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OPIS FUNKCJI

Ustuga diagnostyczna dotyczaca niewydolnosci serca HeartLogic™ (Heartlogic) sktada sie ze
ztozonego trendu o nazwie indeks HeartLogic, mozliwego do skonfigurowania zéttego alertu
i.urzadzenia mierzgcego trendy tonow'serca. Sg one dostarczane za posrednictwem systemu
LATITUDE™. Indeks HeartLogic icalert stanowig zatwierdzonenarzedzie diagnostyczne stuzace do
wykrywaniaza pomocg wielu pomiaréw fizjologicznych stopniowego pogarszania sie niewydolnosci
serca (HF, heart failure) wciggu dnislub-tygodni:

Indeks Heartlogic faczy.pomiary-z wielu sensoréw urzadzenia (Heart Sounds (Tony serca), Thoracic
Impedance’ (Impedancja klatki:piersiowej), Respiration (Oddech) i Night Heart Rate (Rytm serca w nocy))
i‘odzwierciedla zmiany zachodzgce w danych trendéw z sensoréw pacjenta w stosunku od odpowiednich
wartosci wyjsciowych. Indeks HeartLogic dostarcza lekarzom-dodatkowych informacji do wykorzystania
w kontekscie standardowej opieki nad pacjentem i nie powinien zastepowac standardowej opieki.

UWAGA: Indeks Heartl-ogic i alert zostaty zatwierdzone przy.uzyciu danych z badania
MultiSENSE; jednak wplyw indeksu HeartLogic.na wynik kliniczny nie zostat ustalony.
Ustalenie tego wptywu bedzie wymagac badania po wprowadzeniu-produktu do obrotu
zaprojektowanego specjalnie pod-katem analizowania wynikow. klinicznych bezposrednio
powigzanych_z uzyciem tej funkcji.

WLACZANIE ZBIERANIADANYCH Z SENSORA DLA USLUGI HeartLogic

Gromadzenie danych z sensora do_monitorowania niewydolnosci.serca mozna wiaczy¢ za
posrednictwem programatora, przechodzac'na karte Setup (Ustawienia) w obszarze Heart Failure
Management (Kontrola niewydolnosci serca) i wigczajgc Heart Failure Sensor Suite (Zestaw
sensoréw do monitorowania- niewydolnosci serca) (zobacz-Hustracja-1 na stronie 2).'Aktywacja
zestawu Heart Failure Sensor Suite)(Zestaw.sensoréw do monitorowania niewydelnosci serca)
obejmuje Heart Sounds-(Tony serca), Sleep’Incline’(Nachylenie ciata-podczas snu), Thoracic



Impedance (Impedancja klatki piersiowej).i Night Heart Rate (Rytm serca w nocy). Zobacz ponizej
opis tonéw serca. Pozostate trendy-zostaty opisane w Instrukcji obstugi. To dziatanie aktywuje
gromadzenie:danych z sensoréw; dane te_sg konieczne do obliczeniaindeksu HeartLogic.
Gromadzenie danych z sensoréw-do monitorowania niewydolnosci-serca jest nominalnie ustawione

jako On (Wt.).
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llustracja 1. Karta Setup (Ustawienia) funkcji Heart Failure Management (Kontrola

5 niewydolnosci-serca)



Jesli ustawienie nominalne zostanie pozostawione w czasie wszczepienia urzgdzenia, gromadzenie
danych z sensoréw:rozpocznie sie nastepnego dnia. Jednak ze wzgledu na inicjalizacje indeks
HeartLogic nie-jest dostepny przez 30 dnicod daty rozpoczecia gromadzenia danych. U niektérych
pacjentow ten okres inicjalizacji moze sie przedtuzy¢ do 37 dni. Niedostepnos¢ indeksu HeartLogic moze
takze wynika¢ z niewystarczajgcej ilosci danych lub braku dostepu.do danych z niektérych sensoréw.

Jesliisensory przeprogramowano ze stanu On (W) na Off (Wyt.), a nastepnie ponownie na

On (Wt.); ‘niektore z nich mogg stacsie tymczasowo niedostepne (do czasu automatycznej ponownej
inicjalizaciji), co z'kolei moze wptywac na dostepnosé indeksu HeartLogic.

UWAGA: Sensor oddechowy-jest kontrolowany:niezaleznie. Je$li sensor oddechowy jest
wytgczony, indeks HeartLogic nie uwzglednia danych dotyczgcych oddychania.

INDEKS I' ALERTY HeartLogic

Wartosci indeksu Heartlogic nalezg do zakresu od0.do 100:Zasadniczo duza zmiana danych
z sensora-w-kierunku pogorszenia HE prowadzi.do' wyzszej wartosci indeksu HeartLogic:
Na podstawie wartosci indeksu HeartLogic kazdego dnia jest przypisywany stan alertu sktadajgcy
sie-z.dwoch roznych wartosci:
® Alert” (ktory wskazuje na-zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia-epizodu
pogorszenia HF) oraz
® Brakalertu”
Wartoscilte sg oparte na poréwnaniu wartosci.indeksu-HeartLogic .z progiem alertu:HeartLogic
i progiem powrotu do.normy.
® Prog alertu'mozna konfigurowaé w zakresie od 10 do.40; warto$¢ nominalna.wynosi 16:

® Prog powrotu do normy jest konfigurowany automatycznie na podstawie wybranego progu
alertu i jest zawsze nizszy niz odpowiadajgcy mu prég-alertu.



Kryteria stanu alertu
Danego.dnia stan-jest traktowany.jako alert, jesli:

® Wartes¢ indeksuHeartLogic-tego dnia jest rowna progowi alertu-lub wyzsza od niego, lub

® Wartos¢ indeksu Heartl.ogic tego dnia jest rowna progowi powrotu do normy lub wyzsza od
niego, a-poprzedniego dnia stanem alertu byt alert lub

® Warto$¢ indeksu HeartLogic tego dnia jest.niedostepna, a poprzedniego dnia stanem
alertu byt alert.

Kryteria stanu braku alertu
Danego dnia stan jest traktowany.jako brak. alertu, jesli:

®“Wartos¢ indeksu HeartLogic tego dnia jest nizsza niz prég powrotu do normy lub

® Wartos¢ indeksu HeartLogic tego dnia jest nizsza. niz prog-alertu, a poprzedniego dnia
stanem alertu byt.brak alertudub

® Wartos¢ indeksu Heartlogic tego dnia jest.niedostepna, a poprzedniego dnia stanem alertu
byt brak alertu.

Alert jest generowany w pierwszym dniu; kiedy stan alertu zmienia sig z braku alertu na alert. Celem
alertu jest-wykrycieepizodow ‘stopniowego pogarszania-sig niewydolnosci serca (HFE; Heart Failure
Event):Funkcja zostata zatwierdzona przy, uzyciu danych z badania MultiSENSE; w ktérym-epizody

HFE zdefiniowano jako pogorszenie HF, z objawami przedmiotowymi/podmiotowymi zastoinowe;j
niewydolnosci serca wystepujacej co najmniej 45 dni'po rozpoczeciu. gromadzenia danych
Z sensora, oraz:

® Pacjent byt hospitalizowany przez.noc (ij. nastgpita zmiana daty;kalendarzowe;j).

® Pacjent nie byt hospitalizowany-i otrzymat co najmniej jedenlek dozylny, w tym'leki
moczopedne, leki'inotropowe; leki rozszerzajgce-naczynia, inng terapie pozajelitowa,
lub byt leczony akwafereza:



Poniewaz dane z . sensoréw:.sgzbierane jedynie pod koniec kazdego dnia, system LATITUDE NXT
informuje o alercie nastepnego dnia: Alert jest dostepny do przegladu i moze zosta¢ odrzucony
przez,uzytkownika za posrednictwem systemu LATITUDE NXT; jesli jednak alert zostanie odrzucony,
a-pacjent nadal pozostaje w stanie alertu, kolejny alert moze zostaé wygenerowany 7 dni péznie;j.
System LATITUDE ‘NXT wyswietla takze wskaznik stanu za kazdym razem, kiedy indeks HeartLogic
znajduje sie w.stanie alertu; tego.wskaznika nie mozna odrzuci¢.

KORZYSTANIE Z USLUGI-HeartLogic

Ustuga HeartlLogic jest przeznaczona do_stosowania przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony
zdrowia prowadzgcych obserwacje-pod katem HF za posrednictwem zdalnego monitorowania lub

w placdwkach takich jak'szpitale czy kliniki, w potaczeniu z oceng kliniczng w ramach standardowej
praktyki kliniczne;j.

Alert-HeartLogic oznacza podwyzszone ryzyko wystgpienia epizodéw HFE; nalezy rozwazy¢
skontaktowanie sie z/pacjentem w celu’dodatkowej obserwacji. Zgodnie z obserwacjg w-kohorcie
testowejdanych badania MultiSENSE.mniej niz-1% wszystkich alertéw konczyt sie:wystgpieniem
epizodu'HFE w.czasie krotszym:niz'3 dni; wykryte epizody HFE wystepowaty z mediang czasu
trwania wynoszacg 34.dni od.zapoczgtkowania powigzanych)z nimi alertéw. Nalezy w_catosci
sprawdzi¢ wszystkie-dane dotyczace pacjenta. (tacznie .z wykorzystywanymi na potrzeby indeksu)
w raportach z.monitorowania pacjenta pod katem niewydolnosci serca.i/lub dane kliniczne|z innych
zrodet. Nie nalezy wprowadza¢ zmian do leczenia pacjenta jednie'na podstawie alertu
HeartLogic bez standardowej oceny stanu pacjenta. Podobnie nie nalezy zmniejsza¢ zakresu
opieki nad ‘pacjentem jedynie na podstawie braku-alertow HeartLogic.

Indeks HeartLogic-stuzy do wykrywania przewlektego pogorszenia HF i dlatego’ moze‘nie by¢ czuty
na szybkie lub ‘gwattowne zmiany stanu HF.i nie zaalarmowa¢ w'czasie rzeczywistym. Stosowanie
indywidualnych wartoesci indeksu.HeartLogic do codziennego monitorowania pacjenta nie zostato
ustalone. Zamiast tego nalezy zapoznaé sie z ogélnym trendem indeksu HeartLogic i/lub’ alertem:



Odczytywanie indeksu HeartLogic

llustraCja 2 na stronie 7 przedstawia indeks HeartLogic w stanie braku alertu.

Czarna.ciggta linia przedstawia indeks HeartLogic, ktéry zmienia sie w czasie w odniesieniu
do konkretnego przyktadowego pacjenta.

Na osi Y-przedstawiona jest warto$é indeksu HeartLogic-nalezgca do zakresu od 0 do 100.
Przerywana poziomarlinia przedstawia prog alertu. W przypadku tego pacjenta indeks
HeartLogic pozostawat'ponizej progu alertu.

Warto$¢ indeksu HeartLogic ostatniego dniajest przedstawiona w duzym polu po lewej
stronie ekranu.

Ustawienia-opcji Zoom (Powiekszenie) znajdujace sie. wilewej gornej czesci ekranu
umozliwiajg wyswietlenie danych.zzmaksymalnie jednego roku-(jesli dane sg dostepne).
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llustracja2. Przyktad indeksu HeartLogic

llustracja 3 na'stronie 8 przedstawia indeks HeartLogic' przechodzacy od poczatkowego stanu
braku alertu'do stanu. alertu:

® W-'tym wypadku prdg alertu jest przedstawiony.jako przerywana pozioma linia
w poczatkowych.czesciach-wykresu;.co’odpowiada pacjentowi pozostajgcemu w stanie
brakualertu (przed listopadem 2015.).

® Indeks HeartLogic przekracza prog alertu w listopadzie, przechodzac w stan-alertu; w tym
punkcie prog alertu (linia przerywana) opada w_dot do progu powrotu do nermy. Zgodnie
z wczesniejszym opisem system automatycznie konfiguruje prég powrotu do normy na
podstawie wybranego-progu alertu. Poniewaz wartos¢ indeksu HeartL'ogic z ostatniego
dnia jest wyzsza niz prog powrotu do-normy, a'poprzedniego dnia-stanem alertu byt alert,
stan pozostaje nadal stanem alertu:



Kiedy indeks HeartLogic znajduje sig¢ w.stanie alertu, sg takze wyswietlane zmiany niektorych
indywidualnych trendéw sktadowych.(S3, S3/S1 Ratio (Wspoétczynnik S3/S1), Thoracic Impedance
(Impedancja-klatki piersiowej), Respiratory Rate (Czestos¢ oddechowa),i"Night Heart Rate

(Rytm serca.w nocy)).-Zacieniona czes¢ kazdego paska odpowiadajacego trendowi skladowemu
wskazuje stopiefi"pogorszenia HF zmierzony w ramach tego trendu we wskazanym dniu.
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llustracja 3.-Przejscie indeksu HeartLogic do stanu alertu



Konfigurowanie progu ustugi HeartLogic

Nominalng wartos¢ progu alertu ustugi HeartLogic okreslono na podstawie wynikéw uzyskanych

w kohorcie testowej.danych badania MultiSENSE. Prég alertu mozna' konfigurowaé, co pozwala
lekarzom dostosowac funkcje do swoich preferenciji w praktyce Klinicznej i zmiennosci wystepujace;j
u danego pacjenta.

Stosowanie nizszego ustawienia progu zwieksza czuto$¢ ‘alertu HeartLogic przy wykrywaniu
pogorszenia HF.\Jesli alert HeartLogic ma by¢ bardziej-czuty na zmiany sensora odzwierciedlane
przez.indeks HeartLogic, uzytkownik powinien obnizy¢ prég alertu. Jednak nizsze ustawienia progu
moga takze prowadzi¢ do generowania, wigkszej'liczby alertow.

Przeciwnie, jesli alert HeartLogic'ma-by¢ mniej wrazliwy na zmiany sensora odzwierciedlane przez
indeks Heartlogic, uzytkownik powinien-podwyzszyé¢ prég.alertu. Podwyzszenie progu alertu
zmniejsza czutos¢ alertu HeartLogic przy wykrywaniu pogorszenia.HF, co moze prowadzi¢ do
generowania mniejszej liczby alertow.

Zmiany progu alertunalezy przeprowadzac¢ na podstawie preferencji uzytkownika. Zobacz
llustracja-4 na stronie 11 i Tabela 1 (na stronie 12, aby-dowiedzieé sie, jaki jest zwigzek miedzy
czutoscig (odsetek wykrytych HFE) a liczbg niewyjasnionych alertow (UAR, Unexplained Alert Rate,
przypadajgca na pacjentorok liczba alertéw niepowigzanych z pogorszeniem niewydolnosci serca)
w kohorcie testowej danych badania, MultiSENSE w przypadku-zmiany progu.

Zmiana nominalnego_progu alertu na inny nie jest zalecana, chyba ze:

® U pacjentawystepuje HFE bez powigzanego alertu, podczas gdy indeks HeartLogic jest
dostepny.
® Wystgpity niewyjasnione alerty.
Podczas konfigurowania-progu alertu HeartLogic nalezy rozwazy¢ nastepujace czynniki:



® Sprawdzenie wartosci indeksu HeartlLogic w przypadku poprzednich epizodéw HFE,
a.takze w-okresach, kiedy stan-kliniczny pacjenta uznano za stabilny, utatwia zrozumienie
historii choroby i stanu pacjenta.

® Aby zwiekszy¢ prawdopodobienstwo wykrycia epizodu HFE; zaleca sie skonfigurowanie
progu alertu ponizej obliczonej wartosci indeksu Heartlogic)podczas wszelkich poprzednich
epizodéw HFE.

® Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo generowania alertu w przypadku niewystepowania
u pacjenta epizodu HFE, zaleca sig¢ skonfigurowanie progu alertu powyzej obliczonych
wartosci indeksu HeartLogic w okresach, kiedy stan pacjenta uznano za klinicznie stabilny.

® Obnizenie progu alertu moze mieé nastepujgce konsekwencje (zobacz llustracja 4 na
stronie 141 Tabela.1 na stronie12):

® Zmniejszenie prawdopodobienstwa pominiecia przez funkcje epizodu HFE.
®: Zwiekszenie prawdopodobienstwa wygenerowania przez funkcje alertu.

® Wieksze prawdopodobienstwo wyzwolenia-alertu przez niewielkie zmiany w pomiarach
fizjologicznych wchodzgcych. w sktad indeksu HeartLogic.

®-Lekarze moga otrzymywac wiecej.alertow.

®“Podwyzszenie progu alertu'moze miec¢ nastepujace konsekwencje (zobacz llustracja 4 na
stronie 11_i Tabela 1.na stronie 12):

® Zwigkszenie prawdopodobienstwa pominiecia przez funkcje epizodu HFE:
® ‘Zmniejszenie prawdopodobienstwa wygenerowania przez funkcje alertu.

® Jesli skonfigurowana warto$¢ progu alertu-bedzie za wysoka, lekarze moga nie otrzymac
alertu-w przypadku prawdziwego epizodu HFE.
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llustracja 4. Dziatanie alertow HeartLogic w aspekcie czutosci (odsetek wykrytych zdarzen HF i
liczby niewyjasnionych-alertéw (alerty niepowigzane.z-pogorszeniem HF)'w przypadku
réznych mozliwych.do-skonfigurowania progéw alertu podczas obserwacji.w. trakcie
niezaleznego zatwierdzania w kohorcie testowej danych badania MultiSENSE
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Tabela 1..Czutos¢.i UAR algorytmu alertu HeartLogic w przypadku réznych mozliwych
do skonfigurowania progoéw alertu podczas obserwacji w. trakcie niezaleznego
zatwierdzania w kohorcie testowej danych badania MultiSENSE

Prog alertu Czutos¢ (%) UAR (na pacjentorok)
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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Konfigurowanie alertow HeartLogic

Aby zmieni¢ moment generowaniaalertu HeartLogic, nalezy skonfigurowac jego prég za
posrednictwem systemu LATITUDE NXT. Interfejs uzytkownika przeznaczony do konfiguracji alertu
w systemie-LATITUDE NXT-przedstawia llustracja 5 na stronie 14. Zgodnie z wczesniejszymi
informacjami, prég alertu' HeartLogic jest nominalnie-ustawiony na wartos¢ 16 i moze by¢
konfigurowany w zakresie od 10.do 40-za pomocgkroku 2:Zmiany w konfiguracji alertu nie zaczng
obowigzywac, dopoki komunikator nie.wywota:serwera LATITUDE do uzyskania nowej konfiguraciji
(w ciggur 7 dni). Ponadto uzytkownik-moze skonfigurowac¢ system do przesytania zapytan do
urzadzenia-i przesytania danych do systemu LATITUDE NXT codziennie po wystgpieniu alertu.

Ta funkcjaymoze umozliwi¢ uzytkownikowi doktadniejsze monitorowanie indeksu HeartLogic w
stanie alertu.



HeartLogic™

B ¥ ¢ HeariLogic heart failure.index at orabove |16 v |.
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m ~ ¢ Possible device malfunction.
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¥ ¥ Therapy history corruption-detected.

Hustracja 5. Konfiguracja:alertu w-systemie LATITUDE NXT

Heart Sounds (Tony. serca)

Funkcja Heart Sounds (Tony serca)-wykorzystuje przyspieszeniomierz -generatora-impulséw
do wykrywania wibracji.sercowych; ktore stuza do mierzenia 2 nastepujgcych tonéw serca:

® Mierzony przez urzadzenie S1
® Mierzony przez.urzgdzenie-S3

14



Dzienna wartos¢ kazdego trendu jest zbierana z wielu prébek kazdego dnia. Jesli nie zostata
zebrana minimalna-liczba prawidtowych prébek, dzienna warto$é dotyczgca tego dnia nie
bedzie dostepna:

Gromadzenie danych przezfunkcje Heart Sounds (Tony serca) wchodzi w interakcje ze stymulacjg
reagujacg na czestos¢ rytmu: Funkeja Heart Sounds.(Tony serca) gromadzi dane tylko w okresach
braku aktywnosci pacjenta. Po uruchomieniu gromadzenia danych do prébki dla funkcji Heart
Sounds (Tony serca) sensor, aktywno$ci dla stymulacji reagujacej na rytm jest niedostepny przez
30 sekund. Probka dla funkcji Heart'Sounds.(Tony serca) jest zwykle pobierana co 20 minut.

Probka dla funkcji Heart Sounds (Tony-serca).niez-moze zosta¢ zmierzona, jesli rytm serca
pacjenta jest za szybki lub.zbyt zmienny. Do kwalifikacji danej prébki sg stosowane dodatkowo
takze-inne kryteria.

Czesto zadawane pytania

1»~ Dlaczego uimojego pacjenta wystgpit alert HeartLogic?
Indeks HeartLogic taczy pomiary z wielu sensorow urzadzenia (Heart Sounds (Tony serca),
Thoracic. Impedance (Impedancja klatki piersiowej), Respiration.(Oddech) i-Night Heart Rate
(Rytm’serca-w'nocy))-i-odzwierciedla zmiany zachedzgce, w danych z sensoréw pacjenta
w_stosunku.od odpowiednich wartosci wyjsciowych. Alert.wystapit; poniewaz zmiany danych
z sensoréw spowodowaty na tyle istotng zmiane indeksu HeartLogic, ze jego wartos¢
przekroczyta'prog alertu.’Alert. oznacza podwyzszone ryzyko wystapienia u pacjenta epizodu
niewydolnosci serca; nalezy rozwazy¢ skontaktowanie ‘sie'z pacjentem w.celu-dodatkowej
obserwacji zgodnie ze standardem opieki w-danym wypadku.
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Skad bede wiedzie¢; co.wyzwolito-alert?

Indeks HeartLogic'tgczy pomiary z wielu sensoréw urzadzenia i.odzwierciedla zmiany
zachodzagce:w-danych z sensorow.-pacjenta w stosunku od odpowiednich wartosci
wyjsciowych./Kiedy indeks Heartl-ogic przechodzi do stanu alertu, stopnie zmian
indywidualnych trendow skfadowych:sg wyswietlane jako zacienione obszary na wykresach
paskowych (zobacz llustracja 3 na stronie 8)-ponizejindeksu HeartLogic.

Co-oznacza OK wipolu obok'indeksu HeartLogic?

Wyswietlenie OK oznacza, ze indeks HeartLogic danego pacjenta nie jest w stanie alertu.
Nie nalezy zmniejsza¢ zakresu opieki nad pacjentem jedynie napodstawie braku alertow
HeartLogic.

Kolejny alert dotyczacy pacjenta-wystapit w ciggu. 7 dni. Co nalezy zrobi¢?

Kolejny alert'w ciggu.7 dni wskazuje, zepacjent nadal pozostaje w stanie alertu;
nalezy-rozwazy¢ skontaktowanie sie z pacjentem w celu dodatkowej obserwacji zgodnie
ze standardem opieki‘nad pacjentami.

Co nalezy zrobi¢.po-wystapieniu alertu? Jak szybko powystgpieniu alertu nalezy

rozpoczaé dziatanie?

Na podstawie danych z badania MultiSENSE mniegj niz 1% alertéw konczyt sig-wystgpieniem
epizodu HFE w.czasie krétszym niz‘3 dni. Nalezy rozwazy¢ skontaktowanie sie z pacjentem
w odpowiednim czasie w celu dodatkowej obserwacji-zgodnie:ze standardem opieki w danym
wypadku.



Co.nalezy. zrobic, jesli u_pacjenta;.u ktérego wystgpit alert, nie wystepujg objawy

w czasie, kiedy kontaktuje sig¢ 'z nim lekarz?

Alert jest wezesnym wskaznikiem mozliwego epizodu HF, a zmiany danych z sensoréw
powodujgce alert moga poprzedza¢ zmiany objawow. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie dane

w raporcie Kontroli‘niewydolnosci serca, takie jak indywidualne trendy sensoréw, obcigzenie
AT/AF; epizody'arytmii oraz procent stymulaciji i/lub dane kliniczne z innych zrédet,

i postepowac zgodnie ze standardem opieki nad-pacjentami.

Co nalezy zrobig, jesli u pacjenta, u kidrego.wystapit alert, nie wystepujg objawy, a alert

trwa nadal?

Nalezy w dalszym-ciggu sprawdza¢ wszystkie dane w raporcie kontroli niewydolno$ci serca,
takie jak-indywidualne trendy sensoréw, obcigzenie AT/AF, epizody arytmii oraz procent
stymulacji i/lub dane kliniczne'z'innych zrédet, i pastepowacé zgodnie ze standardem opieki
nad pacjentami.

Dlaczego otrzymuje alert dotyczacy pacjenta, ale pézniej u pacjenta nie wystepuje

kliniczne pogorszenie HF?

Niektoérzy pacjenci cierpig na inne.choroby.-wspotwystepujace lub stany‘mogace powodowaé
czeste zmiany. danych z sensoréw bez pogorszenia HF. U niektorych pacjentow moze
wystapi¢-wieksza.zmiennos¢ danych z sensordw, nie zawsze zwigzana z pogorszeniem

HF. Aby‘ograniczy¢ liczbe alertow, ‘halezy postepowac zgodnie z instrukcjg-w czesci
sKonfigurowanie progu-ustugi-HeartLogic” na stronie 9, aby podnies¢-prég. Jednak
podniesienie progu alertu spowoduje takze zmniejszenie prawdopodobienstwa wykrycia

w przysztosci epizodu HFE.
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11,

Dlaczego w.przypadku pacjenta, u ktérego wystgpit epizod HFE, nie zostat
wygenerowany alert?

Ze wzgledu na‘heterogenicznosé niewydolnosci serca, u niektérych pacjentéw wystepuje
mniej zmian danych.z sensorow,przed pogorszeniem HFE: Brak alertu przed epizodem

HFE wskazuje, ze zmiany danych z.sensoréw: prowadzgce do HFE nie spowodowaty

w wartosciach indeksu HeartLogic zmian wystarczajacych do przekroczenia progu alertu.
Nalezy rozwazy¢ ustawienie progu alertu.ponizej-wartosci indeksu HeartLogic bezposrednio
przed epizodem HEE. Jednak-obnizenie progu alertu spowoduje takze zwigkszenie liczby
alertéw.w przysziosci.

Czy moge dostosowac prég-do-potrzeb mojej kliniki?

Prog.alertu Heartlogic umozliwiauzytkownikom wybér wiasnej warto$ci zapewniajgcej
rébwnowage miedzy liczbg niewyjasnionych alertow a czutoscig na epizody HFE. Nominalny
prog alertu-wybrano-na podstawie czutosci wynoszacej 70% i liczbie niewyjasnionych alertéw
wynoszacej 1,48 na pacjentorok-zgodnie z obserwacjami podczas zatwierdzania-algorytmu w
niezaleznej kohorcie testowej badania.MultiSENSE (zobacz Tabela 1 na stronie)12). Jesli
dana klinika chce dziata¢ woparciu o inny poziom czutosci, nalezy rozwazy¢.zmiang progu
alertu:, Nalezy jednak pamigta¢, ze podniesienie progu-alertu spowoduje.takze zmniejszenie
czuto$ci wykrywania<epizodow. HFE w_przysztosci.

Czy mozna stosowac wartosci indeksu HeartlLogic do codziennego monitorowania

pacjenta?

Stosowanie wartosci indeksu HeartLogic do_codziennego monitorowania pacjenta nie zostato
ustalone. Nalezy. sprawdzi¢ wszystkie dane-dotyczace pacjenta. (fgcznie z wykorzystywanymi
na potrzeby indeksu)-i‘dane fizjologiczne/kliniczne\pochodzace z innych zrédet; i postepowac
zgodnie.z wymogami standardowej opieki nad-pacjentem,



12. Po.wystgpieniu alertu/HeartLogic rozpoczeto leczenie pacjenta, ale warto$¢ indeksu nie
zmniejsza sig i alert sie nie wytgcza. Co nalezy zrobi¢?

Ze wzgledu na'wymagane.dtugoterminowe usrednianie indeks moze nie by¢ czuty

na szybkie zmiany danych z sensoréw zachodzace w krétkim czasie. Stad zmiany
danych z sensoréow, wynikajgce z doraznych interwencjimogg nie zosta¢ natychmiast
odzwierciedlone w indeksie. Stosowanie .wartosci indeksu HeartLogic do codziennego
monitorowania.pacjenta nie zostato ustalone.
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