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DESCRIPTION DE LA FONCTION

Le service de diagnostic-d'insuffisance cardiaque HeartLogic™ (HeartLogic) est composé d'une
tendance composite-appelée Indice HeartlLogic, d'une alerte jaune configurable et de tendances
Bruits cardiaques mesurées-par'le dispositif. Différents composants du service HeartLogic et des
tendances Bruits.cardiaques sont fournis en'fonction de la platesforme de lecture/configuration
utilisée ; se reporter au Tableau'1"a la page' 2 pour.-plus de.détails a ce sujet. L'indice et

['alerte HeartLogic constituent un outil.de diagnostic validé permettant de détecter I'aggravation
graduelle de l'insuffisance cardiaque. (IC) sur plusieurs jours et semaines grace a plusieurs mesures
physiologiques:

L'indice-HeartLogic)rassemble des mesures provenant de plusieurs capteurs basés sur le dispositif
(Bruits cardiagues, Impédance thoracique,Respiration et Fréquence au repos) ; il refléte les
changements dans le.temps des données de tendances ‘du capteur. du patient par rapport aux
valeurs de base de celui-ci. HeartLogic fournit aux médecins des.informations supplémentaires

a utiliser dans-le-contexte du traitement du.patient selon le « standard-de soins » ; il ne doit pas
remplacer le traitement standard de soins.

HeartLogic peut étre activé-ou désactivé grace au systéme LATITUDE™. L'activation est nominale
sur-les dispositifs NG4-'de niveau premium (RESONATE HF ‘et PERCIVA HF CRT-Ds, ainsi que

les DAI). Sur les dispositifs NG4 qui he.sont pas,de niveau -premium (RESONATE, PERCIVA,
MOMENTUM et VIGILANT), HeartlLogic est:-nominalement désactivé. Contactez le représentant
Boston Scientific le plus.proche pour obtenir davantage d'informations sur l'activation de ‘HeartLogic.

REMARQUE : [indice et l'alerte HeartLogic ont'été validés grace aux données provenant
de l'étude MultiSENSE ; cependant, Iimpact de Heartl-ogic sur le résultat-clinique n'a pas
été établi. La-détermination de limpact nécessitera une étude post-commercialisation visant
spécialement a étudier les résultats cliniques, directement-liés a l'utilisation de cette fonction.

Le Tableau 1 & la page 2 présente-les affichages . de données.proposés par HeartLogic pour
chaque plate-forme 'de lecture/configuration.



Tableau 4.\ Tableau des données HeartLogic disponibles

3300 (HeartLogic

3300 (HeartLogic

Latitude avec

Alflyhage dgastendagdsh e désactivé*) activé*) HeartLogic
Tendance Fréquence

cardiaque nocturne X X X X
Tendance-Fréquence

respiratoire X X X X
Tendance, Position inclinée X X X X
Tendance.Impédance

thoracique X X X X
Tendance S1 X X
Tendance S3 X X
Tendance Indice

HeartLogic X X
Seuil HeartLogic X
Barres des tendances X
contributives

Alerte HeartLogic X

*Contactez votre représentant Boston Scientific au sujet de I'activation de I'affichage de HeartLogic




ACTIVATION DU .RECUEIL:DES DONNEES DU CAPTEUR POUR HeartLogic

Le recueil des.données du_capteur . d'insuffisance cardiaque peut étre activé via le programmateur :
dans Gestion de l'insuffisance .cardiaque,.onglet Configuration, activer l'option Suite Capteur
d'insuffisance cardiaque (voir\la Figure 1 en page 4). Cette option permet d'activer les capteurs
suivants-: Bruits cardiaques, Dormir,en position inclinée; Impédance thoracique et Fréquence au
repos. Voir ci-dessous. pour une description’des bruits cardiaques. Les autres tendances sont
décrites dans le_Guide de référence.. Cette action permet-d'activer le recueil des données du capteur,
nécessaire pour le calcul de'l'indice \HeartLogic. En principe, le recueil des données du capteur
d'insuffisance cardiaque est activé (Marche).



Figure 1..0Onglet Configuration dans Gestion de l'insuffisance cardiaque

Si, lors de limplantation du dispositif, les valeurs nominales ne sont pas modifiées, le recueil des
données du'capteur;commence)le jour suivant: Cependant,étant donné l'initialisation, 'indice
HeartLogic n'est'pas disponible avant 30 jours.aprés le‘début du recueil des'données. Chez certains



patients, cette période d'initialisation peut étre étendue jusqu'a 37 jours. Il se peut aussi que l'indice
HeartLogic ne sait pas disponible si-les données ne sont pas suffisantes ou si certaines données du
capteur ne sont.pas disponibles.

Si-les capteurs sont reprogrammeés, et.donc mis hors tension puis remis sous tension, il se peut
que certains d'entre eux-soient temporairement indisponibles (jusqu'a ce qu'ils soient réinitialisés
automatiquement) ; cela peut ensuite avoir-un impact’sur la disponibilité de I'indice HeartLogic.

REMARQUE : le-capteur'de respiration est contrélé de maniéere indépendante. Si le capteur
de respiration-est désactive, l'indice’HeartLogic ne prend pas en compte les données de
respiration:

INDICE ET ALERTES HeartLogic

REMARQUE : le‘Seuil Heartl-ogic, les barres de contribution et les-alertes ne sont
disponibles que lorsque HeartLogic est utilise avec LATITUDE NXT.

Les valeurs de l'indice HeartLogic sont'.comprises-entre.0 et 100: En général, une modification
importante du capteur devant indiquer une aggravation de I'lC.entraine une valeur-plus élevée de
l'indice” Heartl.ogic. Enfonction de la valeur-de I'indice HeartLogic, un état d'alerte, comprenant

2 valeursddistinctes, est désigné chaque jour -

.« Alerte » (qui‘indique une augmentation de la probabilité'de connaitre une aggravation de
I'événement d'IC); et
* « Pas d'alerte »



Ces valeurs'sont basées sur la_.comparaison entre la valeur de l'indice HeartLogic et le seuil d'alerte
HeartLogic ainsi que le seuil de récupération.
' Le seuil d'alerte.peut étre.configuré-entre 10 et 40, avec une valeur nominale de 16.

* Le-seuil de récupération-est défini-automatiquement en fonction du seuil d'alerte
sélectionné ; il est toujours inférieur au seuil d'alerte correspondant.

Critéres pour I'état Alerte
Un jourdonné, I'état est.considéré comme une alerte;si :
* La valeur de l'indice HeartLogic ce jour-la.estau niveau du seuil d'alerte ou au-dessus de
celui-ci, ou

*_La valeur de l'indice HeartLogic cejour-la est au niveau du seuil de récupération ou au-
dessus de celui-ci, et que’l'état d'alerte du jour précedent était-« Alerte », ou

» ‘La valeurde l'indice Heartl.ogic ce jour-la n'est pas disponible et I'état d'alerte du jour
précédent était « Alerte ».

Critéres pourI'état Pas d'alerte
Un jour donné, I'état est considéré comme n'étant pas une)alerte’si:

. Lawvaleurde l'indice HeartLogic'ce jour-la est.inférieure au seuil de récupération, ou
* Lavaleur de l'indice HeartLogic ce'jour-la est inférieure au seuil d'alerte, et1'état d'alerte du
jour précédent était « Pas d'alerte », ou

* La valeur de l'indice-HeartLogic ce jour-la n'est pas disponible et I'état d'alerte du jour
précédent était « Pas dlalerte ».



L'alerte est émise le premier jour ou |'état d'alerte passe de Pas d'alerte a Alerte. L'alerte sert a
détecter une aggravation graduelle.des événements d'IC (EIC). La fonction a été validée grace
aux-données:provenant.de I'étude MultiSENSE dans laquelle les EIC ont-€té définis comme une
aggravation de I'lC avec signes/symptomes d'insuffisance cardiaque congestive qui ont lieu au
moins 45 jours aprés le début durecueil des données du.capteur et :

«.Le patient-avait été hospitalisé une nuit (c'est-a-dire, changement de date calendrier).

e Lepatient n'avait pas été-hospitalisé et avait recu un ou plusieurs médicaments en IV, dont
des diurétiques, des inotropes, des vasodilatateurs, un autre traitement parentéral ou une
aquaphérese.

Etant donné que:les données du_capteur ne sont recueillies qu'aa fin de chaque journée, I'alerte
est fournie parle systéme LATITUDE NXT le jour suivant. L'alerte peut étre examinée et mise de
coté’par l'utilisateur-via le systéme LATITUDE NXT. Cependant, sil'alerte n'est pas prise en charge
et que.le patient.continue a étre en état d'alerte, une autre alerte sera émise 7 jours plus tard. Le
systéme LATITUDE NXT affiche également un indicateur d'état.chaque fois que I'indice HeartLogic
est-en état'd'alerte ;-cet indicateur ne peut étreannulé.

UTILISATION, DE HeartLogic

HeartLogic est congu pour étre utilisé par des professionnels de-santé qualifiés pour-surveiller
une-IC, via un contréle-a distance ou sur le site de-soins, un hopital ou'un centre, parallelement a
I'évaluation-clinique qui fait partie de la pratique. clinique standard.

L'alerte HeartLogic signifie.une augmentation du risque d'EIC chez le patient ; il faut envisager de
contacter le patient pour-le surveiller davantage. Comme_ cela a été observé au sein de la cohorte
de test des données MultiSENSE, moins d'1 % de toutes les alertes se termine par.un’EIC dans.les
3 jours. Les EIC-détectés se sont produits dans une durée moyenne de .34 jours apres la premiere
alerte associée a des EIC détectés. Examiner toutes les données patient (y compris celles-qui ont



contribué.a lindice) provenant des rapports de suivi des patients pour insuffisance cardiaque ainsi
que les données physiologiques et/ou-cliniques provenant d'autres sources. Aucune modification
du traitement-du patient,ne doit étre mise-en place sur base d'une alerte HeartLogic
uhiquement sans procéder.a une évaluation du patient selon les standards de soins. De
méme,(il,ne faut pas réduire les soins apportés au patient en se basant uniquement sur
I'absence d'alerte HeartlLogic.

L'indice HeartLogic sert a.détecter I'aggravation. chronique d'une IC et peut ne pas étre sensible a
des changements rapides ou abrupts de I'état.de IC il n'alerte pas activement le médecin en temps
réel. L'utilisation de valeurs individuelles-de I'indice HeartLogic pour la gestion au jour le jour du
patient n'a pas été établie. En lieu et place, consulter la tendance;générale et/ou l'alerte de I'indice
HeartLogic.

Lecture de l'indice HeartLogic
La‘Figure 2 en page 9 présente.l'indice HeartLogic.en mode-Pas d'alerte.
» Lalligne noire continue représente l'indice-HeartLogic; qui se.modifie au fil du temps pour
ce patient-exemple.spécifique.
¢ _L'axe des Y représente la valeur de l'indice HeartLogic, de 0 & 100.
« Laligne pointillée horizontale affiche le seuil d'alerte: Pour ce‘patient, I'indice HeartLogic
est resté sous le seuil d'alerte:
* Lawvaleur de lindice Heartlogic pourle jour.le plus.récent est affichée dans la grande case
a gauche de l'écran.
* Les paramétres de zoom,situés dans la partie.supérieure gauche de I'écran, peuvent
afficher jusqu'a un an de données (si les données sont disponibles).
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Figure 2. Exemple d'indice HeartLogic

La Figure 3 en page 10 illustre le passage de l'indice HeartLogic d'un-état initial sans alerte a un
état-d'alerte.

» 'Dans ce cas; le seuil\d'alerte-qui apparait en pointillés dans. les premiéres parties
du graphique correspond au patient.qui ne se trouve pasen état.d'alerte (avant
novembre 2015).

+ L'indice'HeartLogic croise le.seuil d'alerte en novembre et passe en état d'alerte. A ce
point-1a;-le seuil d'alerte.(en pointillés) est abaissé, pour se placer au niveau du seuil de
récupération..Comme décrit précédemment, le systeme définit-automatiquement le seuil
de récupération en fonction du seuil d'alerte choisi. Etant donné que la valeur.de l'indice



HeartLogic pour.le jour.le plus récent est supérieure a la valeur du seuil de récupération et
que I'état d'alerte du jour précédent était « Alerte », I'état reste « Alerte ».

Quand l'indice HeartLogic est en'état Alerte; les modifications de certaines tendances contributives

(S3, Rapport S3/S1, Impédance thoracique, Fréguence respiratoire’et Fréquence au repos) sont

également affichées. La partie grisée.de chaque barre correspondant a une tendance contributive

indique le degré d'aggravation de I''C mesurée pour:cette tendance depuis la date affichée.
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Figure 3. Indice HeartLogic en transitionvers I'état Alerte
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Configuration du seuil HeartlLogic

Les résultats obtenus dans.-la cohorte de test de I'étude MultiSENSE ont été utilisés comme base
pour.définir la.valeur.nominale.du:seuil d'alerte. Le seuil d'alerte peut'étre configuré, ce qui permet
aux médecins de le définir en fonction.de leurs préférences de pratique clinique et de I'adapter a
chaque patient.

L'utilisation.de parameétres de-seuil peu‘élevés. améliore la sensibilité de I'alerte HeartLogic a
détecter une aggravation‘de)I'IC. Sil'utilisateur.souhaite que I'alerte HeartLogic soit plus sensible
aux-modifications du capteur reflétées par I'indice HeartLogic, I'utilisateur doit abaisser le seuil
d'alerte. Cependant, des paramétres de seuil plus’bas peuvent également générer un plus grand
nombre.d'alertes.

Inversement;.si l'utilisateur souhaite que l'alerte HeartLogic.soit' moins sensible aux modifications

du capteur reflétées par l'indice Heartlogic, I'utilisateur doit relever le seuil d'alerte. L'élévation du
seuil d'alerte diminue la sensibilité de'l'alerte HeartLogic'a détecter une aggravation d'IC.et.cela peut
engendrer la‘'génération.d'un nombre moindre d'alertes.

Les réglages effectués au seuil d'alerte doivent étre basés sur les préférences de |'utilisateur. Voir
la Figure 4 en/page 13 etle Tableau 2 en-page 14.pour constater la relation entre‘la sensibilité
(proportionnd'EIC détectés) et le-taux d'alertes inexpliquées (TAl, nombre d'alertes par-patient-année
qui ne sont pas associéesa une aggravation, de-l'insuffisance cardiaque).dans la cohorte test.de
I'étude MultiSENSE si:le seuil n'est pas modifié.

Il n'est pas.recommandé de modifier la-valeur nominale du'seuil d'alerte, sauf si :

* Le patient a-présenté un EIC sans qu'une alerte soit déclenchée,alors que l'indice
HeartLogic était disponible:

* Des alertes inexplicables se sont produites.
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Lors de la.configuration du seuil d'alerte HeartLogic, tenir compte des éléments suivants :

* Examiner les-valeursde l'indice HeartLogic lors des EIC précédents, ainsi que les
moments auxquels le patient-était considéré comme cliniquement 'stable permet de mieux
comprendre les'antécédents et I'état du patient.

¢ “Pour augmenter-la probabilité de détection d'un EIC, il.est recommandé de définir le seuil
d'alerte sous-les valeurs d'indice HeartLogic calculées de tout EIC précédent.

* ~Pour diminuer la probabilité-d'émission d'une alerte alors que le patient ne présente pas
d'EIC; il est recommandé de définir le seuil d'alerte au-dessus des valeurs d'indice HeartLogic
calculées lorsque le patient était censé étre cliniquement stable.

» |'abaissement du seuil-d'alerte’peut engendrer les situations suivantes (voir la Figure 4 en
page. 13.etle Tableau 2 en page 14):

» L'appareil.a moins de‘chance de manquer un EIC.
¢ L'appareil a plus de chance d'émettre une alerte.

» Dellégeres modifications des mesures physiologiques contribuant a I'indice Heartlogic ont
plus de chance de déclencher une alerte.

* “Les médecinstecevront un nombre plus important d'alertes.

» L'élévation du'seuil d'alerte peut engendrer les situations suivantes (voir la Figure4 en
page 13 et'le Tableau 2 enpage 14) :

* L'appareil a plus de chance de. manquer un EIC.
» L'appareil a moins{de chance d'émettre une alerte.

» Sila valeur du seuil d'alerte est trop-élevée; le médecin ne recevra peut-étre pas l'alerte pour
les vrais EIC.
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Figure 4. Performance de I'alerte HeartLogic en termes de sensibilité (proportion d'événements
d'IC détectés) et de taux.d'alertes inexpliquées (alertes non associées a'une
aggravation de I'IC) a différents seuils d'alertes configurables, tels qu'observés au
cours d'une validation indépendante dans la_ cohorte de test de I'étude MultiSENSE
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Tableau 2. ‘Sensibilité et TAlI de I'algorithme Alerte HeartLogic a différents seuils configurables,
tels qu'observés au cours d'une validation indépendante.dans la cohorte de test de
I'étude . MultiSENSE

Seuil d'alerte Sensibilité (%) TAI (par patient-année)
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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Configuration des.alertes HeartLogic

Pour pouvoir maodifier en.cas d'émission d'une alerte HeartLogic, configurer le seuil d'alerte
HeartLogic via le systétme LATITUDE NXT. L'interface utilisateur de configuration de l'alerte du
systeme LATITUDE NXT est.llustrée a la Figure 5 en page 16. Comme décrit précédemment,

le seuil d'alerte-HeartLogic.est défini‘a la valeur nominale de 16 et peut étre configuré entre

10-et 40, parincrément de 2. Les modifications apportées a la-configuration de I'alerte ne seront
pas effectives avant.que le-=Communicateur appelle le serveur LATITUDE afin d'obtenir la nouvelle
configuration (dans les 7 jours). De méme, l'utilisateur peut définir le systéme de maniéere a ce
qu'il interroge le dispositif et télécharge les:données sur le systeme LATITUDE NXT tous les jours
apres une alerte. Cette fonctionnalité-peut autoriser I'utilisateur a.surveiller plus étroitement I'indice
HeartLogic lorsqu'il se trouve en état d'alerte.
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Figure 5..Configuration de I'alerte sur LATITUDE NXT

Bruits cardiaques

La fonction Bruits cardiaques utilise-l'accélérométre du générateur d'impulsions pour-détecter des
vibrations cardiaques-qui-sont utilisées pour mesurer|'intensité des deux bruits cardiaques suivants.:

* S1 mesuré par le dispositif
¢ S3 mesuré par ledispositif
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La valeur.quotidienne de chaque tendance est déterminée a partir de plusieurs échantillons chaque
jour. S'il n'est pas possible de rassembler un nombre minimum d'échantillons valides, il ne sera pas
possible d'obtenir une valeur quotidienne pour ce jour-la.

Le'recueil des données des-bruits cardiaques est lié a la stimulation-adaptable en fréquence.

Les bruits cardiaques ne:sont recueillis que‘pendant les périodes d'inactivité du patient. Une fois que
le recueil des' données pour unechantillon‘de bruits'cardiaques a commencé, le capteur d'activité
de la stimulation adaptable-en fréquence n'est plus disponible pendant 30 secondes. En général, un
échantillon de bruits cardiaques est recueilli.toutes les 20 minutes.

ll‘in‘est pas possible de 'mesurer-les bruits cardiaques si la fréquence cardiaque du patient est trop
élevée-ou trop irréguliére, D'autres criteres sont également utilisés pour qualifier un exemple donné.

Foire aux-questions (FAQ)

1. " Pourquoil'alerte HeartLogic s'est-elle déclenchée pour-mon patient ?

L'indice HeartLogic rassemble.des mesures provenant de plusieurs capteurs basés sur le
dispositif (Bruits cardiaques, Impédance thoracique, Respiration et Fréquence au repos) ;
il reflete-les changements-dans le temps des ‘données du capteur du patient par rapport
aux valeurs de‘base de celui-ci.(L'alerte s'est déclenchee parce que les modifications
enregistrees-par le-capteur étaient suffisamment importantes dans 'indice HeartLogic
pour dépasser.le seuil d'alerte. L'alerte signifie.une augmentation_du risque d'événement
d'insuffisance cardiaque_chez le patient ; il faut envisager de ‘contacter'le patient.pour le
surveiller davantage selon vos standards de soins 'mis.en-place pour.-ce patient.
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Comment puis-je savoir ce qui.a déclenché l'alerte ?

L'indice HeartLogic rassemble des mesures provenant de plusieurs-capteurs basés sur le
dispositif ; il reflete les changements dans le temps des données du capteur du patient par
rapport aux valeurs de base de celui-ci. Lorsque l'indice. HeartLogic passe en état d'alerte,
l'importance des.changements de chaque tendance contributive est représentée par une
zone-grisée dans la barre (voir laiFigure 3.en-page 10) sous l'indice HeartLogic.

Que signifie.le OK dans la case a c6téde I'indice HeartLogic ?

L'affichage du message -OK-signifie que l'indice HeartLogic du patient n'est pas en état
d'alerte. Il ne faut pas-réduire les soins:apportés au patient’en se basant uniquement sur
I'absence d'alerte-HeartLogic.

J'ai recu une autre alerte pour un patient dans les 7 jours. Que dois-je faire ?

Une nouvelle alerte dans les'7 jours.signifie que le patient continue a étre en état Alerte ;
il faut.envisager de contacter le patient pour-le surveiller davantage selon vos standards de
soins mis en.place pour ce patient.

Que dois-je faire.en-cas d'alerte ? Dois-je agir trés rapidement ?

Selon les donnees de I'étude MultiSENSE, moins d'1,% des-alertes finit'par un EIC en
moins de, 3 jours. Envisagez de contacter le patient pour le surveiller davantage selonvos
standards'de soins mis en-place pour ce patient dans-un délai approprié:



Que dois-je faire si le patient ne présente pas de symptémes quand j'appelle pour faire
le suivi d'une alerte?

L'alerte est.un-indicateur précoce d'un éventuel événement d'IC. Il se peut que les
changements enregistrés sur le capteur qui ont conduit & I'alerte précédent les symptomes.
Examinez toutes.les 'données-provenant du rapport de gestion de l'insuffisance cardiaque,
telles-que chaque tendance du.capteur, la.charge TA/FA, les événements d'arythmie et le
pourcentage de stimulation ainsi‘que/ou. les données cliniques provenant d'autres sources,
puis poursuivez vos standards de sains‘pour ce patient.

Que dois-je faire si le-patient ne ‘présentepas de symptdomes et que I'alerte persiste ?

Continuez @ examiner toutes les données provenant du-rapport de gestion de l'insuffisance
cardiaque, telles que chaque tendance du capteur, la charge TA/FA, les événements
d'arythmie et\le pourcentage de-stimulation et poursuivez vos-standards de soins pour

ce patient.

Pourquoi est-ce que jeiregois des alertes pour un patient alors qu'il n'y a aucune
aggravation ‘clinique d'IC par-la.suite ?

Certains patients présentent d'autres comorbidités ouétats cliniques qui peuvent déclencher
des.changements surle capteur{fréquents en cas-d'aggravation de I'IC. Les données du
capteur de certains patients peuvent varier sans que cela soit associé a une aggravation
ultérieure de I'IC.-Afin de réduire le'nombre-d'alertes, suivez les.instructions de la section

« Configuration du seuil' HeartlLogic » en page 11 afin d'élever le seuil: Cependant,
I'élévation du seuil d'alerte réduira également la possibilité de détecter un futur EIC.
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10.

1.

Pourquoi n'ai-je pas‘regu d'alerte.pour un de mes patients qui a eu un EIC ?

Etant donné I'hétérogénéité de l'insuffisance cardiaque, il se peut'que, chez certains patients,
les données:du_capteur affichent peu de changements avant |'aggravation de I'IC. L'absence
d'alerte avant un EIC indique que‘les changements enregisirés par le capteur, qui ont conduit
a'un EIC| n'ont pas engendré-de changements suffisants des valeurs de l'indice HeartLogic
pour,dépasser le seuil d'alerte..Envisagez de paramétrer le seuil d'alerte sous les valeurs de
I'indice HeartLogic juste avant.l'événement IC. Cependant, I'abaissement du seuil d'alerte
augmentera également le nombre d‘alertes recu a l'avenir.

Puis-je personnaliser-le seuil d'alerte uniquement pour mon.centre ?

Le'seuil d'alertes HeartLogic permet de'choisir votre propre equilibre entre le taux
d'alertes-inexpliquées etla'sensibilité aux EIC. Le seuil d'alerte nominal a été défini avec
unesensibilité'a 70 % et un taux d'alertes inexpliquées a 1,48 par patient-année. Ces
parametres ont été observés au cours.de la validation de I'algorithme dans une cohorte
de test indépendante de l'étude MultiSENSE ‘(voir le Tableau 2°en page 14). Si votre
centre souhaite utiliser un'seuilde sensibilité différent, pensez a modifier le seuil d'alerte.
Cependant; notez que I'élévation du seuil d'alerte’réduira également la sensibilité de
détection des futurs EIC.

Puis-je utiliser la valeur de l'indice HeartLogic pour-a gestion au jour le jour du patient.?

L'utilisation de Yindice HeartLogic pour la gestion au jour le jour du patient n'a pas été établie.
Examinez toutes les. données patient, y.compris celles qui ont-contribué-a l'indice; ainsi que
les' données physiologiques_et/ou clinigues provenant d'autres sources, et poursuivez vos
standards de soins pour.ce patient.



12. Apresl'alerte Heartlogic; j'ai traité' mon patient, mais I'indice ne diminue pas et l'alerte
n'est pas(désactivée. Que dois-je faire ?

Etant'donné.que-les données sont-une moyenne a long terme; il se peut que l'indice ne soit
pas.sensible'a des changements plus rapides de données‘enregistrées par le capteur sur un
laps de temps plus.court. Les-changements sur le capteur dus a des interventions précises
peuvent'ne pas étre reflétés immédiatementdans l'indice. L'utilisation de I'indice HeartLogic
pour la gestion.au jour le jour du-patient n'a pas été établie.
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