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HeartlLogic™ szivelégtelenség-diagnosztikai
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A FUNKCIO LEIRASA

A HeartlLogic™ szivelégtelenség-diagnosztikai szolgaltatas (HeartLogic) része a HeartLogic-

index nevi Osszetett.trend, egy konfiguralhato sarga riasztas, valamint'az eszkoz altal mért Heart
Sounds (Szivhangok) trendek. A HeartLogic és a Heart Sounds (Szivhangok) kilénb6z6 dsszetevéi
a hasznalt olvasé/konfiguracios platformtdl figgéen alinak rendelkezésre; lasd az

1.-tablazatot (2. oldal). A HeartlLogic-index'és -riasztés hitelesitett diagnosztikai eszkdzok
a'szivelégtelenség (HF) napok vagy hetek soran bekdvetkezd fokozatos rosszabbodasanak
felismerésére, tobbféle fizioldgiai mérés segitsegével.

A HeartLogic-index.tobb eszkozalapu szenzor (Heart Sounds (Szivhangok), Thoracic Impedance
(Thoracalis impedancia), Respiration (Légzés) és Night Heart Rate (Ejszakai pulzusszam)) méréseit
gyUjti;-és megmutatja a beteg szenzoradat-trendjeinek idGbeli valtozasat az adott alapértékekhez
képest. A HeartLogic kiegészitd informaciot nyujt az orvosoknak a szokasos betegkezelési
modszerek mellett, és nemchelyettesitheti azokat.

A HeartLogic be- és Kikapcsolasa a LATITUDE ™ rendszeren keresztil-torténik. A funkcié névleges
beallitasa; ,On” (bekapcsolva) az NG4 prémium keszilékeken (RESONATE HF és:PERCIVA HF
CRT-D-és ICD késziilékek). A nem-prémium NG4 késziilékeken (RESONATE, PERCIVA, MOMENTUM
és'VIGILANT) a HeartLogic névleges beallitasa: ,Off” (kikapcsolva).\Ha tovabbi részleteket szeretne
megtudni a Heartlogic engedélyezésérdl, Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific helyi-képviseldjével.

MEGJEGYZES: A HeartlLogic-index és -riasztas hitelesitésére’a MultiSENSE vizsgélat
adatai szolgéltak, @ HeartLogic funkcié klinikai-eredményekre gyakorolt hatasa azonban
még nem’ismert. A hatas bizonyitdsahoz egy-olyan vizsgalatra lesz sziikség a forgalomba
hozatalt kévetden, amely kimondottan afunkcié hasznalataval 6sszefliggd klinikai
eredményeket tarja majd fel.

Az 1. tdblazat (2. oldal)-az egyes-olvaso/konfiguraciés) platformokon rendelkezésre allo
HeartLogic adatnézeteket tartalmazza.



1. tablazat ‘A rendelkezésre allé6 HeartLogic adatok

3300 (a HeartLogic

3300 (a HeartLogic

Latitude HeartLogic

L s 31Q nem engedélyezett*) engedélyezett®) szolgaltatassal
Night Heart Rate (Ejszakai
szivfrekvencia) trend X X X X
Re'spirlator)’/ Rate X % X %
(Légzésszam) trend
S_l_eep Incline (Alvasi X X X X
gorbe) trend
Thoracic Impedance
(Thoracalis impedancia) X X X X
trend
S1trend X X
S3 trend X
HeartLogic Index-trend X
HeartLogic kiiszob X
Egyedi trendsavok X
HeartLogic riasztas X

*A HeartLogic megjelenitésének engedélyezéseérdl érdeklédjon a Boston Scientific helyi képvisel6jénél.




A SZENZORADATOK GYUJTESENEK BEKAPCSOLASA A HeartLogic SZAMARA

A szivelégtelenség-szenzoradatok gyljtését a programozé hasznalataval kapcsolhatja

be.a-Heart Failure Management (Szivelégtelenség kezelése) alatti Setup (Beallitas) lapon talalhaté
Heart Failure Sensor Suite (Szivelégtelenség-szenzorcsomag) beallitds segitségével (lasd:

1. dbra a 4. oldalon). A Heart Failure-Sensor, Suite (Szivelégtelenség-szenzorcsomag)
engedélyezése a Heart Sounds\(Szivhangok), SleepIncline (Alvasi gérbe), Thoracic Impedance
(Thoracalis impedancia) és'Night Heart Rate (Ejszakai pulzusszam) adatokra vonatkozik. Lasd
alabb a Heart Sounds (Szivhangok) leirasat. A tobbi.trend leirdsa a Referencia utmutatéban
talalhaté meg. Ez a miivelet bekapcsolja.a HeartlLogic-index kiszamitasahoz sziikséges
szenzoradatok gylijtését. A szivelégtelenség-szenzoradatok gyljtése alapértelmezetten On
(bekapcsolva) @rtéku.



/SUMMARY"- HEART FAILURE' MANAGEMENT
-

pa P

Sensor Activation

E Heart Failure Sensar Suite

Sleep Incline

Dual orientation on 16 May 2018

Calibratian: Sleep.ncline Trending active
m Sleep Incline

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

1. abra  Heart Failure Management (Szivelégtelenség kezelése) ~Setup (Beallitas).lap

Az eszkdzt a beliltetési alapallapotban hagyva a szenzoradatok gyujtése'masnap indul el. A rendszer
inicializalasa-miatt azonban a HeartLogic<index:csak 30 napnyi adatgydijtés utan érhetd-el. Bizonyos
betegek esetén aznicializaciés id6szak akar37-nap is lehet. AlHeartLogic-index tovabba esetleg

akkor sem lesz elérhet, ha nincs.elegendé adat, illetve nem.érheték el bizonyos: bemeneti

szenzoradatok.
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Amennyiben.a szenzorokat-atprogramozza On (bekapcsolva) értékrél Off (kikapcsolva) értékre,
majd Ujra vissza On (bekapcsolva) értékre, akkor bizonyos szenzorok atmenetileg elérhetetlenné
valhatnak (az-automatikus, ujrainicializalasig); ami igy hatassal lehet a‘HeartLogic-index
elérhetéségére.

MEGJEGYZES: A Respitatory Sensor (Légzésszenzor)-vezériése kiilén torténik.
A Respiratory)Sensor-(Légzésszenzor) kikapcsolasakor a HeartLogic-index nem veszi
figyelembe a légzési adatokat.

HeartLogic-INDEX ES -RIASZTASOK

MEGJEGYZES: A HeartLogic kiisz6b, az egyedi sdvok és a riasztasok csak abban az
esetben allnak rendelkezésre, ha a Heartlogic szolgéltatast a LATITUDE NXT rendszerrel
egylitt hasznélja.

A HeartLogicsindex értéke 0 és°100 kozott lehet. Altalanossagban, a szenzoradatok nagy.
megvaltozasa a HF (szivelégtelenség).rosszabbodasa iranyaban magasabb HeartLogic-index
értéket.eredményez. A HeartLogic-index értéke alapjan.a-rendszer minden naphoz egy riasztasi
allapotot rendel, amely. két kilonb6z6 értéket vehet-fel:

* ,Riasztas” (amely a rosszabba valé HF-esemény megndvekedett valdszinliiségét jelzi),
valamint
* ,Nincs riasztas”
Ezek az értékek aHeartLogic-index értékének, valamint a Heartlogic-riasztas kiszobértékének és
visszaallasi kiiszobértékének 6sszehasonlitasan alapulnak,
¢ Ariasztasi kiiszébérték 10 és 40 kozotti értékre allithato, a-névleges/alapbeallitasa™6.

* Avisszadllasi kiiszobértéket arendszer automatikusan allitja be a-beallitott riasztasi kiiszob
alapjan, és mindig kisebb; mint az-aktualis riasztasi kiiszobérték.



A ,,Riasztas” allapot kritériumai
Az adott napon‘azallapot ;Riasztds”,.amennyiben:
*. A HeartLogic-index értéke azon a napon megegyezik a riasztasi-kliszob értékével vagy
afélotti, illetve

' A Heartlogic-index értéke azon a.napon megegyezik a visszaallasi kiiszob értékével vagy
afol6tti; és a riasztasi-allapot a megel6zd hapon ,Riasztas” volt, illetve

* AHeartLogic-index értéke azon-a napon nem érheto el, és a riasztasi allapot a megel6z6
napon-,Riasztas” volt.

A ,Nincs riasztas” allapot kritériumai
Az adott napon az allapot ,Nincs riasztas”; amennyiben:

* AHeartLogic-index értéke azon a napon a visszaallasi kiiszob alatt van, illetve

¢ A HeartLogic-index értéke'azon a napon a riasztasi kliszob értéke alatt van, és a riasztasi
allapot a megel6z6 napon‘,Nincs riasztas”volt, illetve

* (A'HeartLogic-index értéke azon a napon nem érhetd el, és a riasztasi allapot a-megel6z8
napon ;Nincs riasztas” volt.

A riasztas kiaddsa'azon a‘napon térténik, amikor a riasztasi allapot',Nincs riasztas’-rél ,Riasztas’-
ra valt. A riasztas szerepe a fokozatosan rosszabbodd HF-események (HFE-k).felismerése.

A funkcié hitelesitésére a MultiSENSE.vizsgalat.adatai szolgaltak, amelyben.a HFE-k-definiciéja
a rosszabbodd HF.volt a pangasos:szivelégtelenség olyan jeleivel/tineteivel, amelyek a
szenzoradatok gylijtésének kezdete utan legalabb 45 nappal jelentkeztek, valamint:

* Abeteget éjszaka vették fel a kérhazba (azaz valtott.a naptari-nap).

» Abeteget nem vették fel a korhazba, és.egy vagy.tébb intravénas gyogyszert'kapott, beleértve
a vizhajtokat, inotr6p szereket, értagitokat, egyéb parenteralis terapiakat és az aquapheresist.



Mivel a szenzoradatok 6sszegylijtése csak a nap végén torténik, a riasztas tovabbitasa a LATITUDE
NXT rendszerrelcsak masnap kovetkezik be. A riasztas megtekinthet6 és tordlhetd a felhasznald
altal'a LATITUDE NXT: rendszerben, azonban ha a riasztas térlése utan a beteg tovabbra is
sRiasztas™allapotban'marad,\7 nap mulva a rendszer Gjabb riasztast kild. A LATITUDE NXT
rendszer egy allapotjelzét.is.megjelenit, ha a HeartLogic-index ;Riasztas” allapotu, és ez a jelzés
nem torolhetd:

A HeartLogic HASZNALATA

A HeartLogic haszndlata képzett egészsegligyi.szakemberek altal, tavoli monitorozassal vagy pedig
a HF-ellen6rzés helyszinén torténik-(példaul korhazakban vagy-rendel6kben), a normal klinikai
gyakorlathoz tartozo klinikai értékeléssel egylttesen.

AHeartLogic-riasztas egy HFE megnovekedett kockazatat jelzi a betegnél, fontolja meg

a kapcsolatfelvételt a beteggel tovabbi felligyelethez. AMultiSENSE adatok tesztcsoport-
kohorszelemzése szerint a riasztasok.kevesebb mint 1%-a‘utén Iépett-fel HFE kevesebb mint 3
napon.belll, az észlelt HFE-k bekdvetkezési idétartamanak medianja 34 nap volt az adott HFE-hez
kotétt riasztas kezdetétdl.szamitva. Tekintse at az dsszes betegadatot'(kdztik azokat is, amelyeket
az'index kiszamitdsahoz a rendszer figyelembe vett) a Heart Failure Patient Management Reports
(Szivelégtelenségi betegellatasi) jelentéseken, mégpedig.azok teljességében; az egyéb forrasbol
szarmazo fiziologiai és/vagy klinikai-adatokkal egyiitt. /A beteg terapiajat nem szabad kizarélag
egy HeartLogic-riasztas miatt modositani, a szokasos betegellatasi kiértékelés mellé6zésével.
Hasonloképpen, nem szabad csékkenteni.a betegellatas mértékét kizarolag a HeartLogic-
riasztas hianya miatt.

A HeartLogic-index.a HF krénikus rosszabbodasanak felismerésére szolgal,igy esetleg’ nem elég
érzékeny a HF-allapot gyors-és hirtelen megvaltozasara, €s nemriasztja az orvost val6s idejli'modon.
Még nem dolgoztak ki@ HeartLogic-index_egyedi értekeinek naprdél napra torténé felhasznalasat a
betegellatasban. Ehelyett a HeartLogic-index teljes trendjét és/vagy a -riasztast vegye:figyelembe:



A HeartlLogic-index'leolvasasa

A 2. dbra a 9. oldalon a HeartLogic-index értékét ,Nincs riasztas” allapotban mutatja.

A folyamatos fekete vonal a-HeartLogic-index értékét és annak.idébeli valtozasait mutatja
egy adott betegre.

Az Y-tengelyen a HeartLogic-index érteke szerepel, 0 €s100 kdzdbtti lehetséges értékekkel.
A vizszintes szaggatott,vonal a riasztasi kiisz6bét mutatja. Ennél a betegnél a HeartLogic-
index a riasztasi kiiszéb alatt:maradt.

A Heartlogic-index értéke a‘legutébbi‘napra a Kijelzés bal oldalan talalhaté nagy dobozban
jelenik meg:

Aképernyd-bal felsé.-részén-talalhatd-nagyitasi beallitdsokkal legfeljebb 1 évnyi adat
kijelzése lehetséges (ha-elérhet6.ennyi adat).
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2. a&bra, HeartLogic-index példa

A 3.'abra (10. oldal).a-HeartLogic-index riasztasi allapotanak valtasat- mutatja.a kezdeti ,Nincs
riasztas” allapotbol,Riasztas” allapotba.

«_Ebben az‘esetben a vizszintes szaggatott vonal els6 szakasza a riasztasi kiiszobot jelzi,
amely a-beteg ,Nincs riasztas” allapotanak felel meg (2015 novembere el6it).

* A HeartLogic-index novemberben atlépte-a‘riasztasi kiiszobét, igy az allapot ,Riasztas’-ra
valtott, és'ett6l a ponttdl a szaggatott vonal mar.nem’a riasztasi kiiszobdt jelzi, hanem lejjebb
lépett a'visszaallasi kiiszobre./Ahogyan korabban leirtuk, @ rendszer-automatikusan allitja be
a visszaallasi kiszobérteket a bedllitott riasztasi kiiszoberték alapjan. Mivel a HeartLogic-index
értéke a legutdbbinapon is magasabb-volt' a visszaallasi kiiszdb értékénél, és-a riasztasi
allapot a megel6z6 napon ;Riasztas” volt, ezért az allapot tovabbra is ,Riasztas” marad.



Amig a HeartlLogic-index ,Riasztas” allapotban van, megjelennek egyes egyedi trendek valtozasai
is (83,.S3/S1 Ratio (S3/St-arany), Thoracic Impedance (Thoracalis impedancia), Respiratory Rate
(Légzési frekvencia) és Night Heart Rate (Ejszakai pulzusszam)). Az egyes savok sotét részei az
adott trendek hozzajarulasat mutatjak.a HF rosszabbodasahoz a kézolt napon.
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3. abra A HeartLogic-index valtasa ,,Riasztas” allapotba
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A HeartlLogic-kiiszobérték beallitasa

A MultiSENSE vizsgalat tesztcsoport-kohorszelemzésének teljesitménye szolgalt a HeartLogic
névleges riasztasi kiiszobértékének meghatarozasahoz. A riasztasi kiiszéb beallithatd, igy a funkcio
testre szabhato az orvosok sajat klinikai'gyakorlata és a betegek kézotti eltérések fliggvényében.

Alacsonyabb.kuszdb beallitdsa megndveli'a HeartLogic-riasztas érzékenységét a rosszabbod6 HF
felismeréséhez. Haa felhasznal6 azt szeretné; hogy a HeartLogic-riasztas érzékenyebb legyen

a HeartLogic-index értékében tukr6z6d6 szenzorerték-valtozasokra, akkor le kell csdkkenteni

a riasztasi klisz6bot. Az alacsonyabb kuszéb azonban t6bb riasztast is okozhat.

Hasonloképpen, ha'a felhasznald azt'szeretné, hogy a HeartLogic-riasztas kevésbé legyen érzékeny
a Heartlogic-index értékében tlkr6z6d6 szenzorérték-valtozasokra, akkor meg kell ndvelni a
riasztasi kiisz0bot. Avriasztasi kiiszob. megnovelése lecsokkenti a HeartLogic-riasztas érzékenységét
a'rosszabbodd HF felismeréséhez, és-kevesebb riasztasi eseményhez vezethet.

A riasztasi kiiszéb beallitasa a felhasznald egyéni igényein alapul. Azérzékenység (a felismert
HEE-k arany) és a megmagyarazhatatlan riasztasok gyakorisaga (UAR, a rosszabbodd
szivelegtelenséggel nem jaro riasztasok szama egy betegévben) kozotti 0sszefliggés
megismeréséhez a MultiSENSE vizsgalat'tesztcsoport-kohorszelemzése soran a kiiszobérték
modositasakor lasd: 4. abra(13: oldal).és 2. tablazat (14: oldal).

A riasztasi kuisz8b atéllitasa az alapértelmezett'névleges értékrél nem javasolt, kivéve ha:

* Abetegnek HFE-je 1ép fel riasztas.nélkiil, mikozben-a HeartLogic-index elérhetd;
* Megmagyarazhatatlan riasztasok Iéptek fel.
A HeartLogic riasztasi-kiiszobértékének megvaltoztatasakor vegye figyelembe a kovetkezéket:

» Segithet megeérteni a'beteg kortorténetét és allapotat, ha attekinti a_ HeartLogic-index
értékeit a korabbiHFE-kre;valaminti@amikor a beteg klinikailag stabil volt.
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* AHFE-k felismerésivaloszinliségenek megndveléséhez a riasztasi kiiszob értékét érdemes
a_korabbi'HFE-kre szamitott-HeartLogic-indexek értéke ala allitani.

¢ Az olyan riasztasok valdszinliségének csOkkentéséhez, amikor @ beteg nem tapasztal HFE-t,
avriasztasi kiiszob értékét erdemes azon idészakra szamitott,HeartLogic-index értéke folé
allitani, amelyben a beteg klinikailag-stabil volt:

o \Ariasztasi kliszob le csOkkentése-a'kdvetkezbkkel jarhat-(lasd: 4. abra a 13. oldalon
és 2-tablazat'a 14. oldalon):

¢ “A funkcio kisebb, valésziniiséggel nem ismerhet fel egy HFE-t.
* A funkcié nagyobb valoszinliséggel adhatki riasztast.

¢ A HeartLogic-index kiszamitasaban szerepet jatszo fiziolégiai mérésekben bekdvetkezé
kisebb valtozasok nagyobb eséllyelrokoznak riasztast.

* Az.orvosok tobb riasztast kaphatnak.

 ‘Ariasztasi kliszob.megndvelése a kovetkezdkkel jarhat (lasd: 4. abra (13. oldal)
és 2. tablazat (14. oldal)):

« A funkcié'nagyobb valoszinliséggel nem ismerhetfel egy HFE-t.
« ~ A funkcio kisebb valdszinliséggel-adhat ki riasztast.

* Haa riasztasi kiiszob. tdl magasra van.allitva, akkor az orvosok nem-kaphatnak-riasztast
a valddi HFE-k esetén.
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4. abra A HeartLogic-riasztas teljesitménye az érzékenység (az észlelt HF események aranya)

és a megmagyarazhatatlan-riasztasok.gyakorisaga (a rosszabbod6 HF-fel nem jaré
riasztasok) szempontjabol; kiilonb6z6 konfiguralhato riasztasi kiiszobértékeknél, a
MultiSENSE vizsgalat tesztcsoport-kohorszelemzésének-fiiggetlen.ellendrzése soran

megfigyeltek szerint
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2. tablazat A Heartl.ogic-riasztas algoritmusanak érzékenysége és a megmagyarazhatatlan
riasztasok gyakorisaga kiilonb6z6 konfiguralhaté kiiszébértékeknél, a MultiSENSE
vizsgalat tesztcsoport-kohorszelemzésének fiiggetlen ellenérzése soran
megfigyeltek szerint

Riasztasi kiiszobérték Erzékenység (%) Megmagyarazhatatlan riasztasok
gyakorisaga (betegévente)
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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A HeartlLogic-riasztasok konfiguralasa

Ha valtoztatni'szeretné a HeartLogic-riasztas inditasi kértilményét, akkor allitsa be a HeartLogic-
riasztas kiszobértékét.a LATITUDE NXT rendszeren keresztil. A LATITUDE NXT rendszer
riasztaskonfiguralasra szolgalo felhasznaloi feluletét 1asd: 5. abra (16. oldal). Ahogy korabban
mar emlitettik;-a Heartl.ogic-riasztas kiiszobértékének névleges/alapbeallitasa 16, és 10 és

40 kozotti-értékre allithatd 2-es'lépésekkel- A riasztas bedllitdsanak modositasai nem Iépnek
érvénybeaddig, . amig'a kommunikator kapcsolatba nem 1ép a LATITUDE szerverrel az (j
konfiguracio beallitdsahoz (7 naponbelll). Tovabba.a felhasznalé beallithatja a rendszert ugy,
hogy a riasztas.utan-naponta‘lekérdezze a késziiléket és feltdltse az adatokat a LATITUDE

NXT rendszerre. Ez.a funkcié lehetévé teheti a felhasznalé szamara, hogy jobban figyelemmel
kisérhesse a HeartLogic-index értékét a riasztasi allapotban.



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.

5. abra ;A LATITUDE NXT riasztasbeallitasai

Heart Sounds (Szivhangok)

A Heart Sounds (Szivhangok) a pulzusgenerator akcelerométerét -hasznalja a sziv-rezgéseinek
érzékelésére, amelyek az alabbi.két szivhang intenzitasanak mérésére szolgalnak:

» Készilék altalmért St
» Készilék altal mért,S3
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Az egyes.trendek napi értékét minden nap tébb mintabdl gylijti 6ssze a rendszer. Ha nem gydlik
0ssze,a minimalis szamu érvényes-minta, akkor az adott napon nem lesz elérhet6 a napi érték.

AHeart Sounds (Szivhangok) adatgyjtése kdlcsénhatasban van a frekvenciaérzékeny ingerléssel.
Heart Sounds (Szivhangok)-gy(jtése csak a beteg inaktiv id6szakaiban térténik. Miutan
elkezdddott egy. Heart Sounds (Szivhangok) minta adatgydijtése, a frekvenciaérzékeny ingerlés
aktivitasszenzora 30.masodpercig nem.érhetd el. A\ Heart Sounds (Szivhangok) mintavétele
jellemzéen;20 percenként torténik.

AHeart Sounds. (Szivhangok) minta nemmeérhet6, ha a beteg pulzusszama tul magas vagy tul
valtozo. Tovabba mas kritériumok is szolgalnak-egy adott minta minésitésére.

Gyakran ismételt kérdések (GYIK)

1.

Miért tortént. HeartLogic-riasztas a betegemnél?.

A Heartlogic-index tébb eszkdzalapl szenzor (Heart-Sounds (Szivhangok), Thoracic
Impedance (Thoracalis impedancia), Respiration (L&gzés) és .Night Heart Rate:(Ejszakai
pulzusszam)) méréseit gy(ijti; s megmutatja a-beteg szenzoradatainak idébeli valtozasat az
adott alapertékekhez képest. A riasztas azért tortént, mert a szenzoradatok-valtozasa elég
jelentds valtozast okozott a Heartl.ogic-index értékében ahhoz, hogy az atlépje ariasztasi
kiiszObot: A riasztas egy szivelégtelenségi esemény megnovekedett Kockazatat jelzia
betegnél, fontolja.meg a kapcsolatfelvételt-a beteggel tovabbi felligyelet céljabdl,.a szokasos
betegellatasi‘gyakorlatnak megfeleléen.

Honnan‘tudhatom, hogy mi valtotta Ki-a riasztast?

A HeartLogic-index tobb)eszkozalapu szenzor méréseit gydjti; és megmutatja a.beteg
szenzoradatainak id6beli valtozasat az adott alapértékekhez képest. Amikor‘a Heartl.ogic-
index riasztasi allapotra valt,-akkor az-egyes/trendek valtozasanak mértéket a Heartlogic-
index alatti savok sotét része jelzi(lasd: 3. abra a 10. oldalon).
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Mit jelent a HeartLogic-index melletti négyzetben lathat6 ,OK” ikon?

Az ,OK” ikon megjelenése azt jelenti, hogy a HeartLogic-index értéke a betegnél nincs
riasztasi allapotban. Kizardlag a HeartLogic-riasztas hianya miatt nem szabad csokkenteni
a betegellatas mértékét.

7 naponbelill kaptam egy masik riasztast egy betegnél. Mit tegyek?

A 7-napon.bellli tovabbi riasztas. azt jelzi,-hogy a beteg tovabbra is riasztasi allapotban
van. Fontolja meg a kapcsolatfelvételt a-beteggel-tovabbi felligyelet céljabdl, a szokasos
betegellatasi gyakorlatnak megfeleléen.

Mit tegyek; ha riasztas torténik? Milyen.gyorsan kell reagalnom egy riasztasra?

A MultiSENSE vizsgalati-adatok alapjan ‘a riasztdsok kevesebb mint 1%-a utan lépett fel HEE
kevesebb mint 3 napon belil..Fontolja meg a kapcsolatfelvételt a beteggel tovabbi feligyelet
céljabal, a-szokasos betegellatasi gyakorlatnak megfeleléen; a megfelels id6n belll.

Mit tegyek, ha a beteg nem mutat tineteket,. amikor,egy riasztas miatt
ellenérzésre-hivom?

Ariasztas a lehetséges HFE .események korai jelz6je, és ariasztast kivaltd'szenzoradat-
valtozédsok megeldzhetik a tiinetivaltozasokat. Tekintse at aHeart Failure Patient
Management'Reports (Szivelégtelenségi betegellatasi) jelentésekben-talalhatd-6sszes
adatot, ‘példaul az egyes szenzortrendeket, AT/AF terhelést, arrhythmia-eseményeket,
valamint a szazalékos ingerlést és/vagy az egyéb forrasokbol:szarmaz¢ klinikai‘adatokat,
és kovesse a szokasos betegellatasi-gyakorlatot.



7.

Mit tegyek, ha a beteg nem mutat tiineteket és a riasztas tovabbra is fennall?

Folytassa a'Heart Failure Patient Management Reports (Szivelégtelenségi betegellatasi)
jelentésekben talalhat 6sszes adat attekintését, példaul az egyes szenzortrendeket, AT/AF
terhelést, arrhythmia-eseményeket és a szazalékos ingerlést, és kdvesse a szokasos
betegellatasi gyakorlatot.

Miért kapok riasztasokat olyan betegek eseten, akiknél'utana nem lép fel a HF klinikai
rosszabbodasa?

Egyes betegek olyan tarsbetegségekkel vagy betegségekkel rendelkeznek, amelyek a
rosszabbodd HF-fel azonos szenzoradat-valtozasokat eredményeznek. Egyes betegeknél
a-szenzoradatok nagyobb valtozast mutathatnak, ami nemmindig jart egyutt ezt kévetéen
rosszabbodé HF-fel. A riasztasok.szamanak csokkentéséhez novelje a kiiszobértéket

az alabbi rész utasitasai szerint: ;A HeartLogic-kuszobérték beallitasa”, oldal: 11.
Ugyanakkor a riasztasi kuszoberték novelése csokkenti-a jovébeli HFE-k észlelésének
valészinliségét.is.

Miert nem-kaptam riasztast az.egyik betegem esetén, akinek HFE-je volt?

A szivelégtelenség heterogenitasa miatt egyes-betegeknél a szenzoradatok kisebb valtozast
mutatnak a rosszabbodo HF elétt. Egy HFE elétti riasztas hianya azt jelzi, hogy a HFE-hez
vezetd szenzoradat-valtozasok nem okoztak elég valtozast'a HeartLogic-index ertékében
ahhoz, hogy atlépje a riasztasi kiiszobot. Fontolja meg a riasztasi‘kliszébérték beallitasat a
kozvetlenul a-HFE eseményt megel6z6, HeartLogic-index értékek ala. Ugyanakkor a riasztasi
kliszobérték csokkentése ajovébeli riasztasok-megndvekedett szamat is.eredményezi.
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10. Testre‘tudom szabni.a riasztasikiiszObértéket egyedileg a sajat rendelémre?

1L

12

A HeartLogic-riasztas kuszébértéke lehetéséget biztosit arra, hogy. sajat maga hatarozza
meg a megmagyarazhatatlan riasztasok gyakorisaga és a HFE-kre vonatkozé érzékenység
kozotti egyensulyt. A hévleges riasztasi kiiszobérték kivalasztasa 70%-os érzékenység és
a'megmagyarazhatatlan riasztasok betegévente.1,48 értekii gyakorisaga alapjan tortént,
amita MultiSENSE vizsgalat egy fliggetlen tesztcsoport-kohorszelemzésének algoritmus-
ellendrzése soran figyeltek meg. (lasd: 2. tablazat-a-14. oldalon). Ha az On rendeléje
kiilonbdz6 érzékenységi szintet szeretne hasznalni, akkor fontolja meg a riasztasi kiiszéb
megvaltoztatasat."Ugyanakkor vegye figyelembe, hogy a riasztasi kiiszobérték novelése
csOkkenti a‘jovébeli HFE-k észlelésének érzékenységét is:

Hasznalhatom a HeartLogic-index-értékét a napi betegellatasban?

Még. nem dolgoztak ki-a HeartLogic-index napi betegellatasban torténé felhasznalasat.
Tekintse-at'az 6sszes betegadatot, beleértve azokat, amelyeket az index kiszamitaséhoz

a rendszer figyelembe vett, valamint-az egyéb forrasbél szarmazo fizioldgiai és/vagy klinikai
adatokat, és kbvesse a szokasos-betegellatasi gyakorlatot:

A Heartl.ogic-riasztas utan-kezeltem a-betegemet, de az index nem csokken és
a riasztas nemkapcsol ki. Mit tegyek?

A hosszutavu atlagolasnak-készdnhetéen lehet, hogy az.index nem.érzékeny

a szenzoradatok révid idén belill tdrténd gyors-valtozasaira. igy.az akut beavatkozasoknak
koészonhetd szenzoradat-valtozasok lehet, hogy. nem tukrézédnek azonnal az.index-ben.
Még nem dolgoztak ki a HeartLogic-index napi.betegellatasban tértené felhasznalasat.
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