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OPIS FUNKCIE

Sluzba diagnostiky zlyhavania srdca HeartLogic™ (dalej len HeartLogic). pozostava

z kombinovaného trendu nazyvaného index HeartLogic, konfigurovatelnej Zltej vystrahy a trendov
srdcovych oziev meranych zariadenim._.R6zne sucasti sluzby HeartLogic a funkcie srdcovych oziev
sa poskytuju v-zavislosti‘od pouzitej Eitacej/konfiguraénej platformy. Podrobnosti najdete v tabulke
1 na.strane 2. Index a.vystraha funkcie HeartLogic-predstavuju schvaleny diagnosticky nastroj

na detekciu postupného zhorSovania zlyhavania srdca v priebehu dni alebo tyzdiov na zaklade
viacerych fyziologickych merani.

Index HeartLogic zahffia merania z viacerych senzorov na zariadeni«(srdcové ozvy, impedancia
hrudnika;-dychanie a no¢na. tepova-frekvencia),a odraza zmeny v-priebehu ¢asu v trendovych
udajoch pacienta nameranych pomocou.senzora v porovnani s prisluSnymi vychodiskovymi
hodnotami.\Funkcia HeartLogic poskytuje lekarom doplnkové informacie, ktoré mézu pouzit

v kontexte Standardnej lieCby pacienta, a nenahradza Standardnu-liebu.

Funkciu HeartLogic. mozno zapnat alebo yypnut pomocou-systému LATITUDE™. V zariadeniach
NG4 vysSej triedy(zariadenia CRT-D a ICD modelu Resonate Zlyhanie srdca a PERCIVA Zlyhanie
srdca)je predvolené zapnuta. U-zariadeni NG4 beznej triedy (RESONATE, PERCIVA, MOMENTUM
a VIGILANT) je funkcia'Heartlogic predvolene vypnuta. DalSie informacie o aktivacii funkcie
HeartLogic ziskate od miestneho obchodného.zastupcu spolocnosti Boston Scientific.

POZNAMKA: Index a vystraha-funkcie HeartLogic boli overené na zaklade tdajov zo
Studie MultiSENSE. Vplyv funkcie HeartlLogic.na klinicky-vysledok vsak nebol stanoveny.
Stanovenie vplyvu'si vyZiada Stadiu-po uvedeni na trh-$pecificky-zamerant-na klinické
vysledky Stadie priamo-suvisiace. s pouzivanim tejto funkcie.

Tabulka 1 strane 2-uvadza zobrazenia udajov funkcie HeartLogic; ktoré su-dostupné pre
jednotlivé Citacie’konfiguracné platformy.



Tabulka<1. Tabulka dostupnosti tdajov funkcie HeartLogic

3300 (funkcia

3300 (funkcia

Systém Latitude

funkcie HeartLogic)

Zobrazenie trendov 3120 HeartLogic Heartlogic s funkciou
je vypnuta*) jezapnuta*) HeartLogic

Night Heart.Rate Trend (Trend
srgcovej frekvencie v no(ci) X % X X
Respiratory Rate Trend (Trend
frekvencieydychania) X X X X
Sleep-Incline Trend (Trend
sklonu pri‘spanku) X X X X
Thoracic Impedance Trend
(Trend torakalnej impedancie) X X X X
S1-Trend (Trend parametra S1) X X
S3.Trend (Trend parametra S3) X X
HeartLogic Index Trend (Trend X X
indexu HeartLogic)
HeartLogic Threshold (Prah X




Contributing Trend Bars
(Stlpcové grafy-prispievajlicich X
trendov)

HeartLogic Alert (Vystraha X
funkcie-HeartLogic)

*Informacie. o aktivovani zobrazovania funkcie Heartl-ogic vam poskytne miestny obchodny zastupca
spolo¢nosti Boston Scientific.

ZAPNUTIE-ZHROMAZDOVANIA UDAJOV ZO'SENZORA PRE FUNKCIU HeartLogic

Zhromazdovanie Udajov.zo senzora zlyhavania srdca mozno, aktivovat programatorom zapnutim
moznosti Heart Failure-Sensor Suite (Stbor senzorov zlyhavania srdca) na karte Setup
(Nastavenie) v. Casti-Heart Failure Management (LieCebna starostlivost pri zlyhavani srdca)

(pozrite si Obrazok 1 na strane‘4). Aktivacia polozky-Heart Failure Sensor Suite (Subor senzorov
zlyhania srdca) zahffia srdcové ozvy, upadnutie do spanku;.impedanciu hrudnika a noénu tepovu
frekvenciu. NizSie najdete popis srdcovych oziev. Ostatné trendy-su popisané v referencnej prirucke.
Tento krok aktivuje zber idajov pomocou senzora-potrebnych na vypocet indexu HeartLogic. Zber,
udajov o zlyhani srdca-pomocou senzora-je nominalne zapnuty.



Sensor Activation

m Heart Failure Sensar Suite

Sleep Incline

Dual orientation on 16 May 2018
Sleep.ncline Trending active

m Sleep Incline

B You may repeat calibration at any time to
Gellbrate account-for changes.in'device orientation.

Calibration:

Obrazok 1. "Karta Heart Failure Management Setup (Nastavenie starostlivosti pri zlyhani srdca)

Pokial pri implantacii zariadenia. ponechate parameter-na nominalnej hodnote, zber tdajov zo
senzora zacne nasledujuci defi. Kvéli inicializacii vSak nebude index.HeartLogic k dispozicii 30 .dni
od zagiatku zberu'Gdajov. U niektorych pacientov sa toto inicializaéné obdobie mézé predizit-az na
37 dni. Index HeartLogic tiez nemusi byt k dispozicii, ak nie.je dostupny dostatok udajov;.alebo ak
nie su k dispozicii niektoré zo vstupnych udajov senzora.
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Ak'su senzory preprogramované z hodnoty On (Zap) na Off (Vyp), a potom spat na On (Zap),
niektoré senzory(mézu byt doCasne-nedostupné (do automatickej reinicializacie), co méze mat
nasledne vplyv:na dostupnost indexu HeartLogic.

POZNAMKA: Respiraény senzor je_riadeny nezavisle. Ak je senzor dychania vypnuty, index
funkcie HeartLogic nezohladriuje Gdaje o dychani.

INDEX-A VYSTRAHY FUNKCIE HeartLogic

POZNAMKA: Prah fuhkcie Heartl ogic, stipcové grafy prispievajicich trendov a vystrahy st
dostupné len vtedy, ked’ sa funkcia HeartLogic. pouZiva so systémom LATITUDE NXT.

Hodnoty indexu HeartlLogic spadaju do rozsahu od 0 do 100: Vyznamna zmena udajov zo senzora
v.smere zhorSovania zlyhavania srdca vo vSeobecnosti.vedie k vysSej-hodnote indexu HeartLogic:
Na zaklade hodnoty indexu HeartLogic je kazdy den priradeny stav vystrahy, ktory pozostava

z dvoch odlisnych hodndt:

* L Alert* (Vystraha) (oznacujuca zvySenu pravdepodobnost rozvoja udalosti zhorSenia
zlyhavania srdca) a
«_ No Alert* (Ziadna vystraha)
Tieto hodnoty su'zaloZzené na porovnani hodnoty indexu Heartloogic s prahom vystrahy Heartlogic
a prahom obnowvy.
* Prah vystrahy-mozno.nakonfigurovat v rozmedzi 10 az 40 s-nominalnou hodnotou. 16.

* Prah obnovy sa nastavuje -automaticky na zaklade'zvoleného prahu.vystrahya je vzdy nizsi
nez prislusny prah vystrahy.



Kritéria pre stav Alert (Vystraha)
V dany der je'stav povazovany za'Alert (Vystraha), ak:
. Hodnota indexu HeartLogic v tento den je na Urovni prahu vystrahy alebo ho
prekracuje alebo

' Hodnota indexu HeartLogic v.tento def je na drovni prahu obnovy alebo ho prekracuje
a stav vystrahy.v.predchadzajuci.den bol Alert (Vystraha) alebo

* Hodnota indexu Heartlogic v:tento den.nie je k dispozicii a stav vystrahy v predchadzajuci
deni bol Alert (Vystraha).

Kritéria pre stav.No Alert (Bez vystrahy)
V dany den je stav povazovany za No Alert (Bez vystrahy), ak:

* Hodnota indexu HeartlLogic v tento defi je-nizSia ako prah.obnovy alebo

¢ Hodnota indexu.HeartLogic vtento defi je nizSia nez prah'vystrahy-a stav vystrahy
v.predchadzajtici der bol No Alert (Bez vystrahy) alebo
* (Hodnota.indexu HeartLogic:v-tento defi nie je dostupna a stav vystrahy v predchadzajici
den bol.No Alert.(Bez vystrahy).
Vystrahasa vydava v prvy den prechodu stavu.vystrahy.z No Alert(Bez vystrahy) doAlert (Vystraha).
Vystraha sluzi.na detekciu udalosti'postupného zhorSovania Zlyhanie srdea (Udalost zlyhania'srdca).
Tato funkcia bola potvrdena pomocou -Udajov zo.Studie MultiSENSE, v ktorej-boli Udalost zlyhania
srdca definované ako zhorSenie Zlyhanie srdca.so znamkami/priznakmi kongestivneho zlyhania
srdca, ku ktorym doslo.aspon 45 dni po zacati zhromazd'ovania udajov pomocou senzora a;

» Pacient bolhospitalizevany pocas noci (tzn. zmena kalendarneho datumu).

» Pacient nebol hospitalizovany a dostal' jeden alebo viac IV liekov vratane diuretik, inotropik,
vazodilatancii;inej parenteralnej lie€by alebo akvaforézy.



KedZze sa.sthrn udajov zo senzora poéita len na konci kazdého dna, systém LATITUDE NXT vyda
vystrahu az nasledujici den. Vystrahu-si pouzivatel méze skontrolovat a-odmietnut cez systém
LATITUDE NXT. Pokial ‘bude vystraha odmietnuta a pacient bude nadalej v stave vystrahy, dalSia
vystraha.sa vyda o 7-dni. Systéem-LATITUDE NXT tiez zobrazuje. indikator stavu, ked je index
HeartLogic v stave vystrahy: Tento indikator nemozno,odstranit.

POUZITIE funkcie HeartLogic

Funkcia HeartLogic je.uréena na.pouzitie kvalifikovanymi zdravotnikmi cez dialkové sledovanie alebo
na pracoviskach zaistujucich:-sledovanie Zlyhanie srdca ako nemocnice &i klinické pracoviska spolu
s klinickym vyhodnotenim; kioré je sucastou-standardnej klinickej praxe.

Vystraha HeartLogic oznacuje zvysené riziko Udalost zlyhania-srdca«u pacienta. Odporu¢ame
kontaktovat' pacienta’a zabezpecit dalSie sledovanie. Podla testovanej kohorty udajov Studie
MultiSENSE viedlo menej nez 1 % vSetkych-vystrah k Udalost zlyhania srdca za menej ako-3.dni.

K detegovanym Udalost' zlyhania srdca’dochadzalo s medianovym trvanim 34 dni od zaéiatku vystrah
spojenych, s detegovanymi Udalost zlyhania srdca. Skontrolujte vSetky udaje pacienta (vratane
udajov;,na zaklade ktorych sa index pocital) .z Uplnych sprav starostlivosti o pacienta so zlyhanim
srdca a fyziologickych a/alebo-klinickych udajov z inych zdrojov. Nemeiite liecbu pacienta len

na zaklade vystrahy HeartLogic bez standardného vysetrenia pacienta. Obdobne neznizujte
starostlivost’.o pacienta len na zaklade absencie vystrahy HeartLogic.

Index HeartLogic sluZi'na detekciu chronického zhorSovania Zlyhanie srdca-a nemusi-byt citlivy

na rychle-alebomnahle zmeny stavu‘Zlyhanie srdca. Neupozorriuje aktivne lekara«v.realnom Case.
Pouzitie individualnych hodnét indexu HeartLogic V. kazdodenne;j starostlivosti.o pacienta nebolo
stanovené. Namiesto toho si‘prestudujte celkovy,trend indexu Heartlogic a/alebo vystrahu.



Analyzaindexu HeartLogic

Obrazok 2 na‘strane 9 znazorfiuje index HeartLogic v stave No Alert (Bez vystrahy).

NepreruSovana &ierna Ciara-znazorriuje index HeartLogic, ktory sa meni postupom ¢asu
pre tohto $pecifického ukazkového pacienta.

Os Y znézornuje hodnotu indexu HeartLogic, ktora méze byt v rozmedzi od 0 do 100.
Horizontalna preruSovana Ciara.znazorriuje prah vystrahy. U tohto pacienta zostal index
HeartLogic pod uroviiou prahu vystrahy.

Hodnota indexu HeartLogic-pre posledny dery je uvedena vo velkom okne na lavej strane
obrazovky.

Pomocou nastaveni.Zoom‘(Priblizenie) umiestnenych. v-favom hornom rohu obrazovky si
mozete zobrazit aZ jeden rok udajov. (ak su k.dispozicii).
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Obrazok 2. Priklad indexu HeartLogic

Obrazok 3 nastrane 10 znazornuje prechod indexu-HeartLogic z Uvodného stavu No Alert
(Bez vystrahy) do stavu Alert (Vystraha):

«_VVtomto.pripade sa/prah vystrahy zobrazi v Gvodnych Castiach grafu; ktoré koresponduju
so stavom pacienta No Alert (Bez vystrahy) ako prerusovana vodorovna &iara (pred
novembrom'2015).

* Index HeartLogic prekrocil-prah vystrahy v novembri, kedy. presSiel-do-stavu Alert (Vystraha).
V tomto-bode prah vystrahy (preru$ovana €iara) klesne na uroven prahu.obnovy. Ako bolo
popisané vyssie, systém-automaticky nastavi prah‘obnovy na zaklade zvoleného prahu
vystrahy. KedZe je-hodnota.indexu HeartLogicpre posledny deri nad prahom obnovy.a stav.
vystrahy v predchadzajuci den bol-Alert (Vystraha), stav-pokracuje ako Alert (Vystraha).



Ked je index-HeartLogic v stave Alert (Vystraha), zobrazuju sa aj zmeny v niektorych individualnych
prispievajucich-trendoch (83, pomer.S3/S1, impedancia hrudnika, respiracna frekvencia a no¢na
tepova frekvencia). Tieflovana &ast kazdej liSty zodpovedajuca prispievajicemu trendu oznaduje
uroven zhorsenia Zlyhanie srdca-nameranu u daného trendu k uvedenéemu datumu.

View 1m zm @) v
Sep 01,2015 octot, 2015 Now 01,2015 Dec 01, 2015 Jan 01, 2016 Feb 01, 2016
D ||| v
HeanLogic™ Heart Failure Index
Tao b
" Heartlogic lnz ——--— Threshold
.
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0
Cnntributing trends
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s  ea—] Réspiraiory Rafe  NPEMEL "M
83151 Ralio R o~ A N\ Hight Hearl R B
Thoratic Ifpecance N2 (9

Note. Shaded portion indicates degree of worsening-on Feb 24, 2016

Obrazok 3. Index HeartLogic v _prechode do stavu-Alert
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Konfiguracia prahu HeartLogic

Ako zaklad pre nominalnu<hodnotu'prahu vystrahy HeartLogic bol pouzity vykon v testovej kohorte
Studie MultiSENSE: Prah.vystrahy je mozné konfigurovat. Lekari si tak‘mdzu funkciu upravit podla
preferencii v klinickej praxi.a.rozdielov.medzi pacientmi.

Pouzitie nizSich nastaveni prahu-zvysSuje citlivost vystrahy HeartLogic pri detekcii zhorSenia Zlyhanie
srdca. Ak pouzivatel chce, aby bola vystraha HeartLogic citlivejSia na zmeny senzora odrazané
indexom HeartLogic, mal by zniZit prah vystrahy. NizSie nastavenia prahu vS8ak m6zu viest aj

k vzniku viacerych vystrah.

Ak bude pouzivatel naopak chciet, aby bola vystraha HeartLogic-menej citliva na zmeny senzora
odrazané indexom HeartLogic, malby zvysit'.prah vystrahy. ZvySenie prahu vystrahy znizuje citlivost’
vystrahy HeartLogic pri_detekcii zhorSenia.zlyhavania srdca.a-mézeviest k vzniku mensieho poctu
vystrah.

Upravy prahu vystrahy. musia byt zaloZenéna preferenciach pouzivatefa. Vztah medzi citlivostou
(pomer detegovanych udalosti zlyhania srdca).a frekvenciou nevysvetlenych vystrah (UAR, pocet
vystrah.na pacientorok, ktoré nie su spojené so zhorsenim zlyhania srdca) v testovej kohorte
Studie MultiSENSE pri-zmene prahu je znazorneny-na obrazku'4 na strane 13.a.v tabulke 2 na
strane 14:

Zmenu-prahu.vystrahy z nominalnej-Urovne-neodporicame, pokial nedéjde k nasledujucim
situaciam:
* U pacientasa vyskytla udalost zlyhania srdca bez suvisiacej vystrahy,-ked bol K dispozicii
index HeartLogic.

* Doslo k nevysvetlitelnym vystraham.
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Pri‘konfiguracii prahu. vystrahy HeartLogic zvazte nasledujuce:

12

» Kontrola hodnét indexu Heartl.ogic pre predchadzajucu udalosti zlyhania srdca, ako aj
pre stavy, kedy:bol pacient povazovany za klinicky stabilného, poméze pri pochopeni
anamnézy a stavu pacienta.

Ak checete zvysit“pravdepodobnost-detekcie udalosti zlyhania srdca, odpori¢ame nastavit
prah.vystrahy.pod vypocitané hodnoty indexu HeartLogic zo vSetkych predchadzajucich
udalostizlyhania srdca.

Ak cheete znizit'pravdepodobnost vystrahy,.ked u pacienta nedochadza k udalostiam
zlyhania srdca; odporiéame nastavit prah’vystrahy nad vypocitané hodnoty indexu
HeartLogic z obdobia, ked bol pacient povazovany za klinicky stabilného.

* Znizenie prahuwystrahy moze viest k nasledujucim situaciam (pozrite si Obrazok 4 na
strane 13 a Tabulka 2 na strane-14):

Znizi sa pravdepodobnost; ze funkeia nedeteguje udalost’ zlyhania srdca.

Zvysi sa pravdepodobnost, Ze funkcia vyda vystrahu.

MensSie zmeny fyziologickych merani prispievajtcich k.indexu HeartLogic povedu s vySSou
pravdepodobnostou k vystrahe.

Lekari moézu dostavat vyssi pocet vystrah.

_ZvysSenie prahu vystrahy méze viest k nasledujucim situaciam (pozrite si Obrazok 4 na
strane 13 a Tabulka 2 na strane 14):

Zvysi sa pravdepodobnost, Ze funkcia nedeteguje udalost®zlyhania srdca.
Znizi sa pravdepodobnost,.Ze funkcia vyda vystrahu.

Ak je prahvystrahy nakonfigurovany naprili§ vysoku hodnotu, lekari-nemusiaidostat vystrahu
na skuto€nu udalost zlyhaniasrdca.
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Obrazok 4. Funkénost’ vystrahy HeartLogic v kontexte citlivosti (pomer detegovanych
udalosti Zlyhanie srdca) a frekvencie nevysvetlenych vystrah (vystrahy nespojené
so zhorsenim Zlyhanie srdca) pri roznych konfigurovatefnych prahoch vystrah
pozorovana pocas nezavislej validacie v testovej kohorte studie MultiSENSE



Tabulka2. Citlivost’a UAR algoritmu. vystrahy HeartLogic pri réznych konfigurovatelnych
prahoch pozorované poc¢as nezavislej validacie v testovej kohorte studie

MultiSENSE
Prah vystrahy Citlivost’ (%) UAR (na pacientorok)
10 80 2,69
12 74 2,09
14 74 1,70
16 70 148
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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Konfiguracia vystrah HeartLogic

Ak chcete vykonat’ zmenu; ked je.vydana vystraha HeartLogic, nakonfigurujte prah vystrahy
HeartLogic cez systém LATITUDE NXT.[Pouzivatel'ské rozhranie konfiguracie vystrahy pre systém
LATITUDE NXT znazorfuje-Obrazok 5.na strane 16. Ako bolo uvedené vyssie, prah vystrahy
Heartkogic je nominalne‘nastavenyina 16 a‘mozno ho konfigurovat v rozmedzi 10 az 40 v krokoch
po 2. Zmeny konfiguracie vystrahy nebudu platné; kym komunikator nekontaktuje server LATITUDE,
aby ziskal novu.konfiguraciu (do 7 dnf).-Pouzivatel mbze tiez nastavit systém na interogaciu
zariadenia a odosielanie udajov do. systému.LATITUDE NXT kazdy den po vystrahe. Tato funkcia
umozni pouzivatelovi-lepSie sledovat index HeartlLogic, ked sa nachadza v stave vystrahy.



HeartLogic™

B ¥ ¢ HeariLogic heart failure.index at orabove |16 v |.

Perform daily interrogations Until alert condition is resolved. [Off v |.

Pacing
£ Rightentricular-pacing of = |40 ¥ |2

Others

m ~ ¢ Possible device malfunction.

m ¢ ¥ High valtage detected on shoek lead during charge.
/@ Device in Safety Mode.

m ¥ ¥ Therapy historycorruption-detected.

Obrazok 5, Konfiguracia vystrahy LATITUDE NXT

Srdcové ozvy

Funkcia Heart Sounds (Srdcové ozvy) pouziva akcelerometer generatoraimpulzov:na detekciu
srdcovych vibracii, ktoré-slizia.na-meranie intenzity nasledujucich 2'srdcovych.oziev:

e Zariadenim'merana S1
e Zariadenim merana S3
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Denna hodnota jednotlivych trendov sa kazdy den agreguje z viacerych vzoriek. Ak sa neziska
minimalny pocet platnych vzoriek, denna hodnota nebude pre dany der k dispozicii.

Zber.Udajov o.srdcovych ozvach interaguje-so stimulaciou s frekvenénou odozvou. Srdcové ozvy sa
zaznamenavaju iba pocas obdobi inaktivity pacienta. Po zacati zberu udajov o vzorkach srdcovych
oziev nebude senzor aktivity pre stimulaciu s frekvenénou odozvou 30 sekund k dispozicii. Vzorka
srdcovych-oziev sa typicky zaznamenava raz za 20, minut.

Vzorku-srdcovych.oziev nemozno zaznamenat, ak je srdecova frekvencia pacienta prili§ vysoka alebo
prili§-premenliva. Okrem toho sa-na kvalifikaciu danej vzorky pouzivaju aj iné kritéria.

NajcastejsSie otazky
1. Preco-doslo k vystrahe HeartLogic.u méjho pacienta?

Index Heartl-ogic zahffia merania z viacerych senzorov na zariadeni (srdcové ozvy,
impedancia hrudnika, dychanie a nocna tepova frekvencia) a odraza zmeny v priebehu ¢asu
v trendovych. idajoch-pacienta.nameranych pomocou senzora v porovnani s prislusnymi
vychodiskovymi hodnotami. K vystrahe doslo v-désledku-vyznamnej zmeny‘indexu
Heartlogic's prekrocenim-prahu vystrahy na zaklade zmeny senzora. Viystraha oznacuje
zvySene riziko ‘udalosti-zlyhania ‘srdca. Odporu¢ame -kontaktovat pacienta a zabezpecit
dalSie sledovanie podla Standardov starostlivosti o daného pacienta.

2.+ Ako zistim, ¢ovystrahu spustilo?
Index HeartLogic zahffia merania z viacerych senzorov, zariadenia a-odraza zmeny v priebehu
¢asuv-Udajoch senzora.pacienta v.porovnani. s prislusnymi vychodiskovymi-hodnotami. Ked'
sa index Heartlogic dostane dostavu vystrahy, stupern zmien individualnych prispievajucich
trendov_ sa'zobrazi v podobe tiefiovane;j'oblasti v.stipcovych-grafoch. (pozrite. si Obrazok 3'na
strane 10) pod indexom HeartLogic:
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Co.znamena‘OK v okne vedla.indexu HeartLogic?

Zobrazené OK znamena, Ze index HeartLogic pre daného pacienta-nie je v stave vystrahy.
Neznizujte starostlivost o pacienta-den na zaklade absencie vystrahy HeartLogic.

Dostal/-a-som dal$iu vystrahu pre daného pacienta v priebehu 7 dni. Co mam robit?

Nasledna vystraha v priebehu 7 dniiinformuje, Ze pacient je nadalej v stave vystrahy;
odpori¢ame pacientakontaktovat-a zabezpecit dalSie sledovanie podla Standardov
starostlivosti o pacientov.

Co mam robit, ked dojde k vystrahe? Aka-skoro by som mal/-a zagat na vystrahu
reagovat?

Na z&klade udajov-studie - MultiSENSE viedlo menej nez'1 % vystrah k Udalost zlyhania
srdca za menej-nez 3-dni. Odporuc¢ame: pacienta-kontaktovat v zodpovedajucom ¢asovom
okne a zabezpecit dalSie sledovanie podla Standardu starostlivosti o pacientov.

Co mam robit; ked pacienthemé Ziadne priznaky, ked mu zavoldm a opytam sana
vystrahu?

Vystraha je skorym indikatorom potencialnej udalosti Zlyhanie srdca a zmeny senzora
veduce k vystrahe mdzu, predchadzat zmenam priznakov. Skontrolujte . v8etky udaje v ramei
manazmentu-starostlivosti pri zlyhavanisrdca, ako-napriklad individualne trendy senzorov,
zataz AT/AF, arytmické udalosti a percentudlnu stimuléciu a/alebo klinické udaje z-inych
zdrojov a zaistite' Standardnu starostlivost o pacientov.

Co mam robit, ked pacient hema Ziadne priznaky'a vystraha pretrvava?

Pokra&uijte v kontrole vSetkych udajov v sprave starostlivosti pri zlyhavani srdca, ako
napriklad individualnych trendov'senzora; zataze AT/AF, ‘arytmickych udalosti a-percentudlnej
stimulacie a zaistite-Standardnu starostlivost 0 pacientov.



10.

Prec¢o dostavam u pacienta vystrahy, aj ked nasledne nedéjde k ziadnemu klinickému
zhor$eniu Zlyhanie srdca?

Niektori pacienti-trpia inymi ochoreniami alebo stavmi, ktoré mézu viest k zmenam senzora
beznym pri zhorSeni Zlyhanie srdca. U niektorych pacientovimézu Gdaje namerané
pomocou senzora viac kolisat’ a tieto zmeny nie.su vzdy-spojené s naslednym zhorSenim
Zlyhanie srdca.\Pocet vystrah mozno znizit zvy$enim prahu podla pokynov v ¢asti
,Konfiguracia prahu HeartLogic* na strane 11. ZvySenim prahu vystrahy vSak tiez znizite
pravdepodobnost detekcie Zlyhanie:srdca v buducnosti.

Pre€o'som-ujedného-z.mojich pacientoy, ktory mal Udalost zlyhania srdca, nedostal/-a
Ziadnu vystrahu?

Vzhladom na heterogenitu zlyhania srdca m6zu mat-niektori pacienti pred zhorSenim
Zlyhanie srdca menej zmien_ v-Udajoch nameranych. senzorom. Absencia vystrahy pred
Udalost zlyhania srdea informuje, Ze zmeny senzora spojené s Udalost zlyhania srdca
neviedli k dostato€nym zmenam-hodnét indexu HeartlLogic, aby prekrocil prah vystrahy.
Zvazte nastavenie prahu vystrahy pod.-hodnoty indexu HeartLogic kratko prediudalostou
Udalost zlyhania srdca. Znizenie prahu vystrahy vSak tiez povedie k zvySenému poctu
vystrah.v buducnosti.

Ni6Zzem upravit prah vystrahy podla potrieb méjho klinického zariadenia?

Prah vystrahy HeartLogic poskytuje prilezitost nastavit svoju vlastnd rovnovahu medzi
frekvenciou nevysvetlenych vystrah a citlivostou na Udalost zlyhania, srdca. Nominalny prah
vystrahy-bol zvoleny.na zaklade 70 % citlivosti-a frekvencie vyskytu.nevysvetlenych vystrah
1,48 na.pacientorok pozorovanych'pocas validacie algoritmu,v'nezavislej testovej kohorte
Studie MultiSENSE (pozri Tabulka2 na/strane 14). Ak chce‘vase klinické pracovisko
pracovat na‘inej urovni citlivosti, zvazte.zmenu.prahu vystrahy. Nezabudajte, ze zvySenim
prahu vystrahy vsak tiez-znizite citlivost’ detekcie Udalost zlyhania srdca v buducnosti.
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1.

12.

Moézem pouzit hodnotu indexu.HeartLogic na kazdodennu starostlivost o pacienta?

Pouzivanie indexu HeartLogic na kazdodennu lie€ebnu starostlivost o pacienta nebolo
stanovené. Prestudujte si.vSetky Udaje pacienta vratane tych, ktoré prispievaju k indexu

a fyziologickym a/alebo klinickym Gdajom pochadzajucim-z’inych zdrojov. Postupujte podia
Standardov starostlivosti o pacientov:

Nazaklade vystrahy Hea{tLogic som pacienta oSetril/-a, ale index sa neznizuje
a vystraha sa nevypina. Co mam robit'?

V dosledku dlhodobého priemerovania nemusi byt index citlivy na rychlejSie zmeny
udajov senzora po¢as-kratSieho Casového ramca. Zmeny senzora ako také pri akutnych
intervenciach sa na indexe nemusia ihned prejavit. Pouzivanie indexu HeartLogic na
kazdodennu lieéebnu starostlivost o pacienta nebolo stanovené.
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