kterému<doslo alespon 45 dnl po zahajeni sbéru
udajti pomoci senzoru a:

® Pacient byl hospitalizovan pres-noc (tzn..zména kalendainiho data):

® Pacient-nebyl hospitalizovan a dostal jeden nebo vice-IViléku, véetné diuretik, inotrop(,
vasodilatatord, jiné parenterainilécby nebo akvaforézy.

Jelikoz se souhrn’udajlize senzord provadi pouze-na‘konci kazdého dne; systém LATITUDE NXT
poskytne vystrahu az dalsi den. Vystrahu-si uzivatel mize zkontrolovat a pfipadné pres systém
LATITUDE NXT odmitnout."Pokud bude vystraha odmitnuta a pacient bude nadale.ve stavu
vystrahy, dal$i vystraha-se aktivuje'za 7 dnu. Systém LATITUDE NXT také zobrazuje indikator
stavu, kdyz je index HeartLogic ve stavu.vystrahy. Tento indikator nelze odstranit.
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POUZITi SYSTEMU HeartLogic

Systém:Heartlogic je uréen k pouziti-kvalifikovanymi zdravotniky pfes dalkové sledovani nebo
na-pracovistich zajistujicich sledovani HF,jjako jsou nemocnice €i klinicka pracovisté, v kombinaci
s klinickymyhodnocenim, které je soucasti standardni klinické-praxe.

Vystraha HeartLogic svéd¢i o zvySeném riziku HFE(pro pacienta. Doporu€ujeme kontaktovat
pacienta a zajistit.dalSi sledovani. Dle testované kohorty tidaju studie MultiSENSE vedlo méné

nez 1 % vystrah'k.HFE za méné nez.3 dny. K detekovanym HFE dochazelo za pramérné 34 dnt od
zacatku vystrah.spojenych s detekovanym HFE. Zkontrolujte veSkeré Udaje pacienta (véetné udajl,
na jejichz zakladé se index poéital) ze-zprav fizeni pacienta se srde¢nim selhanim a fyziologickych
a/neboklinickych Gdajd z-jinych zdroju: Neménte Ié€bu pacienta pouze na zakladé vystrahy
HeartlLogic bez'standardniho vySetifeni pacienta. Obdobné neomezujte péci o pacienta pouze
na zakladé absence vystrahy HeartlLogic.

Index:HeartLogic'slouzik detekci-chronického zhorSovani HE.a nemusi byt citlivy na rychlé nebo
nahlé zmény stavu'HF."Neupozoriiuje-aktivne Iékafe v redlném case: Pouziti individualnich hodnot
indexu HeartLogic v-kazdodenni péci o pacienty nebylo“stanovene:-Misto toho si prostudujte celkovy
trend ‘indexu HeartLogic a/nebo vystrahu.



Analyzaindexu HeartLogic
Obrazek 2 na‘strané 7 znazorfiuje index HeartLogic ve stavu No Alert (Bez'vystrahy).
® Neprerusovana gerna ¢ara znazomiuje index HeartLogic, ktery-se u tohoto specifického
ukazkového-pacienta postupem casu méni.
®{ Osa Y uvadi hodnotu indexu HeartLogic, ktera mize nebyvat Grovné v rozmezi 0 az 100.
® Horizontalni preruSovana ¢ara znazorriuje prah vystrahy. U tohoto pacienta zustal index
HeartLogic pod urovni-vystrahy:
® Hodnota indexu HeartLogic-pro posledni denje uvedena ve velkém okné na levé strané
obrazovky.

® - Pomoci nastaveni-priblizeni-umisténém na obrazovce nahote vlevo si mizete zobrazit
az jeden rok udaju (pokud jsou k-dispozici):
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Obrazek 2. Priklad indexu HeartLogic

Obrazek 3 nastrané 8.znazorfiuje prechod indexu-HeartLogi¢ z uvodniho stavu.No Alert
(Bez vystrahy) do stavu Alert (Vystraha):

® Vdomto pfipadé je prah vystrahy znazornén v tvaednich ¢astech grafu, kdy byl pacient
ve stavu;No Alert'(Bez vystrahy), jako. pferuSovana horizontalni linie (pfed-listopadem 2015).
® Index HeartLogic prekrocil prah vystrahy. v listopadu.do stavu Alert (Vystraha). V. tomto
bodu prah vystrahy (pferuSovana ¢ara) poklesl.na-Groveri prahu obnovy. Jak bylo uvedeno
vyse, systém automaticky nastavuje prah obnovy na'zakladé zvoleného-prahu vystrahy.
Jelikoz je hodnota indexu Heartlogic pro'posledni den nad prahem obnovy a.stav vystrahy
z pfedchoziho dne byl Alert. (Vystraha), stav pokracuje jako Alert (Vystraha):
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Konfigurace prahu HeartLogic

Jako zéaklad pro.jmenovitou-hodnotu prahu vystrahy HeartLogic byl pouZit'vykon v testové kohorté
studie MultiSENSE: Prah.vystrahy |ze konfigurovat. Lékafi si tak mohou funkci upravit dle preferenci
v klinicke praxi a variability. mezi' pacienty.
NizSi‘nastaveni prahu zvysuje citlivost vystrahy HeartLogic v.detekci zhorSeni HF. Pokud uZzivatel
chee mit vystrahu HeartLogic-citlivéj$i.vi¢i zménam odrazenym indexem HeartLogic, doporuc¢ujeme
snizit prah-vystrahy. NizSi' nastaveni‘prahu vSak-mohou vést ke vzniku vétSiho mnozstvi vystrah.
Pokud bude uzivatel chtit-snizit citlivost vystrahy HeartLogic vi¢i zménam odraZzenym indexem
HeartLogic, doporucujeme zvysit prah-vystrahy.. ZvySeni prahu vystrahy snizuje citlivost vystrahy
Heartlogic v detekci zhor$eni HE a-mUze vést ke snizeni mnozstvi vznikajicich vystrah.
Upravy prahu'vystrah vychazeji z zivatelskych preferenci: Informace o vztahu mezi citlivosti
(pomér detekovanych HFE) a vyskytem nevysvétlenych.wystrah (UAR, pocet vystrah na pacientorok,
které nejsou spojené se.zhorSenim srdec¢niho-selhani).v testové kohorté studie MultiSENSE pfi
zméné prahu jsou uvedené na Obrazek4 na strané 11 a v/ Tabulka 4 ha‘strané 12.
Zménu prahu vystrahy ze jmenovité-Urovné nedoporucujeme, pokud nedojde k nasledujicimu:
®.(Pacient ma HFE bez souvisejici vystrahy, kdyZ je-k dispozici index-HeartLogic-
¢ Doslo knevysvetlitelnym vystraham.
Pfi konfiguraci prahu vystrahy HeartLogic zyazte nasledujici:
® Kontrola hodnot indexu HeartLogic pro pfedchozi HFE i-pro stavy, kdy byl pacient
povazovan za klinicky stabilniho, pomize pfi-analyze.anamnézy a stavu pacienta:
® Pokud.chcete zvysit pravdépodobnost detekce ' HFE, doporucujeme nastavit prah vystrahy
pod vypocétené-hodnoty-indexu HeartLogic ze vSech pfedchozich HFE.
® Pravdépodobnost, Ze-dojde ke vzniku vystrahy, kdyZ u pacienta nedochazi k' HFE, snizite
nastavenim prahu.vystrahy nad vypocétené hadnoty indexu Heartlogic z obdobi, kdy. byl
pacient povazovan za-klinicky stabilhiho.
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® Snizeni.prahu.vystrahy muze vést k.nasledujicim komplikacim (viz Obrazek 4 na
strané 11 a Tabulka 1-na strané 12):

®" Snizi'se pravdépodobnost, Zze funkce nedetekuje HFE.

® Zvysi se pravdépodobnost, Ze funkce vyda vystrahu.

®Mensi zmény fyziologickych méreni.prispivajicich do indexu HeartLogic povedou
s vyS§Si pravdépodobnosti k vystraze.

®_Klinicti pracovnici‘'mohou dostavat vyssi pocet vystrah.

®"Zvyseni prahu vystrahy muze vést k nasledujicim komplikacim (viz Obrazek 4 na
strané.11 a Tabulka 1 na strané 12):

® Zvysi se pravdépodobnost, Ze funkee.nedetekuje HFE:
® Snizi se pravdépodobnost, Ze funkce vyda vystrahu:

®. Pokud je-prah vystrahy nakonfigurovan na prili§'vysokou.hodnotu, klinicti Iékafi nemusi
byt upozornéni na skute¢né HFE.
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Vyskyt nevysvétlenych vystrah (na pacientorok)

Obrazek 4. Funkénost vystrah HeartLogic v kontextu citlivosti (pomér detekovanych
udalosti HF) a vyskytu nevysvétlenych vystrah (UAR; vystrahy nesouvisejici
se zhorsenim HF) pfi‘rtiznych konfigurovatelnych prazich vystrah dle nezavislé
validace v-testové kohorté studie MultiSENSE
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Tabulka 4.Citlivost a UAR-algoritmu HeartLogic pfi riznych konfigurovatelnych prazich
vystrah dle nezavislé validace v testové kohorté studie MultiSENSE

Prah.vystrahy

Citlivost (%)

UAR (na pacientorok)

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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Konfigurace vystrah HeartLogic

Pokud chcete zménit, kdydochazi 'k vydani vystrahy HeartLogic, nakonfigurujte prah vystrahy
HeartLogic pres systém LATITUDE NXT: Uzivatelské rozhrani konfigurace vystrah pro systém
LATITUDE NXT je znazornéno na Obrazek 5 na strané 14. Jak byloruvedeno vySe, prah vystrahy
Heartlogic je nominalnénastaven na 16 a.lze-jej konfigurovatv rozmezi 10 az 40 v krocich po 2.
Zmeény konfigurace vystrahy nebudou. platneé, dokud Komunikator nekontaktuje server LATITUDE

a novou konfiguraci nenaéte (do 7 dntl): UzZivatel'mize také nastavit systém na interogaci zafizeni
a odesilani udaju.do systému LATITUDE NXT kazdy.den po vystraze. Tato funkce umozni uzivateli
Iépe sledovat.index HeartLogic, kdyz se systém nachazi ve stavu vystrahy.



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.

m ¥ ¥ Therapy historycorruption-detected.

Obrazek 5. Konfigurace vystrahy LATITUDE NXT

Srdecni.ozvy

Funkce Heart Sounds (Srdecni ozvy) pouziva.akcelerometr generatoru, pulst k detekci srdecnich
vibraci, které slouzi k-méfeni intenzity nasledujicich 2 srde¢nich ozev:

® Zafizenim mérena S1
® Zafizenim mérena S3
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Denni hodnota jednotlivychtrendl se kazdy den agreguje z vice vzorkl. Pokud systém neziska
minimalni pocet validnich vzorkd, denni hodnota nebude pro dany den k'dispozici.

Sbér.udajli o srdecnich ozvach interaguje se stimulaci s frekvenéni odezvou. Srdeéni ozvy se
mefi pouze-bé&hem inaktivity-pacienta."Po zahajeni méfeni srde¢nich ozev nebude senzor aktivity
pro stimulaci s-frekvenéni odezvou 30 sekund-k dispozici. Mé&feni srde€nich ozev typicky probiha
jednou za-20 minut.

Vzorek srdec¢nich-ozev nelze naméfit, pokud-je.-tepova-frekvence pacienta pfili§ vysoka nebo
proménliva. Kromé toho.se ke kvalifikaci daného vzorku pouzivaji i jina kritéria.

Casto kladené otazky

1. Kdy doslo k vystraze HeartLogic-u.mého pacienta?

Index Heartl-ogic zahrnuje méfeni z.vice-senzor(.na zafizeni (srde¢ni ozvy, hrudni
impedance, dychani a no¢ni-tepova frekvence) a odrazi.zmény.v udajich pacienta
namérenych-pomoci senzorl od pfislusnych vychozich hodnot. K vystraze do$lov dusledku
vyznamné zmeny indexu HeartlLogic s pfekro€enim prahu vystrahy na zakladé zmén
senzorl: Vystraha oznacuje zvySené)riziko.dekompenzace srdecniho selhani. Doporu€ujeme
kontaktovat pacienta a zajistit dalSi sledovani dle standarddl. pé¢e o daného pacienta.

2.\ (Jak zjistim, co vystrahu spustilo?
Index;HeartLogic zahrnuje méfeni z vice senzord zafizeni a,odrazi zmeny Udajd. senzord
pacienta s postupem:€asu ve srovnani.s prisluSnymi vychozimi hodnotami. Kdyz se
index, HeartLogic dostane do’stavu,vystrahy, stuperi zmén individualnich pfispivajicich
trendl’'se zobrazi ve stinované oblasti ve sloupcovych grafech (viz Obrazek 3 na
strané 8)\pod indexem’ Heartlogic.
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Co.znamena OK v okné vedle indexu HeartLogic?

Zobrazené OK znamena, Ze index HeartLogic pro daného pacienta-neni ve stavu vystrahy.
Nesnizujte léEbu-pacienta pouze na zakladé absence vystrahy HeartLogic.

Dostal jsem dalSi vystrahu pro daného pacienta béhem 7.dnd. Co mam délat?

Nasledna vystraha do 7.dnd informuje, Ze pacient je nadala ve stavu vystrahy; doporu€ujeme
pacienta kontaktovat a zajistit dalsi sledovani dle standardl péce o pacienty.

Co mam délat, kdyz‘dojde k vystraze? Jak brzo bych mél zacit na vystrahu reagovat?

Na zakladé udaju studie-MultiSENSE vedlo méné nez 1 % vystrah k HFE za méné nez
3.dny. Doporucujeme vasSeho pacienta v odpovidajicim ¢asovém ramci kontaktovat a zajistit
dalSi sledovani.dle-standardu péce o pacienty.

Co mam délat, kdyz pacient.nema zadné pfiznaky, kdyZ mu zavolam a zeptam se na
vystrahu?

Vystraha je:¢asnym indikatorem potencialni‘epizody dekompenzace HF. Zmény ‘senzor(
vedouci k-vystraze mohou pfedchazet zménam priznakl. Zkontrolujte vSechny-Gdaje ve
zpravé tizeni srde¢niho selhani jakoiindividudlni trendy, senzoru, zatéz AT/AF, arytmické
pfihody a procentualni.stimulace a/nebo klinické udaje z jinych zdroji a zajistéte-standardni
péci o svepacienty.

Co mam-délat, kdyz pacient nema zadné ptiznaky a vystraha pretrvava?

Pokracujtev kontrole v§ech udaju ve zprave fizeni'srde¢niho selhani jako individualni trendy

senzorl, zatéz AT/AF, arytmické prihody a procentualni‘stimulace a zajistéte standardni péci
0 své pacienty.



10.

Pro¢.dostavam u pacienta vystrahy, i kdyz nasledné nedojde ke klinickému zhor$eni HF?
Neéktefi pacienti mohou trpét'na jind onemocnéni nebo stavy, které mohou vést ke zménam
mérfeni-senzorl bez zhorseni HF. U nékterych pacientd mohoudaje naméfené pomoci
senzorl vice kolisat.a tyto zmény nemusi byt spojené s.naslednym zhorSenim HF.

Pocet vystrah Ize snizit zvySenim prahu dle pokyn( v €asti ,Konfigurace prahu HeartLogic*

na.strané 9. ZvySenim prahu vystrahy vSak také snizite pravdépodobnost detekce HF
v budoucnu.

Pro¢ jsem u jednoho ze svych pacientd, ktery:mel HFE, nedostal zadnou vystrahu?

Vzhledem k heterogenité srde¢niho selhani mohou mit néktefi pacienti pfed zhorSenim
HF méné& zmén v.adajich.namérenych senzory. Absence vystrahy pfed HFE informuje,
ze zmeény senzoru vedouci-k HFE nevedly k dostateénym zménam hodnot indexu
HeartLogic, aby prekrogily prah'vystrahy: Zvazte sniZzeni prahu vystrahy pod hodnoty
indexu-HeartLogic kratce pred epizodou HFE. Snizeni prahu vystrah v$ak také povede
ke zvySenému-poctu vystrah v budoucnu.

Mohu upravitprah vystrah dle potfeb svého klinického zafizeni?

Prah_vystrah HeartLogic umoznuje nastavit.sveu vlastni-rovnovahu mezi vyskytem
nevysvétlenych-vystrah a citlivosti-na HEE. Jmenovity prahvystrah byl'zvolen na'zakladé
70% citlivosti a vyskytu nevysvétlenych vystrah'1,48 na pacientorok dle validace algoritmu
v nezdvislé testové kohorté studie MultiSENSE"(viz Tabulka 1.na strané 12). Pokud

chce vase klinické pracovisté pracovat s.jinou Urovni citlivosti, mazete zménit prah vystrah.
Nezapominejte, ze zvySenim prahu vystrahy v§ak také snizite citlivost detekce HFE

v budoucnu.
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12.

Mohu pouzit hodnoty indexu HeartLogic ke kazdodenni péci o pacienta?

Pouziti ‘hodnot indexu Heartl:ogic v kazdodenni péci o pacienty nebylo stanoveno.
Prostudujte. si vSechny udaje pacienta, véetné udajl pfispivajicich do indexu a fyziologickych
alnebo klinickych udaju pochazejicich z jinych zdrojd, a postupujte dle standardli péce
o/pacienty.

Nazakladé vystrahy HeartLogic jsem pacienta o$etfil, index se v§ak nesnizuje

a vystraha se nevypina. Co mam délat?

Vzhledem k dlouhodobému priimérovani nemusi byt index citlivy na rychlej$i zmény tdaju

senzorl za krat$i dobu..Zmény-senzoru. pfi-akutnich intervencich se na indexu nemusi ihned
projevit. Pouziti hodnot indexu HeartlLogic v kazdodenni péci o pacienty nebylo stanoveno.
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