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TEKNISK MANUAL FOR'LAEGER
HeartLogic™ Heart Failure Diagnostic Service

Denne funktion kreever en af fglgende eksterne enheder:

3300,6290

Denne funktion-er direkte tilgaengelig for falgende
impulsgeneratorer:

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

Denne funktion ertilgeengelig/via abonnementfor falgende
impulsgeneratorer:

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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BESKRIVELSE AF. FUNKTION

HeartlLogic™ Heart Failure Diagnostic Service (HeartLogic) bestar af enisamlet trendoversigt
kaldet et HeartLogic-indeks, en koenfigurerbar gul alarm og trends for de’hjertelyde, der males
med enheden. Der leveres forskellige ' komponenter til HeartLogic.og- hjertelyde afhaengigt af den
aflaesnings-/konfigurationsplatform, der anvendes. Se tabel 1 paside 2 for at fa flere oplysninger.
HeartLogic-indekset og -alarmen udger. et valideret.diagnostisk veerktgj til detektion af gradvist
forvaerret hjerteinsufficiens (HF) over dage eller.uger ved hjeelp af flere fysiologiske malinger.

HeartLogic-indekset opsummerer. malingerne fra flere forskellige enhedsbaserede sensorer
(hjertelyd, thorakal impedans;-respiration og natlig hjertefrekvens) og afspejler aendringerne over tid
for patientens sensortrendsdata fra-deres respektive baseline-vaerdier. HeartLogic giver yderligere
oplysninger til leeger. ti-tbrug sammen med standardbehandlingen for patienten og ma ikke vaere en
erstatning for denne standardbehandling.

Heartlogic kan'slas til eller fra via:.LATITUDE™-systemet. Den.er nominelt slaet til p4 NG4-enheder
pa premium-niveau (RESONATE HF og PERCIVA'HF CRT-D'er og.ICD'er). For NG4-enheder, der
ikke er pa premium-niveau,. (RESONATE, PERCIVA, MOMENTUM-og VIGILANT), er HeartLogic
nominelt slaet fra. Kontakt din Boston Scientific-salgsrepraesentant for'at fa flere.oplysninger om
aktivering ‘af HeartLogic:

BEMAERKNING: HeartlLogic-indekset-og -alarmen er valideret med data fra-MultiSENSE-
undersggelsen. HeartLogics indvirkning pa.det kliniske resultat‘er dog,ikke blevet pavist.
Pavisning af indvirkningen vil-kraeve et-forsgg, der er udfart efter markedsintroduktionen og
er specifikt designet til at undersgge de kliniske, resultater, der-er direkte relateret til. brugen af
denne funktion.

Tabel 1 side 2 viser de Heartlogic-datavisninger, der ertilgeengelige for hver afleesnings-/
konfigurationsplatform.



Tabel 1. Tabel med tilgengelige HeartLogic-data

3300 (HeartLogic

3300 (HeartLogic

Latitude med

Uit ST o deaktiveret*) aktiveret*) HeartLogic
Trend for natlig hjertefrekvens X X X X
Trend for_respirationsfrekvens X X X X
Trend for sgyvnstigning X X X X
Trend-for thorakal-impedans X X X X
SA-trend X X
S3-trend X X
Trend for HeartLogic-indeks X X
HeartLogic-teerskel X
Saijler for bidragende trends X
HeartLogic-alarm X

*Kontakt din Boston-Scientific-repraesentant for at fa flere oplysninger om aktivering af HeartLogic-

visningen




AKTIVERING AF. INDSAMLING AF SENSORDATA FOR HeartLogic

Indsamlingen af sensordata for hjerteinsufficiens kan aktiveres via programmeringsenheden ved

at gatil fanen.Setup-(Opsaetning)-underHeart Failure Management (Hjertesvigtstyring) og aktivere
sensorpakken til hjerteinsufficiens (se‘Figur 1 pa side 4). Aktiveringen af sensorpakken til
hjerteinsufficiens.inkluderer hjertelyde, s@vnudvikling, thorakaliimpedans og natlig hjertefrekvens.
Se-nedenfor for en beskrivelse af hjertelyd.-De andre trends er beskrevet i Reference Guide. Denne
handling aktiverer den‘indsamling af.sensordata, der skal\bruges til beregningen af HeartLogic-
indekset. Indsamlingen af sensordata for hjerteinsufficiens er som standard indstillet til On (Til).
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Figur 1.. Fanen Setup (Opsaetning) under Heart Failure ' Management (Hjertesvigtstyring)

Hvis indstillingen-bevares)som nominelle veaerdi pa.tidspunktet'for enhedsimplanteringen, begynder
sensordataindsamlingen den.efterfelgende dag. Pga. initialiseringen.er HeartLogic-indekset dog

ikke tilgaengeligt for-30 dage efter starten pa dataindsamlingen. For nogle patienter kan denne
initialiseringsperiode vare- op til 37 dage. HeartLogic-indekset er-muligvis heller ikke tilgeengeligt, hvis

der ikke er nok data;-eller hvis'noget af-det pakreevede sensordatainput ikke er-tilgeengeligt.
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Hvis sensorerne omprogrammeres fra. On'(Til) til Off (Fra) og derefter tilbage til On (Til), kan nogle af
sensorerne vaere midlertidigt utilgaengelige (indtil de automatisk geninitialiseres), hvilket dermed kan
pavirke tilgeengeligheden af HeartLogic-indekset.

BEMAERKNING: Respirationssensoren. styres uafhaengigt af dette.(Hvis respirationssensoren
deaktiveres, tager HeartLogic-indekset ikke hajde for respirationsdataene.

HeartLogic — INDEKS OG ALARMER

BEMAERKNING: HeartLogic-teersklen, bidragssajlerne og alarmerne er kun tilgeengelige, nér
HeartLogic bruges med LATITUDE NXT.

HeartLogic-indeksveerdierne findes i omradet mellem 0 0g.100.-En stor sensoraendring i retning af
forveerret hjerteinsufficiens kan genereltmedfere en hgjere HeartLogic-indeksvaerdi. Baseret pa
HeartLogic-indeksveerdien ‘angives der en daglig alarmtilstand bestaende af to forskellige vaerdier:

¢ “Alert” (Alarm) (hvilket indikerer en @get sandsynlighedfor at opleve en forveerret
hjerteinsufficiens) og
* “No Alert” (Ingen alarm)
Disse veerdier er baseret pa.sammenligningen af HeartLogic-indeksveerdien med HeartLogic-
alarmtreesklen og bedringstaersklen.
« Alarmteersklen kan-konfigureres til mellem 10 og 40 med en nominel veerdi pa 16.

» Bedringstaersklen indstilles automatisk baseret pa den valgte alarmtesrskel, og den er altid
mindre end-den tilsvarende alarmteerskel.



Kriterier-for tilstanden Alert (Alarm)
Pa en‘hvilken 'som’ helst-dag anses.tilstanden for at veere en alarmtilstand; hvis:

¢\ HeartLogic-indeksvaerdien pa den‘pagaeldende dag er pa eller-over alarmteersklen, eller

* . HeartLogic<indeksvaerdien pa-den pagaeldende dag er pa eller over bedringstaersklen, og
alarmtilstanden for den foregaende dag var.angivet som.en alarm, eller

¢ HeartLogic-indeksvaerdien pa den'pagaeldende dagikke er tilgeengelig, og alarmtilstanden
for den foregaende dag var angivet som en alarm.

Kriterier for tilstanden No Alert (Ingen-alarm)
P4 en hvilken som helst:dag anses-tilstanden-for at vaere No Alert (Ingen alarm), hvis:

* HeartLogic-indeksveerdien-pa den 'pageeldende dag er.under bedringsteersklen, eller
 HeartLogic-indeksyzeerdien pa den pageeldende dag er under alarmteersklen, og
alarmtilstanden for den foregdende dag var angivet som ingen alarm, eller
* HeartlLogic-indeksveerdien pa den.pageeldende dag ikke er tilgeengelig, og alarmtilstanden
for den foregaende dag varangivet som ingenalarm.
Alarmen angives pa.den forste dag, hvor.alarmtilstanden-gar fra No Alert (Ingen alarm) til Alert
(Alarm). Alarmen’er udviklet til at detektere heendelser.med en gradvist forveerret hjerteinsufficiens
(HFE'er). Funktionen er valideret' med data fra MultiSENSE-undersggelsen, hvor HFE'er-blev
defineret som forvaerret hjerteinsufficiens-med tegn/symptomer pa kongestiv. hjerteinsufficiens,
der forekom mindst 45 dage efter starten pa indsamlingen.af sensordata, og:

« Patienten var indlagt natten over (dvs. en kalenderdatozendring):

» Patienten.ikke var indlagt og modtog éneller flere IV-medikamenter, herunder
vanddrivende midler; inotrop.medicin, vasodilationsmidler, anden parenteral terapi eller
aquapheresis-terapi.



Da'sensordataene kun opsummeres ved-afslutningen pa hver dag, leveres alarm via LATITUDE NXT-
systemet den efterfelgende dag. Alarmen er tilgeengelig til gennemsyn ogkan afvises af brugeren

via LATITUDE-NXT-systemet. Hvis)alarmen dog afvises, og patienten fortsaetter med at veere i
alarmtilstand, vil der'blive genereret en ‘anden alarm 7 dage senere. LATITUDE NXT-systemet viser
ogsa en statusindikator, nar\HeartLogic-indekset er i alarmtilstand. Denne indikator kan ikke afvises.

BRUG AF HeartLogic

HeartLogic er-beregnet-til-at blive brugt af en-uddannet lsegefaglig person via fiernmonitorering eller
pa behandlingsstedet ved overvagning.af-hjerteinsufficiens, som f.eks. pa hospitaler eller klinikker,
sammen-med den kliniske evaluering, der er-en del af standardbehandlingsproceduren.

HeartLogic-alarmen angiver en gget risiko.for en hjerteinsufficienshaendelse for patienten.

Det kan veere en god idé at-kontakte:patienten.for ekstra‘overvagning. Som observeret hos
deltagergruppen i testseettet for MultiSENSE-dataene, resulterede mindre end 1 % af alle-alarmer
i.en hjerteinsufficienshaendelse inden for mindre end 3 dage: Detekterede hjerteinsufficienshaendelser
forekom'med en middelvarighed pa 34 dage fra starten af de alarmer, der var forbundet' med

de detekterede-hjerteinsufficienshaendelser; Gennemse alle patientdata. (inklusive dem, der er

en.del af indekset) i rapporterne om hjertesvigtstyring for patienten-samt de fysiologiske ‘©og/eller
kliniske data fra andre kilder..Der ma ikke foretages en-@ndring af patientbehandlingen baseret
pa-en HeartLogic-alarm alene,'uden en evaluering af standardbehandlingen for patienten.

Pa sammen-made ma der ikke foretages en begraensning-af patientbehandlingen baseret alene
pa fravaeret af en HeartLogic-alarm.,

HeartLogic-indekset er.udviklet til-at detektere kronisk forveerret hjerteinsufficiens, og det er muligvis
ikke falsomt over for.hurtige eller bratte-aendringer i hjerteinsufficiensstatussen-og alarmerer ikke
aktivt laegen i realtid. Brugaf individuelle HeartLogic-indeksveerdier for patientstyring fra dag til dag
er ikke undersggt. Se i stedet den-overordnede HeartLogic-indekstrend og/eller.alarm.



Aflaesning af HeartLogic-indekset

Figur2'pa side 9-viser HeartLogic-indekset i tilstanden No Alert (Ingen alarm).

Den optrukne sorte linje.udger HeartLogic-indekset, der aendres-over tid for dette specifikke
patienteksempel.

Y-aksen-viser HeartLogic-indeksveerdien, der/kan veere i-omradet fra 0 til 100.

Den‘stiplede vandrette-linje viseralarmteersklen. Fordenne patient har HeartLogic-indekset
veeret konstant under alarmteersklen.

HeartLogic-indeksveerdien for den seneste dag vises i den store boks i venstre side af
visningen.

Zoom-indstillingerne i averste venstre. del af skeermen kan vise data for op til ét ar (hvis der
er data tilgaengelig).
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Figur 2. Eksempel pa HeartLogic-indeks

Figur 3 pa side 10 viser HeartLogic-indekset startende ’med tilstanden,No Alert (Ingen alarm) til
tilstanden-Alert (Alarm):

«_| dette tilfeelde vises alarmteersklen som-en stiplet vandret linje i starten af grafen, hvilket
svarer fil tilstanden-No Alert)(Ingen, alarm) for patienten (far november 2015).

» HeartlLogic-indekset krydsede alarmteersklen i november og gik over. til tilstanden-Alert
(Alarm);-hvorved-alarmteersklen (den stiplede:linje) falder til bedringsteersklen. Som
beskrevet tidligere angiver systemet-automatisk bedringsteersklen baseret pa den-valgte
alarmteerskel:‘Da Heartl-ogic-indeksvaerdien for den seneste dag er over bedringstaersklen,
og alarmtilstanden-for den foregadende dag var . angivet somAlert (Alarm), fortseetter
tilstanden med:at.veere Alert (Alarm).



Nar HeartLogic-indekset er i alarmtilstand, vises eendringerne i nogle af de individuelt bidragende

trends.(S3, S3/Sd-forhold, thorakal.impedans, respirationsfrekvens og natlig hjertefrekvens)

ogsa: Den nedtonede del'af hver bjaelke svarende til en bidragende trend-angiver graden af den

forveerrede hjerteinsufficiens malt-for den‘pageeldende trend fra og-med den viste dato.
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Figur 3. HeartLogic-indekset i-overgangsfasen.til alarmtilstand
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Konfiguration af HeartLogic-teersklen

Resultatet fra deltagergruppen i testseettet for MultiSENSE-unders@gelsen. blev brugt som grundlag
for.den nominelle HeartlLogic-veerdi for alarmteersklen. Alarmtaersklen'kan konfigureres, hvilket giver
leegen mulighed for at skraeddersy funktionen til vedkommendes foretrukne kliniske praeferencer og
den ‘enkelt patients specifikke situation.

Brug af lave teerskelindstillinger eger-HeartLogic-alarmens sensitivitet ifm. detekteringen af
forvaerret hjerteinsufficiens. Hvis brugeren gnsker en mere sensitiv HeartLogic-alarm ifm.
sensoreendringer som.afspejlet i-HeartLogic-indekset; skal brugeren reducere alarmteersklen. Lavere
teerskelindstillinger kan dog resultere j-genereringen af flere alarmer:

Hvis brugeren omvendt:gnsker en mindre sensitiv HeartLogic-alarm ifm. sensoraendringer som
afspejlet i HeartLogic-indekset, skal brugeren gge alarmteersklen. Hvis alarmtaersklen gges,
reduceres-HeartLogic-alarmens sensitivitet ifm. detekteringen af forvaerret hjerteinsufficiens, og det
kan resultere i.genereringen af faerre alarmer.

Justeringer af alarmteersklen skal ' baseres pa.brugerpreeferencen. Se-Figur 4 pa side 13

og Tabel-2 pa side 14 forat fa vist forholdet mellem sensitivitet (andelen af detekterede
hjerteinsufficienshaendelser) og frekvensen ‘af uforklarede alarmer ((UAR — Unexplained Alert
Rate), antallet af alarmer pr..patient pr..ar, som-ikke er relateret til-forvaerret hjerteinsufficiens) for
deltagergruppen'i testseettet for MultiSENSE-undersggelsen ved eendring af taersklen:

Det anbefales ikke at endre alarmteersklen fra den-nominelle’vaerdi;‘'medmindre:

» Patienten har-en hjerteinsufficienshaendelse uden-en tilknyttet alarm, mens HeartLogic-
indekset er tilgeengeligt.

¢ Der er forekommet alarmer, som ikke kan forklares.
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Ved konfiguration af HeartLogic-alarmteersklen skal du vaere opmeerksom péa falgende:

12

» Gennemgang af HeartLogic-indeksveerdierne for tidligere hjerteinsufficienshaendelser, samt
nar patienten blev.anset for at vaere klinisk stabil, er en hjeelp til.at forsta patientens historik
og tilstand.

For at gge sandsynligheden for detektering af en hjerteinsufficienshaendelse anbefales det
at indstille alarmteersklen-til under de beregnede HeartlLogic-indeksvaerdier for eventuelle
tidligere hjerteinsufficienshaendelser.

For at'reducere-sandsynligheden for en alarm; nar patienten ikke oplever en
hjerteinsufficienshaendelse, anbefales det-at indstille alarmteersklen til over de beregnede
HeartLogic-indeksveerdier, nar patienten,vurderes til at veere klinisk stabil.

¢+ Reducering af alarmtaersklen kan resultere i felgende (se Figur 4 pa side 13 og Tabel 2 pa
side 14):

Der er mindre sandsynlighed for, atfunktionen ikke detekterer en hjerteinsufficienshaendelse.
Der-er stgrre sandsynlighed for, at funktionen udlgser-en alarm:

Der er starre sandsynlighed for, at mindre sendringer ide fysiologiske malinger, der bidrager til
HeartLogic-indekset, udlgser en alarm.

Leegerne kan evt. modtage et-starre antal alarmer.

«_En-ggning af alarmteersklen kan resultere i falgende (se Figur 4 pa side 13 og Tabel 2/pa
side 14):

Der er stagrre sandsynlighed for, at funktionen ikke detekterer en hjerteinsufficienshaendelse.
Der.er mindre_sandsynlighed for, at funktionen udlgser en alarm.

Hvis alarmtaersklen Konfigureres'som for hgj, modtager laegerne muligvis ikke alarmer-for
korrekte hjerteinsufficienshaendelser:
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Figur 4. HeartLogic-alarmfunktionaliteten, hvad-angar sensitivitet (andelen af detekterede
hjert einsufficienshaendelser) og frekvensen af uforklarede alarmer (alarmer, som
ikke er relateret til forvaerret hjerteinsufficiens) ved-forskellige konfigurerede
alarmtaerskler, som observeret.under den-uafhangige validering af deltagergruppen
i testsaettet for MultiSENSE-undersggelsen
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Tabel 2. Sensitivitet og frekvens af uforklarede alarmer for HeartLogic-alarmalgoritmen ved
forskellige konfigurerede-taerskler som observeret under den uafhangige validering
af deltagergruppen i testsaettet for MultiSENSE-undersogelsen

Alarmtaerskel

Sensitivitet (%)

Frekvens af uforklarede alarmer (pr. patient pr. ar)

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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Konfiguration af HeartLogic-alarmer

For at’zendre,‘hvornar derwudlgses'en HeartLogic-alarm, skal du konfigurere HeartLogic-
alarmtaersklen via LATITUDE NXT-systemet. Brugergraensefladen til alarmkonfiguration for
LATITUDE NXT-systemet vises i Figur.5 pa side 16. Som beskrevet tidligere angives den
nominelle veerdi for HeartLogic-alarmtaersklen il 16,-0g den kan konfigureres inden for omradet
fra>10 til 40 i trin pa 2. /ndringer, der. foretages til-alarmkonfigurationen, vil farst treede i kraft,

nar kommunikatoren kalder-op til LATITUDE-serveren for at hente den nye konfiguration (inden for
7 dage). Brugeren kan ogsd indstille systemet il at sende en forespgrgsel til enheden og overfare
data til LATITUDE NXT-systemet'pa daglig’basis-efter en alarm. Denne funktionalitet kan give
brugeren mulighed.for en teettere overvagning-af HeartLogic-indekset, nar det er i alarmtilstand.



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.

B4 ¥ Therapy history corruption-detected.
Figur 5., LATITUDE NXT-alarmkonfiguration

Hjertelyd

Hjertelyd bruger impulsgeneratorens;accelerometer.til-at detektere hjertevibrationer; hvilket kan
bruges til at male intensiteten for felgende 2 hjertelyde:

¢ Enhedsmalt §1
¢ Enhedsmalt S3
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Den daglige veerdi for hver trend er opsummeret fra flere eksempler fra hver dag. Hvis der ikke
indsamles et minimumsantal af gyldige eksempler, vil der ikke vaere en daglig veerdi tilgaengelig for
denrpagaeldende dag.

Dataindsamlingen for hjertelyde ‘interagerer med pacing med raté-respons. Hjertelyde indsamles

kun i.perioder, hvor patienten er inaktiv. Nar'dataindsamlingen til et hjertelydseksempel er startet, er
aktivitetssensoren for-pacing med rate-respons.ikke tilgeengelig i 30 sekunder. Et hjertelydseksempel
optages typisk hvert20. minut:

Et hjertelydseksempel.kan ikke males, hvis patientens hjertefrekvens er for hgj eller for varierende.
Derudover bruges ‘der'andre kriterier til.at kvalificere et givent eksempel.

Ofte stillede spergsmal.(OSS)

1. Hvorfor blev.HeartLogic-alarmen udlgst for min patient?

HeartLogic-indekset opsummerer malingerne. fra flere forskellige enhedsbaserede sensorer
(hjertelyd, thorakal impedans, respiration ©0g natlig-hjertefrekvens) og afspejler-aendringerne
over tid for patientens sensordata fra deres respektive baseline-veerdier. Alarmen blev

udlgst; fordi sensoraendringerne resulterede i en stor nok eendring i HeartlLogic-indekset til

at overskride ‘alarmteersklen. Alarmen angiver en gget risiko for en hjerteinsufficiensheendelse
for-patienten. Det kan vaere-en’'god idé at kontakte patienten for ekstra overvagning iht.
standarden for:behandling af patienten.

2. -Hvordan ved jeg, hvad der udlgste alarmen?

HeartLogic-indekset opsummerer malingerne fra flere forskellige ' enhedsbaserede
sensarer og. afspejler eendringerne-over tid for patientens sensordata fra deres-respektive
baseline-veerdier. Nar-HeartLogic-indekset krydser-overgangen til en-alarmtilstand,

vises aendringsgraden for.de-individuelt bidragende trends som.nedtonede omrader.

i bjeelkediagrammerne (se Figur 3'pa side 10) under HeartLagic-indekset.
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Hvad betyder teksten OK i boksen'ud for HeartLogic-indekset?

Nar der.vises OK, (betyder det, at HeartLogic-indekset for patienten ikke er i alarmtilstand.
Der ma ikke:foretages en begraensning af patientbehandlingen baseret alene pa fraveeret
af en HeartLogic-alarm.

Jeg har modtaget.en alarm {il for en.patient inden for 7.dage. Hvad skal jeg gere?

Endnu en alarm inden-for 7 dage angiver, at patienten fortsat er i alarmtilstand. Det kan
veere en'god idé at kontakte patienten for ekstra overvagning iht. standarden for behandling
af patienter.

Hvad skaljeg gere, nar der forekommeren alarm? Hvor hurtigt skal jeg handle pa
en alarm?

Baseret pa MultiSENSE-undersggelsesdatene resulterede mindre end 1 % af alarmerne
i_en’ hjerteinsufficienshzendelse inden for-mindre end 3 dage. Det kan veaere en god idé at
kontakte-patienten for ekstra overvagning iht: standarden for behandling af patienten inden
for/en passende tidsperiode.

Hvad skal'jeg gere,-hvis patienten ikke er symptomatisk;.nar jeg tager kontakt for at

felge op pa enalarm?

Alarmen er en tidlig.indikator pa en potentiel hjerteinsufficienshaendelse, og'de
sensorgendringer, der starbag alarmen, kan'veere en forleber for'symptomaendringer.
Gennemse alle data i rapporten.om hjertesvigtstyring,-som f.eks. de individuelle sensortrends,
AT/AF-belastningen, ‘arytmihzendelser.og-den procentvise pacing og/eller de kliniske data,

der kommer fra andre kilder, 0g overhold standarden for behandling af patienter.



Hvad skal jeg.gere, hvis patienten ikke er symptomatisk, og alarmen forekommer igen?

Fortseet.til at gennemse alle data i rapporten om hjertesvigtstyring; som f.eks. de individuelle
sensortrends, AT/AF-belastningen;-arytmihaendelser og den pracentvise pacing, og overhold
standarden for behandling af patienter.

Hvorfor modtager.jeg alarmer for en patient uden nogen efterfalgende klinisk forvaerret
hjerteinsufficiens?

Nogle patienter har andre komorbiditeter eller tilstande, der kan resultere i sensoraendringer,
der er-de samme som for. forvaerret hjerteinsufficiens. Nogle patienter har muligvis flere
variationer i deres sensordata,-der ikke:altid er forbundet med-efterfalgende forveerret
hjerteinsufficiens. Fglg vejledningen iafsnittet “Konfiguration af HeartLogic-taersklen” pa
side .11%for at @ge teersklen og reducere antallet af-alarmer. Hvis alarmteersklen gges, vil
det dog ogsareducere sandsynlighedenfor detektering af en-hjerteinsufficienshaendelse:

Hvorfor modtog jeg ikke. en alarm for en af mine-patient, der oplevede en
hjerteinsufficienshaendelse?

Pa grund-af uensartetheden-af-hjerteinsufficiens kan nogle patienter muligvis opleve
feerre_aendringer i-deres sensordatafgr en.forveerret hjerteinsufficiens. Fraveeret

af en-alarm forud for en hjerteinsufficienshaendelse angiver,.at-sensoraendringerne

optil en hjerteinsufficiensheendelse ikke resulterede i tilstraekkelige@endringer

i HeartLogic-indeksvaerdierne til at'overskride graensen for alarmteersklen. Det kan
veere-en god idé at indstille alarmteersklen. til under/HeartLogic-indeksveerdierne lige

fer hjerteinsufficienshaendelsen. Hvis ‘alarmtaersklen reduceres, vil'det dog ogsa resultere
i modtagelsen af et gget.antal fremtidige alarmer.



20

10.

1.

12.

Kan jeg skreeddersy-alarmteersklen specifikt til mit hospital?

HeartLogic-alarmteersklen giver mulighed for, at du kan veelge din‘egen balance mellem
frekvensen af uforklarede.alarmer'og sensitivitet for hjerteinsufficienshaendelser.
Den.nominelle veerdi for ‘alarmtsersklen er valgt ud fra en-sensitivitet pa 70 % og en frekvens
af uforklarede alarmer pa 1,48 pr. patient pr. a&r som observeret under algoritmevalideringen
for.en\uafhaengdig deltagergruppei testsaettet for MultiSENSE-undersggelsen (se Tabel 2
pa-side 14). Hvis dit. hospital @nsker at bruge et andet sensitivitetsniveau, kan det vaere

en god idé at sendre alarmteersklen..Bemaerk dog, at hvis alarmteersklen gges, vil det ogsa
reducere sensitiviteten ved detektering af fremtidige hjerteinsufficienshaendelser.

Kan jeg bruge HeartLogic-indeksveerdien til patientstyring fra dag til dag?
Brug.af‘HeartLogic-indekset til patientstyring fra dag-til dag er ikke undersggt. Gennemse alle
patientdata, inklusive’dem, der er-en del af indekset, og de-fysiologiske og/eller kliniske data,
der kommer fra andre kilder, og overhold standarden for-behandling af patienter.

Jeg.har behandlet min-patient efter Heartlogic-alarmen, men:veerdien i indekset falder
ikke, og alarmen er-ikke deaktiveret. Hvad skal jeg gere?

Pa grund af de langsigtede gennemsnitsberegninger, der anvendes, kan ‘indekset muligvis
ikke registrere hurtige eendringer’i- sensordataene-over en kort-tidsperiode. Derfor afspejles
sensoraendringer pa,grund af.akut intervention. muligvis.ikke i indekset med det samme.
Brug af HeartLogic-indekset til patientstyring fra dagtil dag er.ikke undersogt.
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