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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN ARZT
HeartLogic™ Herzinsuffizienz-Diagnosedienst

Diese Funktion erfordert eines der folgenden externen Gerate:

3300,6290

Diese Funktiontist fiir die folgenden Aggregate sofort
verfligbar:

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

Diese Funktion ist fir die folgenden-Aggregate_per
Abonnement verfligbar:

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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BESCHREIBUNG DER FUNKTION

Der HeartLogic™-Herzinsuffizienz-Diagnosedienst (HeartLogic) setzt sich aus dem Komposit-Trend
HeartLogic-Index, einem konfigurierbaren gelben Alarm und den vom'Gerat gemessenen Trends
der Herztone zusammen. Abhangig von'der verwendeten Auslese-/Konfigurationsplattform werden
verschiedene Komponenten von HeartLogic'und Herztonen ausgegeben (Details hierzu siehe
Tabelle 1 auf Seite 3)-HeartLogic-Index-und -Alarm, bilden ein-validiertes Diagnosewerkzeug zur
Erkennungyvon allméahlichen Verstarkungen derHerzinsuffizienz (HI) Gber Tage oder Wochen, das
mehrere physiologische Messwerte nutzt.

Der Heartliogic-Index fasst Messungen von mehreren geratebasierten Sensoren (Herztone,
thorakale-Impedanz, Atmung und Nacht-Herzfrequenz) zusammen und gibt im Laufe der Zeit
auftretende Veranderungen der Sensortrenddaten des Patienten gegeniiber dessen entsprechenden
Basislinienwerten wieder. HeartLogic liefert klinischen Anwendern Zusatzinformationen, die im
Rahmen‘der Standardpatientenbehandlung verwendet werden kdnnen, die Standardbehandlung
jedoch nicht ersetzen sollen.

Heartl.ogic kann iiber das LATITUDE™" System-aktiviert und deaktiviert werden. Bei den NG4-
Premium-Aggregaten (RESONATE.HF und PERCIVA(HF CRT-Ds und'ICDs) ist die-Funktion
standardmaRig aktiviert. Bei den NG4-Standard-Aggregaten (RESONATE, PERCIVA, MOMENTUM
und VIGILANT) ist.HeartLogic standardmafig-deaktiviert. Weitergehende. Informationen zur
Aktivierung von/Heartl.ogic erhalten-Sie van-threm Boston Scientific-Vertreter.



HINWEIS: HeartLogic-Index und -Alarm wurden mithilfe von Daten aus der MultiSENSE-
Studie.validiert: Die Auswirkungen von HeartLogic auf das Behandlungsergebnis wurden
jedoch nicht<iberpriift..Eine Ubefpriifung der Auswirkungen erfordert eine’ Studie nach der
Zulassung, die speziell fiir die Untersuchung der direkt auf die Verwendung dieser Funktion
bezogenen Ergebnisse konzipiert ist.

Tabelle 1 auf Seite 3 zeigt die fiir die verschiedenen Auslese-/Konfigurationsplattformen
verflgbaren Heartlogic-Datenansichten.



Tabelle 1. Tabelle zur Verfiigbarkeit.von HeartLogic-Daten

. “ 3300 (HeartLogic 3300 (HeartLogic Latitude mit

QUARBON L L0 deaktiviert*) aktiviert*) HeartLogic
Nacht+
Herzfrequenz-Trend X X X X
Atemfrequenz-
Trend X X X X
Schlafhaltung-
Trend X X X X
Thorakale
Impedanz-Trend X X X X
S1-Trend X X
S3-Trend X X
Heartlogic-Index-
Trend X X
HeartLogic-
Reizschgvelle X
Beitragende-
Trendg-BaIken X
HeartLogic-Alarm X

*Informationen zur Aktivierung der.HeartLogic-Anzeige erhalten Sie von lhrem Boston' Scientific-Vertreter
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EINSCHALTEN DER SENSOR-DATENAUFZEICHNUNG FUR HeartLogic

Die Sensor-Datenaufzeichnung flir Herzinsuffizienz kann tuber das Programmiergeréat aktiviert
werden, indem die Registerkarte ;Einstellung® unter ,Herzinsuffizienz-Management* geéffnet
und ,Herzinsuffizienz-Sensorfunktion® eingeschaltet wird (siehe Abbildung 1 auf Seite 5). Die
Aktivierung der-Herzinsuffizienz-Sensorfunktion umfasst die Herztone, Schlafhaltung, thorakale
Impedanz-und Nacht-Herzfrequenz. Eine Beschreibung der Funktion Herzténe siehe unten. Die
anderen Trends. werden im Referenzhandbuch beschrieben. Diese Aktion aktiviert die Sensor-
Datenaufzeichnung, die fir-die Berechnung'des HeartLogic-Index erforderlich ist. Die Sensor-
Datenaufzeichnung fir Herzinsuffizienz-ist-normalerweise auf ,Ein“ gesetzt.



Abbildung 1. Registerkarte ,,Einstellung” in Herzinsuffizienz-Management

Wird diese Einstellung.zum Zeitpunkt der Gerateimplantation bei ,nominell* belassen, beginnt die
Sensor-Datenaufzeichnung am folgenden-Tag. /Aufgrund der Initialisierung ist.der HeartLogic-Index
jedoch erst 30 Tage -nach Beginn der Datenaufzeichnung,verfugbar. Bei manchen Patienten verlangert
sich die Initialisierungsdauer auf .37 Tage. Liegen keine ausreichenden Daten vor‘oder ist einTeil der
Sensor-Eingangsdaten.nicht verfugbar, ist der HeartlL.ogic-Index maglicherweise ebenso.nicht verfligbar.
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Werden die Sensoren erneutvon ,Ein“auf ,Aus“ und dann wieder auf ,Ein“ programmiert, sind
manche Sensoren voribergehend (bis'zur automatischen Reinitialisierung) moglicherweise nicht
verfiigbar und-dies kann sich in der Folge auf die Verfligbarkeit des HeartLogic-Index auswirken.

HINWEIS: Der Atmungssensor wird unabhéngig gesteuert. Ist der Atmungssensor
ausgeschaltet,-werden Atmungsdaten vom.HeartLogic-Index nicht beriicksichtigt.

HeartLogic-INDEX'UND -ALARME

HINWEIS: HeartlLogic-Reizschwelle, -Beitrag-Balken-und -Alarme sind nur verfiigbar, wenn
HeartLogic mit LATITUDE NXT genutztiwird.

Die Werte des HeartLogic-Index liegen in-einem Bereich von:0 bis 100. Eine starke
Sensorveranderung-in Richtung einerVerstarkung der Herzinsuffizienz fuhrt im Allgemeinen zu
einem.hoheren HeartLogic-Indexwert. Basierend auf dem-HeartLogic-Indexwert wird taglich.ein
Alarmzustand zugewiesen, der aus zwei unterschiedlichen Werten besteht:

¢ Alarm“ (weist auf eine erhohte Wahrscheinlichkeit-eines auftretenden
Verschlechterungsereignisses.der Herzinsuffizienz hin) und
« Kein Alarm“
Diese Werte basieren auf einem Vergleich des HeartLogic-Indexwerts mit.der HeartLogic-Alarm-
Reizschwelle‘und der Erholungs-Reizschwelle.
¢ Die Alarm-Reizschwellé kann auf einen-Wert zwischen 10 und 40 programmiert werden,
der Nominalwert liegt bei 16.

» Die Erholungs-Reizschwelle wird basierend auf der gewahlten-Alarm-Reizschwelle
automatisch eingestellt und liegt.immer unter der entsprechenden Alarm-Reizschwelle.



Kriterien fiir den Zustand ;,Alarm*
An einem bestimmten Tag:wird der Zustand als Alarm betrachtet, wenn:

. der.Wert des HeartLogic-Index an‘diesem Tag uber der Alarm-Reizschwelle liegt, oder

* . der Wert des'HeartLogic-Index an diesem Tag in.der Hohe-der, Erholungs-Reizschwelle
oder daruber liegtiund der Alarmzustand am Vortag ein Alarm war, oder

¢ der,Wert des HeartLogic-Index.an diesem Tag nicht verfugbar ist und der Alarmzustand am
Vortag ein Alarm war.

Kriterien-fiir den Zustand ,,Kein Alarm*
An einem bestimmten Tag-wird.der<Zustand.als kein Alarm betrachtet, wenn:

» der Wert des HeartLogic-Index.an diesem Tag unter der Erholungs-Reizschwelle liegt, oder

» .derWert des Heartliogic-Index.an diesem Tag unter der Alarm-Reizschwelle liegt und.der
Alarmzustand amVortag kein Alarm-war, oder
» der Wert des HeartLogic-Index-an.diesem.Tag nicht verfugbar:ist und der Alarmzustand am
Vortag kein Alarm war.
Der-Alarm wird am ersten Tagausgegeben, an.dem der Alarmzustand-von ,Kein Alarm“in ,Alarm®
Ubergeht. Der Alarm ist fur die Erkennung von Herzinsuffizienz-Ereignissen-(HIEs)-einer allmahlichen
Verschlechterung konzipiert. Diese’' Funktion wurde-mithilfe von-Daten.aus der MultiSENSE-Studie
validiert;jin’'welcher HIEs als-eine Verstarkung der. HI mit-Anzeichen/Symptomen einer. kongestiven
Herzinsuffizienz definiert wurden, die'mindestens 45 Tage nach dem Beginn der. Sensor-
Datenaufzeichnung aufgetreten sind, und:

« (iber Nacht ein Krankenhausaufenthalt des Patienten erfolgte (d. h. Anderung-des
Kalenderdatums).



«. kein.Krankhausaufenthalt des Patienten erfolgte, aber der Patient ein oder mehrere
intravends verabreichte/s Medikament/e, einschlieRlich Diuretika, Inotropika und
Vasodilatatoren, andere parenterale Therapien oder eine Aquapherese erhielt.

Da die Sensordaten ‘erst am_Ende eines Tages zusammengefasst werden, wird der Alarm Uber das
LATITUDE NXT=System am folgenden Tag ausgegeben. Der Alarm liegt zur Prifung vor und kann
vom Benutzer iiber das LATITUDE NXT-System.quittiert werden; wird der Alarm jedoch quittiert
und der Patient befindet sichiweiterhin im Alarmzustand,-wird nach 7 Tagen ein weiterer Alarm
ausgegeben. Das LATITUDE NXT-System zeigt auchimmer eine Statusanzeige an, wenn sich der
HeartLogic-Index im Alarmzustand befindet; diese Anzeige kann nicht quittiert werden.

VERWENDENVON HeartLogic

HeartLogic ist fir die) Verwendung durch-qualifiziertes Gesundheitspersonal per Ferniberwachung
oder zur-HI-Uberwachung.am Behandlungsort; wie etwa in Krankenhausern oder klinischen
Einrichtungen,_ in Verbindung mit klinischen-Beurteilungen vorgesehen; die Teil klinischer
Standardvorgehensweisen sind:

Der HeartLogic-Alarm zeigt ein erhdhtes Risiko fur.ein-HIE des)Patienten an; setzen Sie sich in
diesem Fall zur zusétzlichen Uberwachung mit dem Patienten in Verbindung. Wie in derfiir die
Untersuchung festgelegten -Kohorte der MultiSENSE-Daten beobachtet wurde, fiihrten weniger als
1 %-aller Alarme'in weniger als 3(Tagen zu einem-HIE; erkannte HIEs traten mit'einer mittleren
Dauer von 34 Tagen‘ab dem.Beginn der auf die.erkannten HIEs bezogenen Alarme auf.'Alle
Patientendaten in'den Berichten des Herzinsuffizienz-Patienten-Managements (einschliefllich jener,
die zu demIndex beigetragen haben) sollten‘in ihrer.Gesamtheit Gberpriift werden, ebenso wie
physiologische und/oder klinische Daten von anderen Quellen. Ohne eine Patientenbeurteilung
gemaR Standardverfahren sollten.an der Behandlung des Patienten allein auf Basis eines



HeartLogic-Alarms keine Anderungen vorgenommen werden. Ebenso sollte allein auf Basis
des Nichtvorhandenseins eines HeartLogic-Alarms keine Reduzierung der medizinischen
Versorgung-vorgenommen werden.

Der HeartLogic-Index ist fir-die Erkennung einer chronischen Verstarkung der HI konzipiert, auf
rasche oder abrupte Anderungen des’ HI-Zustands ist'der Index méglicherweise nicht empfindlich
und alarmiert den klinischen Anwender.auch nicht‘aktiv in Echtzeit. Die Verwendung von
individuellen HeartlLogic-Indexwerten flir das tagliche Patienten-Management wurde nicht tberprift.
Stattdessen sollte der Gesamttrend des HeartLogic-Index und/oder -Alarms berticksichtigt werden.

Ablesen des HeartlLogic-Index

Abbildung 2 auf-Seite 10.zeigt den.HeartLogic-Index im Zustand ,Kein Alarm®.

Die-durchgehende schwarze Linie.stellt den'HeartLogic-Index.dar, der sich bei diesem
bestimmten Beispielpatienten.im Laufe der Zeit verandert:

Die Y-Achse zeigt den Wert des HeartLogic-Index, dieser kann.in einem Bereich von-0 bis
100 liegen.

Die horizontale gestrichelte Linie zeigt die Alarm-Reizschwelle. Bei diesem Patienten blieb
der HeartLogic=Index bisher unter.der Alarm-Reizschwelle.

Der HeartLogic-Indexwert des"aktuellsten Tageswird in dem'grofRen Ké&stchen'links von der
Anzeige angezeigt.

Die Zoom-Einstellungen befinden sich links oben am Bildschirm und kénnen Daten von bis
zu einem-Jahr anzeigen (sofern’ Daten ‘verfligbar-sind).



Anzeige AM{ 3M m 1
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~ >
HeartLogic™'-Herzinsuffizienz-Index
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m—— HeéartLogic-Index ‘(=~--- Reizschwelle
50
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Abbildung 2. HeartlLogic-Index-Beispiel

Abbildung 3 auf ‘Seite 11 stellt den Ubergang desHeartLogic-Index vom anfanglichen Zustand
»Kein Alarm®in den Zustand.,Alarm* dar:

«_In‘diesem Fall'wird die’Alarm=Reizschwelle als'gestrichelte horizontale Linie in den
vorderen Abschnitten der Kurve dargestellt; dies bedeutet, dass ‘sich der Patient imZustand
,Kein Alarm*“ befindet.(vor November 2015).

* Der HeartLogic-Index Uberschritt die Alarm-Reizschwelle im November und ging in den
Zustand-,Alarm* tiber; zu'diesem Zeitpunkt.sank die Alarm-Reizschwelle.(gestrichelte
Linie) auf die Erholungs-Reizschwelle ab: Wie bereits'beschrieben stellt das System die
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Erholungs-Reizschwelle basierend auf der gewahlten Alarm-Reizschwelle automatisch ein.
Da der HeartLogic-Indexwert des-aktuellsten Tages Uiber der Erholungs-Reizschwelle liegt
und derAlarmzustand des Vortags ,Alarm*“ anzeigte, bleibt der Status weiterhin auf ,Alarm®.

Wahrend. sich der HeartLogic-Index im Alarmzustand befindet, werden auch die Veranderungen
einiger individueller, beitragender Trends (S3, S3/S1-Ratio, thorakale Impedanz, Atemfrequenz
und Nacht-Herzfrequenz) angezeigt. Derigrau hinterlegte Anteil der Balken, die jeweils einem
beitragenden Trend entsprechen, stellt:den Grad.der in diesem Trend gemessenen HI-Verstarkung
zum angezeigten Datum dar.

\Anzeige 1M\ 2M m u

Sep\01,2015 Nov 01, 2015 Jan 01, 2016

< " 0

HeartLogic ™-Herzinsuffizienz-Index

15
i

Heartlogic<Index =—--=— Reizschwelle

Feb 24,2016

Beitragende Trends

verschlechter uhg Ver schiegerung
sa el Atémirequans | \
s3/s1-Ratio e 1 w— o HerzfredGén? (Nacht) o .
Thorakale ImpedanZ (PR S R—

Hinw.: Der grau fiinterlegte Anleil Bezeichnet den/Grad derYefsehiechteryh@,arm Feb 24, 2016

Abbildung 3. Ubergang des HeartLogic-Index‘in den Alarmzustand
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Konfigurieren der HeartLogic-Reizschwelle

Die Leistung in der fir dieUntersuchung festgelegten Kohorte der MultiSENSE-Studie wurde als
Basis fur den nominellen"Wert.der Alarm-Reizschwelle von HeartLogic verwendet. Die Alarm-
Reizschwelle ist konfigurierbar und erméglicht somit Arzten, die.Funktion an ihre Préferenzen
klinischer Vorgehensweisen und an\die Variabilitdt zwischen den Patienten anzupassen.

Die Verwendung niedrigerer Reizschwelleneinstellungen erhoht die Empfindlichkeit des HeartLogic-
Alarms.-fiir-die Erkennung'einer HI-Verstarkung. Mochte 'der Benutzer, dass der HeartLogic-Alarm
empfindlicher-auf die im HeartLogic-Index widergespiegelten Sensorveranderungen reagiert, sollte
der'Benutzer die Alarm-Reizschwelle senken. Niedrigere Reizschwelleneinstellungen kénnen jedoch
auch dazu fuhren, dass Alarme haufiger ausgelost werden.

Machte der Benutzer hingegen, dass der'HeartLogic-Alarm. weniger.empfindlich auf die im
HeartLogic-Index widergespiegelten:Sensorveranderungen reagiert, sollte der Benutzer die Alarm-
Reizschwelle erhohen. Eine Erhéhung der Alarm-Reizschwelle senkt die Empfindlichkeit des
HeartLogic-Alarms fiir die Erkennung einer HI-Verstarkungund kann dazu fiihren, dassweniger
Alarme ausgeldst-werden.

Anpassungen der Alarm-Reizschwelle sollten basierend auf den Praferenzen des Benutzers
erfolgen. Siehe Abbildung 4 auf Seite 14 und Tabelle 2 auf Seite 15,'um Naheres Uber

das Verhaltnis zwischen der. Empfindlichkeit (Anteil der'erkannten‘HIEs) und-der ungeklarten
Alarm-Frequenz (UAR< Anzahl der Alarme pro Patientenjahr, die nicht.mit einer'Verstarkung
der Herzinsuffizienz in'Verbindung stehen) bei einer Anderung der-Reizschwelle in der fiir die
Untersuchung festgelegten Kohorte:der MultiSENSE-Studie zu.erfa hren.

Eine Anderung der Alarm-Reizschwelle abweichend vom.Nominalwert wird nicht-empfohlen, auRer;

* Der Patient hat ein HIE ohne einen dazugehdrigen Alarm, ‘©cbwohl der HeartLogic-Index
verfugbar ist.

» Es sind unerklarliche Alarme aufgetreten.



Bei.der Konfigurierung der HeartLogic-Alarm-Reizschwelle ist Folgendes zu berlicksichtigen:

+ Eine Uberpriifung der'HeartLogic-Indexwerte von frilheren HIEs sowievon Zeitpunkten, zu
denen der Patient.als klinisch stabil-betrachtet wurde, hilft die Krankengeschichte und die
Art.der Erkrankung des-Patienten.zu verstehen.

¢ “Um die Wahrscheinlichkeit der Erkennung eines 'HIE zu.erh6hen, wird empfohlen, die
Alarm-Reizschwelle niedriger als die berechneten HeartLogic-Indexwerte aller friheren HIEs
einzustellen.

¢ Um die Wahrscheinlichkeit von Alarmabgaben bei Nichtvorhandensein eines HIE des Patienten
zu verringern, wird empfohlen, die’Alarm-Reizschwelle héher-als die HeartLogic-Indexwerte
einzustellen, die berechnet wurden, als,der Patient als klinisch stabil betrachtet wurde.

* Das Senken der Alarm-Reizschwelle kann Folgendes bewirken (siehe Abbildung 4 auf
Seite 14 und.Tabelle 2 auf Seite 15):

« “Die Funktion verfehlt mit geringerer Wahrscheinlichkeit ein HIE.
» DieFunktion.gibt mit hdherer Wahrscheinlichkeit einen Alarm'ab.

« «Geringfuigige Veranderungen in den physiologischen Messungen, die zum HeartLogic-Index
beitragen, 16sen mit héherer Wahrscheinlichkeit einen'Alarm aus.

» Klinische Anwender erhalten moglicherweise eine hohere Anzahl von Alarmen!

»_Das Erhohen der Alarm-Reizschwelle kann Folgendes bewirken (siehe Abbildung 4 auf
Seite 14,und Tabelle 2 auf Seite 15):

* Die Funktion verfehit'mit héherer Wahrscheinlichkeit ein HIE.
» Die.Funktion gibt-mit geringerer Wahrscheinlichkeit einen Alarm-ab.

* |Ist die Alarm-Reizschwelle zu hoch eingestellt, erhalten klinische Anwender. beitatsachlichen
HIEs mdglicherweise keinen Alarm.
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Ungeklarte AIarm-Freﬁuenz (pro‘Patientenjahr)

HeartLogic-Alarmleistung in'Bezug-auf die Empfindlichkeit (Anteil der erkannten
HI-Ereignisse) und die .ungeklarte Alarm-Frequenz (Alarm, die nicht mit einer
Verstarkung der Hlin Verbindung stehen) bei-verschiedenen konfigurierbaren
Alarm-Reizschwellen, welche wéhrend einer unabhidngigen Beurteilung in der fiir
die Untersuchung festgelegten Kohorte der MultiSENSE-Studie beobachtet wurde



Tabelle 2. Empfindlichkeit.und UAR des HeartLogic-Alarm-Algorithmus bei unterschiedlichen
konfigurierbaren Reizschwellen,welchewahrendeinerunabhdngigenBeurteilunginder
fiirdie Untersuchung festgelegten Kohorte der MultiSENSE-Studie beobachtet wurden

Alarm-Reizschwelle Empfindlichkeit (%) UAR (pro Patientenjahr)
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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Konfigurieren von HeartLogic-Alarmen

Um die Bedingungen fur:die Abgabe eines HeartLogic-Alarms zu andern, konfigurieren Sie

die HeartLogic-Alarm-Reizschwelle tiber'das LATITUDE NXT-System. Die Benutzeroberflache

der Alarmkonfiguration fiir das LATITUDE NXT-System wird in Abbildung 5 auf Seite 17
dargestellt. Wie bereits beschrieben ist der. Nominalwert der Heartl.ogic-Alarm-Reizschwelle auf 16
eingestellt-und kann_.in.einem Bereich von 10 bis.40"in 2er-Schritten konfiguriert werden. An der
Alarmkonfiguration-vorgenommene Anderungen werden nicht wirksam, bis der Communicator eine
Verbindung zum LATITUDE-Server herstellt; um die neue Konfiguration abzurufen (innerhalb von
7 Tagen). Der. Benutzer kann das System auch so einstellen, dass das Gerat nach einem Alarm
taglich- abgefragt wird und Daten in das'LATITUDE NXT-System hochgeladen werden. Diese
Funktion kanndem Benutzer eine. genauere Uberwachung des HeartLogic-Index erméglichen, wenn
sich dieser im'‘Alarmzustand befindet.
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Herztone

Die Funktion Herztone nutzt den Akzelerometer des Aggregats fiir die Erkennung von
Herzvibrationen, die fiir die Messung der Intensitat der folgenden zwei Herzténe verwendet werden:

* Vaom Gerat.gemessener S1
«{ Vom Gerat'gemessener S3

Der Tageswert eines Trends, setzt sich jeweils.aus mehreren Messungen pro Tag zusammen. Wird
die Mindestanzahl von glltigen Messungen-nicht erreicht, ist der tagliche Wert fiir diesen Tag nicht
verfugbar.

Die Datenaufzeichnung der Herztone enthalt-eine Interaktion mit-frequenzadaptiver Stimulation.
Die Aufzeichnung Herztone erfolgt-nur in Zeitraumen, in denen der Patient inaktiv ist. Sobald die
Datenaufzeichnung flir eine Messung der Herzténe gestartet wurde; ist der Aktivitdtssensor fiir-die
frequenzadaptive Stimulation 30 Sekunden nicht verfiigbar. Eine Messung der Herztone erfolgt
Ublicherweise alle 20 Minuten.

Eine Messung der-Herzténe kann nicht erfolgen;'wenn die Herzfrequenz des Patienten zu hoch ist
oder, zu sehr schwankt. Zusatzlich-werden andere Kriterien verwendet; um eine bestimmte Messung
naher zu bestimmen:.

18



Haufig gestellte Fragen (FAQ)

1.

Warum wurde bei meinem.Patienten der HeartLogic-Alarm ausgel6st?

Der HeartLogic-Index fasst Messungen von mehreren geratebasierten Sensoren

(Herztone, thorakale Impedanz;"Atmung und Nacht-Herzfrequenz) zusammen und gibt

im Laufe der Zeit auftretende Veranderungen-der Sensordaten des Patienten gegeniiber
dessen entsprechenden Basislinienwerten wieder::-Der Alarm wurde ausgeldst, weil die
Sensoranderungen zu-einer ‘ausreichend starken Veranderung des HeartLogic-Index fihrten,
um die Alarm-Reizschwelle'zu Uberschreiten. Der Alarm deutet auf ein erhdhtes Risiko fur ein
Herzinsuffizienz-Ereignis-des Patienten hin; setzen Sie sich-zur zusétzlichen Uberwachung
gemal lhres Therapiestandards fiir den Patienten mit dem Patienten in Verbindung.

Wie finde ich.heraus, wodurch der Alarm ausgel6st-wurde?

Der'HeartLogic-Index‘fasst Messungen'von mehreren geratebasierten Sensoren zusammen
und gibt.im Laufe der Zeit-auftretende Veréanderungen.der Sensordaten des Patienten
gegentiber dessen entsprechenden Basislinienwerten wieder, Geht der HeartLogic-

Index in einen Alarmzustand-Uber, wird der Grad der Veranderungen der einzelnen
beitragenden Trends als‘grau hinterlegte Flache in den Balkendarstellungen

(siehe ’Abbildung 3 auf,Seite 11)unter dem HeartLogic-Index.angezeigt.

Was bedeutet das ,OK" im Kastchen neben dem. Heartl-ogic-Index?

Wird ein ,,OK"‘angezeigt, bedeutet dies, dass sich der,HeartLogic-Index bei diesem
Patienten.nicht im Alarmzustand befindet: Allein‘auf Basis des Nichtvorhandenseins eines
HeartLogic-Alarms sollte keine Reduzierung.der medizinischen Versorgung-des Patienten
vorgenommen.werden
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Ich_habe bei einem Patienten innerhalb von 7 Tagen einen weiteren Alarm erhalten. Wie gehe
ich vor?

Ein weiterer:Alarmjinnerhalb von-7-Tagen deutet darauf hin, dass sich der Patient weiterhin
im‘Alarmzustand befindet; setzen-Sie sich zur zusétzlichen Uberwachung gemaR lhres
Therapiestandards fiir Patienten mit.dem Patienten in‘Verbindung.

Wie gehe ich-vor, wenn ein Alarm ausgeldst wird?:Wie schnell sollte ich auf einen Alarm
reagieren?

Laut Daten der'MultiSENSE-Studie. fiihrten weniger als 1 % der Alarme in weniger
als(3 Tagen.zu einem-HIE. Setzen Sie sich zur zusétzlichen-Uberwachung gemaR lhres
Therapiestandards fiir Patienten innerhalb eines angemessenen Zeitraums mit dem
Patienten in Verbindung:

Was soll ich-tun, wenn-der Patient zu dem Zeitpunkt des Anrufs infolge eines Alarms
nicht symptomatisch ist?

Der-Alarm dient als frihzeitiger. Hinweis auf ein potenzielles HI-Ereignis, denn die-den Alarm
auslésenden Sensoranderungen kdnnen bereits vor den-symptomatischen Veranderungen
eintretén. Uberpriifen Sié alle Daten’im Bericht'des Herzinsuffizienz-Managements, z. B.
individuelle Sensortrends, AT/AF-Burden, Arrhythmie-Ereignisse, den Prozentanteil der
Stimulation.und/oder. von anderen Quellen stammende klinische Daten, und gehen Sie
gemaR [hrem Therapiestandard fiir Patienten.vor.

Was soll ich tun, wenn.der Patient nicht'symptomatisch ist und der Alarm weiter anhalt?

Uberpriifen Sie weiterhin-alle Daten ‘im Bericht-des Herzinsuffizienz-Managements, z. B.
individuelle Sensortrends, AT/AF ‘Burden, Arrhythmie-Ereignisse, den.Prozentanteil der
Stimulation‘und/oder von anderen Quellen stammende klinische Daten, und gehen Sie
gemal Ihrem Therapiestandard flur Patienten vor.



Warum bekomme ich bei einem Patienten Alarme, ohne dass eine folgende klinische
Verstarkung der Herzinsuffizienz eintritt?

Manche' Patienten haben'andere- Komorbiditaten oder Erkrankungen, die zu haufig bei
einer HI-Verstarkung auftretenden Sensoranderungen filhren kénnen. Manche Patienten
kénnen weitere Abweichungen in ihren Sensordaten aufweisen, die nicht immer mit einer
nachfalgenden Verstarkung der Herzinsuffizienz in Verbindung stehen. Befolgen Sie die
Anleitung in Abschnitt ,Konfigurieren der.HeartLogic-Reizschwelle* auf Seite 12,

um die Alarmanzahl.zu reduzieren und die Reizschwelle zu erhéhen. Eine Erhéhung der
Alarm-Reizschwelle verringert jedoch auch die Wahrscheinlichkeit, ein zukiinftiges HIE zu
erkennen.

Warum-habe ich'bei einem.meiner-Patienten, der ein HIE hatte, keinen Alarm erhalten?

Aufgrund der Heterogenitat der 'Herzinsuffizienz.konnen manche Patienten im Vorfeld einer

Verstéarkung der Hl'weniger Anderungen in ihren. Sensordaten aufweisen. Das Fehlen
eines(Alarms im Vorfeld eines HIE weist darauf hin, dass die zu einem HIE fiihrenden
Sensoranderungen nicht ausreichende Anderungen-der HeartLogic-Indexwerte bewirkten,
um die Alarm-Reizschwelle zu Uberschreiten. Setzen Sie die Alarm-Reizschwelle unter die
HeartLogic-Indexwerte, die kurz vor-dem Hi-Ereignis.vorlagen; Eine Senkung der Alarm-
Reizschwelle fiihrt jedoch auch dazu,.dass zukinftig eine.héhere Anzahl von Alarmen
ausgelost.wird.
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10.

.

12.

Kann'ich die Alarm-Reizschwelle fir mein Krankenhaus individuell anpassen?

Die HeartLogic-Alarm-Reizschwelle bietet Ihnen die Mdglichkeit; Ihr-eigenes Verhaltnis
zwischen ungeklarter Alarm-Frequenz und Empfindlichkeit auf HIEs einzustellen. Die
nominelle Alarm-Reizschwelle.wurde auf Basis einer Empfindlichkeit von 70 % und

einer ungeklarten Alarm-Frequenz von.1,48 pro Patientenjahr gemafR Beobachtungen
gewahlt; die wahrend einer Algorithmusvalidierung in‘einer unabhangigen, fir die
Untersuchung festgelegten Kohorte der MultiSENSE-Studie durchgefiihrt wurden

(siehe Tabelle 2 auf Seite 15)."Wenn lhr' Krankenhaus mit einer anderen
Empfindlichkeitsstufe arbeiten méchte, ziehen Sie eine Anderung der Alarm-Reizschwelle
in-Betracht.'Beachten. Sie jedoch, dass die’Erhéhung der Alarm-Reizschwelle auch die
Empfindlichkeit fiir die Erkennung von zukinftigen HIEs verringert.

Kann ich den HeartLogic-Indexwert fUr das tagliche Patienten-Management verwenden?

Die Verwendung des'HeartLogic-Index flir das tagliche Patienten-Management wurde
nicht tberpriift. Uberpriifen’Sie .alle‘Patientendaten, einschlieRlich jener, die zu dem’Index
beigetragen_haben, sowie physiologischer-und/oder klinischer-Daten von anderen Quellen,
und gehen Sie gemal |Ihres Therapiestandards fiir Patienten vor.

Infolge eines HeartLogic-Alarms‘habe ich meinen Patienten behandelt, der Index-geht
jedoch nicht-zuriick-:und der Alarm halt.weiter an."Wie geheich vor?

Aufgrund der, enthaltenen’Langzeitermittiung reagiert der Index‘auf raschere Anderungen
der’Sensordaten Uber, einen kiirzeren Zeitraum mdglicherweise’ nicht so-empfindlich. Daher
werden Sensoranderungenaufgrund von akuten Interventionen méglicherweise nicht sofort
im Index widergespiegelt.\Die Verwendung:des HeartLogic-Index fur das tagliche Patienten-
Management wurde nicht Uberpruft.
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